TOYOBO GROUP

POLITICA Y OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y MEDIO AMBIENTE

SPINREACT, S.A.U. es una empresa dedicada al Disefio, desarrollo, fabricacion y distribucion de dispositivos
médicos de diagnéstico in vitro (DIV), incluyendo reactivos, kits de prueba, calibradores y controles para uso
profesional, destinados al diagndstico y/o monitorizaciéon en el campo de la quimica clinica, inmunoquimica,
hematologia y enfermedades infecciosas. Disefio, desarrollo, fabricacion y distribucion de dispositivos para
la toma de muestras para diagnéstico in vitro .Fabricacion, distribucién, instalacion y mantenimiento de
instrumentos de diagnéstico in vitro para uso profesional, utilizados en el campo de la quimica clinica y la
hematologia.

La direcciéon General de SPINREACT, S.A.U. considera que la calidad y la proteccion del medio
ambiente son factores esenciales para el éxito de la empresa y que cada departamento y persona de la
organizacion es responsable de la funcién que realiza.

SPINREACT, S.A.U. desarrolla sus actividades siquiendo el principio “Jun-Ri Soku-Yu” como base de su
cultura corporativa y de su Sistema Integrado de Gestion.

» Entendemos por Jun actuar con integridad, respetando los valores culturales de la empresa, a las
personas v al entorno, siguiendo las normas y procedimientos establecidos y actuando con responsabilidad
y coherencia.

> Ri representa actuar de forma racional y l6gica, utilizando datos, evidencias y argumentos objetivos para
la toma de decisiones, evitando la subijetividad o parcialidad y fomentando el pensamiento critico constructivo
en todos los niveles de la organizacion.

» Yu refleja nuestra voluntad de contribuir a una prosperidad global y sostenible, promoviendo el crecimiento
personal y profesional, el desarrollo de la empresa y una contribucidon positiva al entorno, la sociedad y el

planeta.

Estos principios inspiran nuestro compromiso con la calidad, la seguridad y desempeio de los productos, el
cumplimiento reglamentario, la proteccion del medio ambiente, la mejora continua y la creacién de valor para
todas las partes interesadas.

Con el Sistema Integrado de Gestion de la Calidad y Medio ambiente y un enfoque basado en procesos
y cumplimiento de normativa y exigencias ambientales, se pretende conseguir una asignacién mas racional
de los recursos, controlar y prevenir los impactos y riesgos ambientales y aumentar la eficacia de nuestros
servicios, teniendo como fin el logro de la satisfaccion del cliente, asi como la mejora continua de los
procesos y productos respecto la calidad y el medio ambiente.

Los objetivos generales del Sistema de la Calidad de reactivos y proteccién del Medio Ambiente de
SPINREACT, S.A.U. son cuatro:

» Asegurar efectivamente que los productos cumplen las especificaciones, asi como los requisitos legales
y reglamentarios al mismo tiempo que se satisfacen las necesidades del cliente.

> Establecer una sistematica para que se implanten las disposiciones adecuadas para la prevencion y
correccion de las no conformidades con el fin de asegurar la calidad del producto y la proteccién del medio
ambiente en todas las fases de su desarrollo.

» Mejora continua en nuestros procesos y productos a fin de consolidar y ampliar nuestro mercado.

» Trabajar conscientes de la importancia de la proteccion del medio ambiente y de la prevencién de la
contaminacion, no solo en nuestro centro productivo sino también alli donde nuestros productos estan
presentes. Tenemos el compromiso de reduccién de las emisiones de CO2, mejorando instalaciones y
procesos, y el compromiso de reducir los residuos que generan nuestros productos, optimizando su
packaging. La identificacion y evaluacién en continuo de los aspectos ambientales durante todo el ciclo de
vida de nuestra actividad y productos, nos permite establecer las estrategias necesarias para la mejora
continua del SGMA.

Anualmente se fijan objetivos especificos y se realiza el seguimiento necesario para conocer el grado de
cumplimiento.

Nuestra politica y objetivos generales son revisados periédicamente para su continua adecuacion.
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También_son comunicados y entendidos en todos los niveles de la organizacion, puesto que se
considera imprescindible la colaboracién de todo el personal para su cumplimiento. También estara
disponible en nuestra web para todas las partes interesadas pertinentes.

_La direccién general de SPINREACT, S.A.U. delega en QARA Manager la autoridad y responsabilidad de
determinar los procesos necesarios para el Sistema de Gestién de Calidad (SGC), asi como de la
concienciacion en todos los niveles de la organizacion del cumplimiento de los requisitos del cliente.

La direccion general de SPINREACT, S.A.U. es responsable de establecer y mantener los procesos
necesarios para el Sistema de Gestion Ambiental (SGMA); asi como de la concienciacién, en todos los
niveles de la organizacion, del cumplimiento de los requisitos legales, reglamentarios y otros requisitos.

DECLARACION DE LA DIRECCION

La direccién general asume la responsabilidad de la Gestion de Calidad y del Medio Ambiente, en todo
su contexto, interno como externo, de todas las actividades desarrolladas por SPINREACT, S.A.U.
delegando las funciones en materia de Medio Ambiente en Direccién de Medio Ambiente, y las funciones
en materia de Calidad en QARA Manager, en quién recae el compromiso de poner en practica y controlar
la aplicaciéon de las medidas que aseguran la Calidad de los servicios y productos. Si bien todos los
empleados de SPINREACT, S.A.U., son responsables directos de la Calidad en su labor diaria.

Para el cumplimiento de esta responsabilidad QARA Manager establece los procedimientos, normas,
sistemas y dispone de recursos adecuados con el fin de salvaguardar dicha responsabilidad, alertando
a la Direccion de SPINREACT,S.A.U. sobre cualquier incidencia o desviacion que puedan afectar calidad
de nuestros productos o nuestros procesos y la proteccién del medio ambiente, pudiendo afectar o poner
en evidencia el nombre y responsabilidad de la Empresa.

El Manual de Calidad y Medio Ambiente constituye la descripcion adecuada del Sistema Integrado de
Gestion de la Calidad y Medio Ambiente de SPINREACT, S.A.U., conforme al régimen internacional que
establece las normas EN-ISO 9001, UNE-EN ISO 14001 ISO 13485.

La aplicacién practica de estas disposiciones normativas asegura que se planifican, se controlan y se da
seguimiento a todas las actividades organizativas y comerciales que repercuten en la calidad de nuestros
productos y la protecciéon del medio ambiente.

La efectividad de las actividades relacionadas con la Calidad y el Medio Ambiente, asi como la organizacion
y los métodos del Sistema de Gestion de la Calidad y del Medio Ambiente se revisan y verifican por la
Direccion, para adaptarlas debidamente a las nuevas expectativas del cliente.

La direccion general de SPINREACT, S.A.U. se compromete a que a todos los departamentos de la
estructura organizativa contribuyan, en la medida que les corresponda, al cumplimiento de esta Politica
de Calidad y Medio Ambiente, declarandola de aplicacion obligatoria en todo el ambito de la compaiia.
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