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La Falcon Medical Italia S.r.l. nasce nell’anno 2004 come joint venture tra un affermato produttore
di strumenti chirurgici e dentali (da molto tempo con certificazione ISO 9001, ISO 13485 e CE) ed
alcune persone locali con precedente esperienza in questo settore.

Ad oggi la Falcon Medical Italia S.r.l. € presente in vari mercati (Europa, Nord Africa, Medioriente,
Sud America) e si occupa della commercializzazione e produzione (a marchio proprio e non) di
dispositivi medici per odontoiatria ed odontotecnica.

Si tratta dell’'immissione sul mercato europeo ed extraeuropeo, di dispositivi medici e forniture
a terzi con proprio marchio o in co-branding.

In ragione del contesto in cui si sviluppa e in cui opera, I’Azienda € molto attenta e focalizzata sul
cliente e all’ascolto delle parti interessate legate alla propria attivita ed € consapevole di fondare il
proprio successo sulla piena soddisfazione dei Clienti e sulla propria reputazione.

Falcon Medical Italia S.r.l. ritiene I'adozione di un Sistema di Gestione per la Qualita, riferito alla
Norma UNI EN ISO 9001:2015 e alla norma EN ISO 13485:2016, lo strumento principale per
assicurare una maggiore efficienza nella gestione aziendale che contribuisca, in modo
determinante, a garantire un controllo costante sulle attivita eseguite e un efficace monitoraggio su
tempi e su costi di realizzazione dei prodotti e dei servizi forniti.

In generale Falcon Medical Italia S.r.l., per incrementare le attivita, accrescere la propria
reputazione e per poter fornire prodotti e servizi sempre piu completi, si pone come obiettivi:

= garantire I'adeguatezza del Sistema di Gestione per la Qualita alle prescrizioni previste dalle
norme UNI EN ISO 9001:2015 e ISO 13485:2016;

= messa in atto delle prescrizioni previste dal Regolamento (UE) 745/2017 del 5 aprile 2017 e
s.m.i. e dalle altre prescrizioni di legge applicabili;

= trasmettere in modo efficace i valori della filosofia aziendale al proprio personale;

= dimostrare la capacita di fornire con regolarita prodotti che ottemperino ai requisiti dei
clienti ed a quelli cogenti applicabili;

= garantire alle parti interessate che |’azienda opera in un contesto disciplinato ed organizzato
nel rispetto delle norme tecniche e dei regolamenti cogenti, soprattutto in tema di sicurezza.

Insieme agli obiettivi di carattere generale, precedentemente citati, I'impresa definisce gli obiettivi
specifici che possono riferirsi ad aspetti quali:

= perseguire e accrescere il livello di soddisfazione dei clienti mediante il rispetto delle
specifiche dichiarate, il soddisfacimento dei requisiti impliciti e con la qualita del prodotto
fornito, anche attraverso i rapporti di collaborazione e di intesa con i Clienti stessi, al fine di
valutarne ed interpretarne correttamente le esigenze e poter operare al meglio;

= mantenere un costante rapporto con Enti e Autorita Regolamentari e professionisti del
settore, per essere costantemente aggiornata sull’evoluzione delle normative e mantenere
il soddisfacimento dei requisiti regolamentari applicabili;

= acquisire nuove competenze ed esperienze professionali del personale e/o mantenere
quelle acquisite;

= migliorare I'efficienza dell’azienda attraverso un controllo e monitoraggio dei processi.
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= garantire un rapporto di stretta collaborazione e trasparenza con i fornitori e i collaboratori
aziendali per migliorare la qualita dei prodotti ed affrontare al meglio le dinamiche collegate
all’landamento del mercato.

Per raggiungere questi obiettivi I'lmpresa ritiene indispensabile I'approccio alla gestione del rischio,
come strumento per affrontare lincertezza in maniera proattiva e l'adozione dei seguenti
strumenti:
= applicazione di tecniche e metodologie della qualita intese come mezzo per gestire in forma
controllata le attivita dell’azienda;
= |'organica e chiara definizione dei compiti e delle responsabilita dei partecipanti alla
realizzazione delle commesse;
= |a completa e precisa definizione dei requisiti del servizio, con la messa a disposizione delle
risorse umane, strutturali e infrastrutturali per permettere I'ottimale attivita lavorativa;
= J'accurata pianificazione delle attivita da compiere, |'esecuzione di tali attivita
conformemente alla pianificazione, I'attiva sorveglianza sul loro svolgimento e I'efficace
comunicazione delle informazioni necessarie al loro coordinamento;
= |'aggiornamento sulle nuove tecnologie, attrezzature, processi produttivi ai fini della loro
applicazione nelle lavorazioni sviluppate;
= il coinvolgimento attivo e partecipativo di tutto il personale;
= |'aggiornamento ed il rispetto continuo in merito alle prescrizioni di legge vigenti,
soprattutto in ambito di sicurezza.

A fianco dei precedenti obiettivi generali, I’Azienda fissa e periodicamente aggiorna e riesamina
obiettivi specifici che abbiano influenza sulla qualita del prodotto fornito ai Clienti.

Inoltre, garantendo la revisione periodica e I'aggiornamento costante del Sistema di Gestione per la
Qualita, dell’analisi del contesto in cui I’Azienda opera ed attraverso |'attenzione ai requisiti
applicabili ai propri servizi, Falcon Medical Italia S.r.l. integra nella propria filosofia aziendale i
concetti del miglioramento continuo.

| Responsabili delle varie funzioni hanno la diretta responsabilita dell'attuazione di quanto
contenuto nella presente politica nelle rispettive aree di competenza, collaborando con la Direzione
nel coordinare le azioni necessarie allo sviluppo del sistema di gestione e di effettuare azioni
specifiche, con particolare riferimento a quelle di garanzia e controllo della Qualita, verificare
|'efficacia del sistema di gestione, proporre azioni di miglioramento e dare supporto per la loro
attuazione, contribuendo cosi al miglioramento continuo.

La Direzione si impegna a diffondere ai dipendenti e ai collaboratori e, piu in generale, a rendere

disponibile la presente Politica a tutte le parti interessate.
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