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La Direccién de PRODUCTOS ESPECIALES DE NEOMEDIC INTERNATIONAL S.L ha implantado y mantiene un
Sistema de Gestion de la Calidad basado en los requisitos de la norma EN ISO 13485:2016.

El Sistema de Gestion de la Calidad da alcance a las actividades de:

“Importacion, comercializacion y distribucién de implantes e instrumental quirargico para
ginecologia, urologiay cirugia general”

El Sistema de Gestion de la Calidad tiene como finalidad la satisfaccion de los clientes de PRODUCTOS
ESPECIALES DE NEOMEDIC INTERNATIONAL S.L., el cumplimiento de todos los requisitos, tanto los
especificados por el cliente como los legales o reglamentarios y los necesarios para el correcto
funcionamiento de la organizacion.

Para ello, la direccion de PRODUCTOS ESPECIALES DE NEOMEDIC INTERNATIONAL S.L. se
compromete a cumplir los siguientes aspectos generales:

e Compromiso de cumplir con los requisitos legales que son de aplicacion, ademas de
cumplir con los requisitos del cliente y con los requisitos del Sistema de Gestién de la
Calidad implantado, basado en la norma EN ISO 13485:2016

e Compromiso de promover el mantenimiento y la mejora del Sistema de Gestion de la

Calidad implantado, promoviendo todos los recursos que considere necesarios para el
fortalecimiento de estas bases y la consecuciéon de nuestros objetivos.

e Compromiso de controlar de manera efectivatodas nuestras actividades, haciendo especial
hincapié en la calidad y seguridad de nuestros productos, la atenciéon al cliente y su
satisfaccion.

e Compromiso de promover una comprensiéon y difusion de nuestra Politica de Calidad
dentro de nuestra organizaciéon, mediante la formacién y comunicacion continuada con
nuestros trabajadores.

En Terrassa, 17 de septiembre de 2020

Revisada y aprobada:

Director General de PRODUCTOS ESPECIALES DE NEOMEDIC INTERNACIONAL S.L
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Terrassa, 17t September 2020

PRODUCTOS ESPECIALES DE NEOMEDIC INTERNATIONAL S.L direction has implemented and keeps
a Quality Management system based on the requirements of the EN 1SO 13485:2016 standard.

The Quality Management system covers the following activities:

“Import, marketing and distribution of implants and surgical instruments for gynaecology,
urology and general surgery”.
The purpose of the Quality Management System is the satisfaction of the customers of PRODUCTOS
ESPECIALES DE NEOMEDIC INTERNATIONAL SL, the compliance of all the requirements, both those
specified by the costumer as well as the legal or regulatory ones and those necessary for the correct
functioning of the organization.

For this, the management of PRODUCTOS ESPECIALES DE NEOMEDIC INTERNATIONAL S.L.
undertakes to comply with the following general aspects:

« Commitment to comply with the legal requirements that are applicable, in addition to complying
with the customer’s requirements and with the requirements of the Quality Management System
implemented, based on the EN ISO 13485: 2016 standard

« Commitment to promote the maintenance and improvement of the implemented Quality
Management System, promoting all the resources that it deems necessary to strengthen these
bases and achieve our objectives.

« Commitment to effectively control all our activities, with special emphasis on the quality and
safety of our products, customer service and customer satisfaction.

 Commitment to promote an understanding and dissemination of our Quality Policy within our
organization, through continuous training and communication with our workers.

Reviewed and approved:

PRODUCTOS ESPECIALES DE NEOMEDIC INTERNACIONAL S.L General Manager

Ed.1



