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Politica per la Qualita

E. JANACH S.r.l. (definita anche Janach) definisce la propria Politica per la Qualita come
quadro strategico di riferimento volto a garantire la sicurezza dei dispositivi medici, la
conformita nommativa, 'eccellenza operativa e lo sviluppo sostenibile del business.

La Politica della Qualitda & attuata tramite il sistema Gestione Qualita nei processi

aziendali, il quale & supportato da indicatori di performance (KPI) che consentono il

monitoraggio continuo, la valutazione dei risultati e il miglioramento continuo delle attivita.

L’Organizzazione si impegna a:

e garantire la sicurezza e la prestazione dei dispositivi medici durante tutto il loro ciclo di
vita;

e assicurare la conformitd ai requisiti applicabili, in particolare al Regolamento (UE)
2017/745, alle norme UNI CEl EN ISO 13485:2021 e UNI EN ISO 9001:2015;

e promuovere la soddisfazione del cliente attraverso prodotti e servizi di qualita.

Janach applica un approccio strutturato basato sul rischio, distinguendo tra:

o rischi di processo, gestiti nel’ambito del Sistema di Gestione per la Qualita;

e rischi di prodotto, gestiti nel’'ambito dei processi di progettazione e sviluppo secondo la
ISO 14971.

La gestione del rischio & integrata nei processi decisionali ed € oggetto di monitoraggio e

aggiornamento continuo.

L’azienda garantisce la qualita dei propri prodotti attraverso un sistema di controllo che
integra attivita interne e responsabilitd progressivamente condivise con i fornitori. In

particolare:
e i controlli qualitd in ingresso rappresentano il principale strumento di verifica della
conformita dei prodotti;

e sono in corso di formalizzazione Quality Agreement con i fornitori, che introducono
requisiti e responsabilita specifiche in ambito qualita;

« il modello di controllo & in evoluzione verso una maggiore integrazione lungo la supply
chain.

Janach promuove f'innovazione attraverso attivita strutturate di ricerca e sviluppo, basate
sul dialogo continuo con Key Opinion Leader (KOL) e utilizzatori finali.

Questo confronto contribuisce alla definizione dei requisiti di progettazione, garantendo
che i nuovi prodotti rispondano alle esigenze cliniche reali e siano sviluppati nel rispetto
dei requisiti di sicurezza, prestazione e normativi applicabili.

Tale approccio consente di assicurare che i nuovi prodotti siano sviluppati in conformita ai
requisiti di sicurezza, prestazione e regolatori applicabili.
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La Direzione assicura leadership e impegno nel mantenimento e miglioramento del
Sistema Qualita, garantendo:

adeguata allocazione delle risorse;

definizione chiara delle responsabilita;
¢ riesame periodico delle performance e degli obiettivi.

Il miglioramento continuo & perseguito attraverso I'analisi dei dati, la gestione delle non
conformita e delle azioni correttive e il coinvolgimento attivo del personale.

Janach riconosce nelle persone la principale risorsa aziendale e promuove la loro
valorizzazione attraverso formazione continua e sviluppo delle competenze.

La presente Politica per la Qualitd & comunicata a tutti i livelli dell’'organizzazione,

riesaminata periodicamente durante il Riesame della Direzione e aggiornata per garantire
la sua continua adeguatezza.

La Direzione 29/05/2026
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