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POLITICA E OBJETIVOS DA QUALIDADE E MEIO AMBIENTE

SPINREACT, S.A.U. é uma empresa dedicada ao design, desenvolvimento, fabricacdo e
distribuicdo de dispositivos médicos de diagndstico in vitro (DIV), incluindo reagentes, kits de testes,
calibradores e controles para uso profissional, destinados ao diagndstico e/ou monitorizacdo nas areas de
quimica clinica, imunologia, hematologia_e doengas infecciosas. Desenho e desenvolvimento, fabrico e
distribuicdo de dispositivos de recolha de amostras para diagndstico in vitro.. Fabricacao, distribuigao,
instalacdo e assisténcia técnica de instrumentos de diagndstico in vitro para uso profissional, utilizados
nas areas de quimica clinica e hematologia.

A Diregéo Geral da SPINREACT, S.A.U. considera que a qualidade e a protegdo do meio ambiente
sdo fatores essenciais para o éxito da empresa e que cada departamento e pessoa da organizagéo é
responsavel pela fungao que desempenha.

Com o Sistema Integrado de Gestao da Qualidade e Meio ambiente e um foco baseado em
processos € no cumprimento das normas e requisitos ambientais, pretende-se alcangar uma atribuigéo
mais racional dos recursos, controlar e prevenir os impactos e riscos ambientais e aumentar a eficacia dos
nossos servigos, tendo como objetivo alcangar a satisfagdo dos clientes, assim como a melhoria continua
dos processos e produtos no que respeita a qualidade e ao meio ambiente.

Os objetivos gerais do Sistema da Qualidade de reagentes e protecdo do Meio Ambiente da
SPINREACT, S.A.U. Sao quatro:

L4 Assegurar efetivamente que os produtos cumprem as especificagdes assim como os requisitos legais
e regulamentares ao mesmo tempo que se satisfazem as necessidades dos clientes.

® Estabelecer uma sistematica para que se implementem as disposi¢cées adequadas para a prevengéo e
corregédo das nao conformidades com o objetivo de assegurar a qualidade dos produtos e a protegao do
meio ambiente em todas as fases do seu desenvolvimento.

® Melhoria continua nos nossos processos e produtos com o objetivo de consolidar e ampliar 0 nosso
mercado.

® Estamos conscientes da importancia da protecdo ambiental e da prevengédo da poluicdo, ndo s6 no
nosso local de produgédo, mas também onde quer que os nossos produtos estejam presentes. Estamos
empenhados em reduzir as emissdes de CO2, melhorar as instalagées e processos, bem como em reduzir
os residuos gerados pelos nossos produtos, para otimizar as suas embalagens. A identificacao e avaliagdo
continuas dos aspetos ambientais ao longo do cliclo de vida da nossa atividade e produtos permite-nos
estabelecer as estratégias necessarias para a melhoria continua do SGA.

Anualmente sao estabelecidos objetivos especificos e é realizado o seguimento necessério para
conhecer o grau de cumprimento.

A nossa politica e objetivos gerais sdo revistos periodicamente para a sua continua adequacgéao.
Também sdo comunicados e entendidos em todos os niveis da organizagcdo, pois considera-se
imprescindivel a colaboragéo de todos os funcionarios para o seu cumprimento. Também estara disponivel
no nosso site o0 anexo | (versdo VMV) para todas as partes interessadas relevantes.

® A Diregdo Geral da SPINREACT, S.A.U. delega a QARA Manager a autoridade e responsabilidade
para determinar os processos necessarios para o Sistema de Gestdo da Qualidade (SGC), assim
como pela consciencializagdo a todos os niveis da organizagao para o cumprimento dos requisitos dos
clientes.

®» A Diregdo Geral da SPINREACT, S.A.U. é responsavel por estabelecer e manter os processos
necessarios para o Sistema de Gestdo Ambiental (SGMA), assim como pela consciencializagéo a
todos os niveis da organizacéo para o cumprimento dos requisitos legais, regulamentares e outros
requerimentos. DIREGAO GERAL
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DECLARAGAO DA DIREGAO

A Direcao Geral assume a responsabilidade pela Gestao da Qualidade e do Meio Ambiente, em
todo o seu contexto, interno como externo, de todas as atividades desenvolvidas pela SPINREACT, S.A.U.
delegando as fungbes em matéria de Meio Ambiente a Diregdo do Meio Ambiente e as fungdes em matéria
de Qualidade & QARA Manager, sobre a qual recai o compromisso de colocar em pratica e controlar a
aplicacéo das medidas que asseguram a Qualidade dos servigos e dos produtos. No entanto, todos os
funcionarios da SPINREACT, S.A.U., sdo responsaveis diretos pela Qualidade no seu trabalho diario.

Para o cumprimento desta responsabilidade, a QARA Manager estabelece os procedimentos,
normas, sistemas e dispoe de recursos adequados com o objetivo de salvaguardar tal responsabilidade,
alertando a Direcao da SPINREACT,S.A.U. sobre qualquer incidente ou desvio que possa afetar a
qualidade dos nossos produtos ou dos nossos processos e a protegdo do meio ambiente, podendo afetar
colocar em evidéncia o nome e responsabilidade da Empresa.

O Manual de Qualidade e Meio Ambiente constitui a descricdo adequada do Sistema Integrado de
Gestéo da Qualidade e Meio Ambiente da SPINREACT, S.A.U., de acordo com o regime internacional que
estabelece as normas EN-ISO 9001, UNE-EN ISO 14001 e ISO 13485.

A aplicagao pratica destas disposi¢des normativas assegura que se planeiam, se controlam e se
da seguimento a todas as atividades organizacionais e comerciais que se refletem na qualidade dos
nossos produtos e na protegao do meio ambiente.

A eficacia das atividades relacionadas com a Qualidade e o Meio Ambiente, assim como a
organizagdo e os métodos do Sistema de Gestdo da Qualidade e do Meio Ambiente s&o revistas e
verificadas pela Direcao, para as adaptar devidamente as novas expetativas dos clientes.

A Direcdo Geral da SPINREACT, S.A.U. compromete-se a que todos os departamentos da

estrutura organizativa contribuam, na medida aplicavel, para o cumprimento desta Politica de Qualidade e
Meio Ambiente, declarando-a como sendo de aplicacédo obrigatéria em todo o &mbito da empresa.

DIREGAO GERAL

Shizuo Hattori
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