Kvalitetspolicy

Bakgrund och syfte

Evira gor ett atagande gentemot sina kunder och anvéndare att vara produkter ska uppfylla de krav och
forvantningar som &r rimliga givet produktens syfte och var marknadsforing.

Vi anser att halla god kvalitet inte endast ar ett grundldggande krav for att tillhandahélla medicinteknisk
utrustning utan dven en grundfSrutséttning for vért foretag att uppna véra dvergripande mal och
dédrigenom bidra till ndjda kunder, héllbar utveckling och langsiktig konkurrenskratft.

Den hér kvalitetspolicyn 4r en del av Eviras kvalitetsledningssystem och ska spegla foretagets syn pa
kvalitet. Kvalitetspolicyn &r ett 6verordnat dokument 6ver informationssékerhetspolicyn.

Kvalitetsledningssystem

Utvecklingen av Eviras produkter sker i enlighet med ett kvalitetsledningssystem i enlighet med
ISO-13485 for medicintekniska enheter. Kvalitetsledningssystemet stéller krav pa bland annat
utvecklingsprocesser, ansvarsfordelning, tester, support- och felhantering, uppfoljning samt rapportering
till myndigheter och kunder.

Riktlinjer och principer

Evira atar sig:

- att fortlépande arbeta med kunskaps- och kompetensutveckling,

- att vid behov ta hjélp av extern expertis,

- att arbeta forebyggande med riskanalyser och tester,

- att produktkvalitet och ddrmed relaterat arbete dr en naturlig och integrerad del i verksamhetens
rutiner och

- att ledningssystem, sdkerhetsatgérder och krishanteringsplaner aterkommande revideras och
uppdateras.

Uppféljning & revision

Denna policy och 6vriga rutiner for kvalitetsledning ska granskas och uppdateras kontinuerligt eller om
betydande fordndringar sker inom Evira eller i omvérlden. Granskningen syftar till att sdkerstélla policyns
relevans och riktighet men ocksa for att sdkerstilla att det finns en genomgaende medvetenhet om policyn
och Ovriga rutiner inom organisationen.

Kvalitetspolicyns giltighet
Policyn faststilldes av Eviras ledningsgrupp och dgare 2023-07-03 och géller till och med 2024-12-31.
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