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Kvalitetspolicy

Var portfolj bestér huvudsakligen av Schuchmann-produkter. Som tillverkare av medicinteknis-
ka produkter har Schuchmann GmbH & Co.KG férbundit sig till tillémpliga lagliga och normati-
va standarder for medicintekniska produkter. De har &tagit sig att uppfylla kraven i férordning
2017/745 (MDR) och EN ISO 13485-standarden for tillverkare av medicintekniska produkter och
att garantera systemets effektivitet. Deras kvalitetsledningssystem ar certifierat for dverens-
stémmelse med EN ISO 13485. Vid utdkning av vér portfolj, utdver Schuchmann-produkter, sék-
erstdller vi att leverantérerna uppfyller regulatoriska krav och ar certifierade for EN ISO 13485,

Schuchmann-filialernas kvalitetsledningssystem &r baserat p& Schuchmann GmbH & Co. KG:s
kvalitetsledningssystem. Om vi identifierar avvikelser i v&ra processer registreras dessa direkt i
kvalitetsledningssystemet och korrigerande och forebyggande &tgdarder vidtas. Mojligheter och
risker utvarderas regelbundet. Detta ar en standigt p&g&ende process och kréver regelounden
omstalining, till exempel som en del av internrevisioner, ledningsutvardering och intern kom-
munikation och uppfoljning. Vi forbereder ocksé var personal for framtida uppgifter pé bdasta
mojliga satt genom att kontinuerligt utdka deras kvalifikationer med relevant utbildning.

All &terkoppling fr&én marknaden tas pd& allvar, avvikelser registreras och behandlas i vért inter-
na reklamationssystem. Denna process scékerstdller att anvéndaren s& snablbt som mojligt har
en funktionell och séker produkt. Vart mal ar att alltid erbjuda en 16sning med fokus pé& an-
vandarens intresse.

For Schuchmann-gruppen ar det viktigt att regelbundet utvardera kvaliteten pé véra tjanster,
distribuerade produkter och effektiviteten i vara processer. Aterkoppling samlas dérfér in hos
Schuchmann GmbH & Co. KG, dar data harleds, analyseras och inforlivas i véra processer och
vidare produktutveckling.

Genom att tydligt férdela ansvar och uppgifter kan vi reagera snablbt och flexibelt p& eventu-
ella férandringar och effektivt implementera och utveckla processerna inom en avdelning.

Schuchmann Sverige AB Tel. +46 70 305 8114 Swedbank AB

Vejby Byavag 17 info@schuchmann.se Bankgiro: 235-2300

266 55 Vejbystrand www.schuchmann.se IBAN: SE36 8000 0821 4976 4655 8267
Organisation Nr.: 559428-2906 BIC: SWEDSESS

VAT-nummer: SES59428290601
Foretaget har F-skattsedel



