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MECH & HUMAN S.r.l. è un’azienda che progetta, produce e distribuisce Dispositivi Medici ai 
sensi della Direttiva 93/42/CEE e al Regolamento (UE) 745/2017 destinati al mondo 
odontoiatrico. 
 
MECH & HUMAN S.r.l. è particolarmente sensibile alle esigenze del mercato ed ha dato prova 
di sapersi evolvere in sintonia con gli instabili scenari socio-economici attuali, mantenendo 
l’obiettivo di comprendere e soddisfare la necessità del Cliente attraverso le informazioni di 
ritorno tramite l’adozione di una corretta politica di assicurazione e controllo della qualità 
proponendo nuove strategie, politiche e prodotti, ed efficace processo di ricerca e sviluppo. 
 
In quest’ottica l’adozione di un Sistema Qualità secondo la norma UNI CEI EN ISO 13485 ha 
permesso di gestire e monitorare tutti i processi aziendali in modo da garantire la conformità 
ai requisiti dei Clienti e di quelli cogenti. 
 
In particolare, gli obiettivi generali ed i principi che si prefigge la MECH & HUMAN sono: 
 
 adempiere alle prescrizioni contenute nel Regolamento (UE) 745/2017, nella Direttiva 

93/42/CEE recepita con Decreto Legislativo 24/02/97 – n. 46 e 2007/47/CE recepita con 
D.Lgs. n. 31 del 25/01/2010 e soddisfino ai Requisiti Essenziali applicabili in essi 
contenuti; Rispetto delle Norme vigenti e cogenti 

 
 progettare dispositivi medici per odontoiatria, quali impianti endossei, parti protesiche e 

loro accessori, sorvegliandone la realizzazione, la commercializzazione e l’analisi post-
vendita, un continuo miglioramento nel rispetto puntuale delle esigenze dei Clienti e nella 
soddisfazione delle loro aspettative su prodotti/servizi forniti; 

 
 ricorrere a Fornitori qualificati con Sistema di gestione per la Qualità certificato al fine di 

migliorare progressivamente e costante mento il livello di Qualità, in relazione alle 
pertinenti prestazioni, per acquisire tutto quanto può influire nelle prestazioni 
economiche-qualitative aziendali e che non viene direttamente realizzato dalla MECH & 
HUMAN S.r.l.; 

 
 un costante ed approfondito aggiornamento culturale aziendale nell'ambito specifico con 

l’obiettivo di migliorare l’immagine mediante l'acquisto di pubblicazioni, la partecipazione 
a convegni, esposizioni, corsi ed un continuo contatto con gli esponenti del settore; 

 
 sistematico impegno della Direzione a valutare ed a minimizzare le condizioni avverse alla 

qualità per un continuo miglioramento dell’efficacia del Sistema di gestione per la Qualità 
riducendo i costi della non Qualità. 

 
 miglioramento della sensibilità, dello spirito di collaborazione e dell’attuazione di tutto il 

personale, a tutti i livelli, nei confronti degli obiettivi della Qualità. Grande attenzione 
alla gestione delle risorse umane, cuore dell’Azienda, qualificando ed addestrando il 
personale con corsi di formazione specifici. 

 
La Direzione per proseguire questi obiettivi definisce, in occasione di riesami globali, 
indicatori misurabili, programmi adeguati, obiettivi e traguardi specifici in grado di 
evidenziare le performance aziendali. 
 
La direzione si impegna a prendere in carico le attività e le Azioni Correttive richieste 
dall’Organismo Notificato.  
 
La Direzione è certa che questo messaggio verrà colto con il consueto spirito di collaborazione 
e partecipazione da ciascun dipendente, a prescindere dalla propria posizione e mansione. 
 
Firmando questa dichiarazione la Direzione si assume l'impegno e la responsabilità di rendere 
operativo il Sistema di gestione per la Qualità garantendone l'integrale l'applicazione. 
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