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W EnSafe Sp. z 0.0. naszym nadrzednym celem jest projektowanie, produkcja, dostarczanie i serwis
wyrobéw medycznych klasy |, ktore sg bezpieczne, skuteczne i zgodne z wymaganiami klientéw oraz
obowigzujgcymi przepisami prawa i regulacjami, w tym Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 oraz normg PN-
EN I1SO 13485:2016.

Dazymy do umacniania pozycji firmy na rynku oraz budowania silnej, rozpoznawalnej marki poprzez
utrzymywanie wysokich standardoéw jakosci, realizacje celdw operacyjnych i state doskonalenie naszych
dziatan.

Naszg Polityke Jakosci realizujemy poprzez:

. zapewnienie zgodnosci wyrobow i ustug z wymaganiami klienta oraz przepisami prawa,

. wysoki standard obstugi klienta i szybka reakcje na potrzeby rynku,

. wykorzystanie nowoczesnych technologii, odpowiedniej infrastruktury i zasobow,

. zaangazowanie kierownictwa i wszystkich pracownikow w dziatania na rzecz jakosci,

. identyfikacje i nadzér nad ryzykiem proceséw i produktdw, juz na etapie projektowania,

. cigglty nadzor nad procesami oraz zgodnos¢ z obowigzujgcymi procedurami i dokumentacjg jakoSciowa.

Wartosci, ktérymi sie kierujemy:

. przestrzeganie prawa krajowego i unijnego oraz zalecen Komisji Europejskiej,

. profesjonalizm, przejrzystos¢, odpowiedzialnosc i etyka w dziataniu,

. neutralnos¢ polityczna, bezstronnosé i rzetelnosg,

. stosowanie jasno okreslonych zasad i wewnetrznych procedur,

. zatrudnianie kompetentnego personelu i systematyczne podnoszenie kwalifikacji,
. wspotpraca z niezaleznymi ekspertami przy ocenie dokumentacji technicznej,

. dziatania edukacyjne i spoteczne, budujgce zaufanie do firmy i jej produktéw,

« promowanie pozytywnych relacji wsréd pracownikow i wspotpracownikow.

Nasze zobowiazania:

. Zarzad firmy zapewnia odpowiednie srodowisko i zasoby niezbedne do osiggania celdw jakosSciowych.

. Polityka Jakosci jest znana, zrozumiata i przestrzegana przez wszystkich pracownikéw oraz dostepna dla
zainteresowanych stron.

. Najwyisze Kierownictwo regularnie przeglada Polityke Jakosci pod katem jej aktualnosci, skutecznosci i
zgodnosci z wymaganiami normy ISO 13485 oraz przepisami MDR.

« Wszyscy pracownicy utozsamiajg sie z trescig Polityki i aktywnie uczestniczg w jej realizacji.

Niniejszy dokument jest wtasnoscig EnSafe sp. z 0.0. i przeznaczony jest wytacznie do uzytku stuzbowego. Zabrania sie uzytkow nikom dokonywania zmian dokumentu oraz jego kopiowania.



