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POLITICA DE CALIDAD

La Direcciéon de OFTALTECH define su Politica de calidad como parte integrante de
la Politica general de OFTALTECH y se compromete a cumplir, difundir y asegurar
su cumplimiento por parte de todo el personal.

Para alcanzar estos objetivos, OFTALTECH posee un personal altamente motivado
y cualificado que a través de la formacion adecuada y por medio de instrucciones
escritas pueda llevar a cabo las tareas encomendadas.

Como forma de expresar su compromiso con la calidad, el SGC de OFTALTECH
esta basado en la norma UNE-EN-ISO 13485 "Productos sanitarios-Sistemas de
Gestion de la Calidad — Requisitos para fines reglamentarios" y en la norma UNE-
EN ISO 9001. Para confirmar que se cumplen los requisitos de esta norma, de forma
regular se efectua la revision y certificacién del SGC por una entidad certificadora
externa para la norma 9001, realizando auditorias internas para asegurar el
cumplimiento de la norma UNE-EN ISO 13485.

La Politica de calidad de OFTALTECH comprende todas las actuaciones que se
integran en su SGC, quedando definida de la forma siguiente:

En OftalTech el compromiso con la calidad, significa cumplir con todos los
requerimientos expresados por nuestros clientes, estar a la altura de sus
expectativas, otorgarle el trato que por su condicién de profesional de la salud
merece y en lo posible poner a su disposicion los conocimientos que continuamente
van desarrollandose, en lo referente a nuevas técnicas de tratamiento de las
patologias oftalmolégicas.

Asimismo, también es importante cumplir toda la normativa legal aplicable a las
actividades de OftalTech.

Otra faceta en la que OftalTech, asume un compromiso de calidad, es que dentro de
sus posibilidades, seleccionar los productos de aquellas comparfias que a nivel
mundial destaquen por su capacidad de investigacion e innovacion, y representarlas
para asi hacer llegar a nuestros clientes productos de calidad.

Conocedores de que una politica de calidad es indispensable para el buen
funcionamiento de toda organizacion, la Direccion de OftalTech, lidera e impulsa el
establecimiento, la implantacion y el mantenimiento de un sistema de calidad
efectivo, asegurandose de que todos los miembros de OftalTech son conocedores
de nuestra politica de calidad y de nuestros objetivos.

OftalTech apuesta por proporcionar los recursos técnicos, de informacion y
conocimiento del desarrollo de las nuevas tecnologias y los de formacion precisos
para el desarrollo 6ptimo de OftalTech y de su Sistema de Gestién de la Calidad.

OftalTech se compromete a cumplir con todos los requisitos exigibles y mantener y
mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad, anlalizando
los riesgos que amenazan el sistema en toda su amplitud tomando las acciones
necesarias para que sean una oportunidad.

Esta politica sirve de marco de referencia para establecer y revisar objetivos
concretos y cuantificables, comunicados a la organizacion y tratados de forma
especifica.
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Certificate

AENOR has issued an IQNET recognized certificate that the organization

OFTALTECH SOLUTIONS, S.L.U.

PI GRAN VIA SUR, CL
PABLO IGLESIAS, 58
08908 L'HOSPITALET DE
LLOBREGAT
(BARCELONA)

has implemented and maintains a/an
Quality Management System

for the following scope:
Commercialization and after-sales service of ophthalmologic equipment.

which fulfils the requirements of the following standard

ISO 9001:2015

First issued on: 2002-12-26 Last issued: 2025-01-09 Validity date: 2028-01-09

Registration Number: ES-1731/2002

M= M AENOR

Alex Stoichitoiu Rafael GARCIA MEIRO
President of IQNET CEO

This attestation is directly linked to the IQNET Member's original certificate and shall not be used as a stand-alone document.

IQNET Members*:
AENOR Spain AFNOR Certification France APCER Portugal CCC Cyprus CISQ Italy CQC China CQM China CQS Czech Republic

Cro Cert Croatia DQS Holding GmbH Germany EAGLE Certification Group USA FCAV Brazii. FONDONORMA Venezuela ICONTEC
Colombia ICS Bosnia and Herzegovina Inspecta Sertifiointi Oy Finland INTECO Costa Rica IRAM Argentina JQA Japan KFQ Korea
LSQA Uruguay MIRTEC Greece MSZT Hungary Nemko AS Norway NSAI Ireland NYCE-SIGE Méexico PCBC Poland Quality Austria
Austria Sl Israel SIQ Slovenia SIRIM QAS International Malaysia SQS Switzerland SRAC Romania TSE Tlrkiye YUQS Serbia

" The list of IQNET Members is valid at the time of issue of this certificate. Updated information is available under wwwignet-certification.com
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