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Castelfidardo, 15/05/2025

Qualitat, Umwelt, Sicherheit und Qualitaitsmanagementsystem fiir
Medizinprodukte

Das Hauptziel der Geschéftsfiihrung ist Gewinn zu erwirtschaften, durch die Erschaffung, Aufrechterhaltung und

Verbesserung eines integrierten Qualitats-, Umwelt- und Sicherheitsmanagementsystem, das die Normen UNI EN

ISO 9001:2015, EN 9100:2018, UNI EN ISO 13485:2021; UNI EN ISO 14001:2015 und UNI EN ISO 45001:2023

gewadhrleistet und kontinuierlich folgendes sicherstellt:

- die Konformitat und Sicherheit des Produkts / der Dienstleistung mit den vom Kunden gewilinschten
Anforderungen,

- die Einhaltung der geltenden Gesetze,

- die Einhaltung der Referenznormen,

- einen strukturellen Rahmen fiir die Festlegung und Uberpriifung der Unternehmensziele,

- eigenes Engagement zur systematischen und piinktlichen Einhaltung der geltenden Vorschriften in den Bereichen
Qualitat, Luft- und Raumfahrt, Medizinprodukte, Umwelt und Sicherheit/Gesundheit am Arbeitsplatz

- das Management der mit seinen Aktivitaten verbundenen Umweltaspekte, um zur Reduzierung der

Umweltverschmutzung und des Umweltschutzes beizutragen, mit Bevorzugung von Perspektiven der

Aufmerksamkeit auf den Lebenszyklus der eigenen Aktivitaten,

- die Anwendung von Kriterien, die eine nachhaltige Nutzung der Ressourcen ermdéglichen,

- Risiken zu minimieren, die sich aus der Arbeitstatigkeit ergeben, und die Ziele zur Verbesserung der Sicherheit

und Gesundheit der Arbeitnehmer als integrierter Bestandteil ihrer Tatigkeit sowie strategische Verpflichtung im

Hinblick auf die allgemeineren Zwecke des Unternehmen zu verfolgen.

Tastitalia setzt sich ein um:

- die eigene Position auf dem Markt, in welchem Sie tétig ist, zu behaupten und weiter zu festigen, indem
eindeutig die Erwartungen und Bedirfnisse des Kunden identifiziert und in einzuhaltende Anforderungen
umgewandelt werden. Die Kunden profitieren von einem besseren Preis-Leistungs-Verhaltnis der Produkte /
Dienstleistungen, welche flr eine groBtmdgliche Kundenzufriedenheit sorgen auch im Hinblick auf eine
kontinuierliche Verbesserung und hervorragende Qualitat, unter Berlicksichtigung der Umweltaspekte und bei
vollstandiger Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften mit Verweis auf gesetzliche Vorgaben und sonstige
Anforderungen.

- eine Kultur der Qualitédt, Umwelt und Sicherheit auf allen Ebenen des Unternehmens zu entwickeln und zu
verbreiten, mit Schwerpunkt auf Kundenzufriedenheit, Respekt fiir die Umwelt und Arbeitssicherheit. Das bringt
seitens der Geschaftsleitung die Bereitstellung menschlicher, wirtschaftlicher und technologischer Ressourcen mit
sich, die Beteiligung aller um die Qualitédt des angebotenen Produkts / der angebotenen Dienstleistung zu
verbessern, die Férderung der Energieeffizienz, Nutzung erneuerbarer Quellen und Begrenzung der Emissionen, wo
maoglich, von Staub und Lésungsmitteln, Erhaltung und Reduzierung des Verbrauchs nattrlicher Ressourcen,
Minimierung von Verschwendung und eine rationelle Nutzung von Energie und natlrlichen Ressourcen;

- die Abfallproduktion unter Kontrolle zu halten und Recycling und / oder Wiederverwertung zu bevorzugen, die
Einbeziehung und Beteiligung seiner Mitarbeiter am Umweltverbesserungsprozess zu férdern,

- Umweltverschmutzung zu verhindern, indem soweit méglich, gefdhrliche Stoffe aus seinen Rohstoffen zu
reduzieren, mit besonderem Augenmerk auf die im Produktionsprozess verwendeten Tinten und Lésungsmittel;
- Umwelt- und Sicherheitsgesetze am Arbeitsplatz zu respektieren und kontinuierliche Verbesserungen seiner
eigenen Leistungsfidhigkeit durch stindige Uberwachung seiner Prozesse anzustreben;

- die Arbeitnehmer und den Arbeitssicherheitsbeauftragten miteinzubeziehen,

- MaBnahmen vorzubereiten, um sicherzustellen, dass die im Auftrag des Unternehmens tatige Lieferanten /
Auftragnehmer die Umwelt- und Sicherheitsstandards unter Berlicksichtigung der Unternehmensablaufe
anwenden,

- Bereitstellung angemessener Informationen, Ausbildung und Schulungen flr alle Mitarbeiter, damit jede Person
die Aufgaben ausflihren welche Auswirkungen auf die Umwelt sowie die Gesundheit und Sicherheit der
Arbeitnehmer haben kénnen, kompetent und sich der Risiken ihrer Tatigkeit bewusst sind.

Ebenso wichtig wie ein hohes MaB3 an Einbindung aller Personalressourcen in die Aktivitaten zur Verbesserung der
Qualitat des Produkts / der Dienstleistung, ist die Kommunikation innerhalb und auBerhalb der Organisation, um zu
ermdglichen dass alle Mitarbeiter die Schliisselkonzepte der Unternehmenspolitik verstehen.

In einem so konzipierten System sind Ausbildung, Schulung und Sensibilisierung der Fiihrungskrafte und deren
Mitarbeiter durch spezifische und systematische Kurse zu Qualitatsdisziplinen und der Umwelt, im Hinblick auf die
wesentlichen Umweltaspekte die mit unserer Arbeitstatigkeit verbunden sind, von grundlegender Bedeutung.
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Die Geschaftsfiihrung hat auBerdem eine sténdige und regelmaBige Uberpriifung der korrekten Anwendung des
Managementverfahren, Prozessablaufe, Arbeitsanweisungen und Unternehmensrichtlinien in allen Bereichen des
Unternehmens durch interne Audits und spezifische Uberpriifungen vorgesehen.

Durch die systematische Analyse der Qualitats-, Medizin-, Umwelt-, Sicherheits-, Leistungs und Luft-und
Raumfahrtdaten wird die Effizienz und Effektivitat der Prozesse standig unter Kontrolle gehalten.

Die Geschaftsfliihrung verpflichtet sich auBerdem, diese Politik in regelmaBigen Abstanden (im Rahmen der

Managementbewertung) zu Uberprifen, um festzustellen, ob diese weiterhin geeignet ist, inwieweit die Ziele
erreicht wurden, und um madgliche Verbesserungsmaéglichkeiten zu bewerten.

Das Management
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