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La OLINTO MARTELLI srl in qualita di fabbricante di DM e di distributore di dispositivi
medici e di materiale sanitario vario identifica negli obiettivi indicati nel presente

documento i principi base della propria Politica della Qualita:

Impegno alla collaborazione ed alla comunicazione aziendale con
particolare attenzione alla formazione, addestramento e competenza
del personale, in relazione ai ruoli svolti e alle responsabilita
assegnate;

promuovere una cultura della prevenzione dei rischi (prodotto,
sistema e sicurezza dei luoghi di lavoro), della responsabilita
individuale e della consapevolezza del ruolo svolto da ciascun
collaboratore;

Assicurare un’adeguata gestione delle infrastrutture, dell’ambiente di
lavoro e delle attrezzature, inclusa la loro manutenzione e taratura;
Impegno alla professionalita atta a garantire la soddisfazione del
cliente con particolare attenzione alla qualita del servizio svolto.
Selezionare, valutare e monitorare fornitori qualificati, garantendo che
i prodotti e servizi esternalizzati rispettino i requisiti applicabili;
Impegno alla compilazione ed alla archiviazione dei documenti
aziendali secondo le linee guida del Sistema Qualita vigente

Impegno affinché i requisiti di sicurezza e conformita dei dispositivi
medici siano garantiti in tutte le fasi di : progettazione, fabbricazione,
approvigionamento, stoccaggio, distribuzione, vigilanza post-
commercializzazione

Assicurare il rispetto dei requisiti relativi a : tracciabilita dei dispositivi,
identificazione e rintracciabilita dei lotti, gestione dei richiami, incidenti
e azioni correttive, gestione dei richiami e delle non conformita
Impegno a commercializzare DM in conformita al Regolamento MDR
745/2017, art. 14. svolgendo con particolare attenzione la ricerca sul
prodotto, alla sua sicurezza ed alla sua qualita.

Impegno per una corretta alla pubblicita dei propri dispositivi anche
da parte dei clienti

Rispetto delle regole aziendali comprese quelle delle normative sulla
Sicurezza sul lavoro, del DIg.231/01 di tutte le normative vigenti
riguardanti il campo di applicazione della OM




OLINTO Politica della Qualita: Principi Base MOD2.2
MARTELLI Rev 03 07/05/24

L’azienda ha scelto di perseguire gli obiettivi enunciati con il supporto di metodologie e
strumenti integrati in un Sistema di gestione della Qualita conforme alla norma UNI CEl
ISO 13485:2021, efficace, documentato e orientato alla valutazione dei rischi lungo
l'intero ciclo di vita del prodotto applicando norme tecniche allineate allo stato dell’arte;
si impegna inoltre a mantenere la certificazione ai sensi del Regolamento UE 2017/745
(MDR) dei propri DM ottenuta da parte di Organismo Notificato e la certificazione ai
sensi della UNI EN I1SO 9001:2015 fino a scadenza del Certificato (29 giugno 2026).

La Direzione si impegna a:
e monitorare le prestazioni del Sistema di Gestione per la Qualita attraverso
indicatori, audit interni, riesami della Direzione e analisi dei dati;
« promuovere il miglioramento continuo dell’efficacia del sistema, dei processi e
dei prodotti;
« definire e riesaminare periodicamente obiettivi per la qualita, coerenti con questa
Politica e con il contesto organizzativo.

La presente Politica della Qualita é:
e comunicata e compresa all'interno dell’organizzazione;
e resa disponibile alle parti interessate;
e riesaminata periodicamente per garantirne la continua adeguatezza, efficacia e
coerenza con gli obiettivi aziendali e i requisiti normativi.
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