O PhYSiOMRl POLITICA DE CALIDAD Focha: 11/09/2025

Magnetic Resonance Imaging

La Direccion de PHYSIO MRI TECH. S.L. ha implantado y mantiene un Sistema de Gestion de la Calidad basado en los
requisitos de las normas UNE-EN ISO 9001:2015 y UNE-EN ISO 13485:2016 “Sistemas de gestion de la calidad. Productos
sanitarios”, asi como en el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a los productos
sanitarios. El Sistema de Gestion de la Calidad da alcance a las actividades de:

“Disefio, Desarrollo y Fabricacion de Equipos De Imagen Médica Para Diagndstico Clinico (Traumatologia Y
Fisiologia)”

El Sistema de Gestion de la Calidad tiene como finalidad la satisfaccion de los clientes de PHYSIO MRI TECH. 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 organizacidn. Para su consecucion, la direccion de PHYSIO MRI TECH. S.L
se compromete a cumplir los siguientes objetivos generales:

e Fomentar la innovacion en disefo, tecnologia y procesos para mantenernos como referentes en la industria de
dispositivos médicos.

e Compromiso de cumplir con los requisitos legales que son de aplicaciéon, ademas de cumplir con los requisitos del
cliente y con los requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad implantado, basado en la norma UNE EN ISO
13485:2016 y el reglamento (UE) 2017/745 del parlamento europeo y del consejo sobre los productos sanitarios.

e Compromiso de promover el mantenimiento y la mejora del Sistema de Gestion de la Calidad implantado,
poniendo en juego todos los recursos que considere necesarios para el fortalecimiento de estas bases y la
consecucion de nuestros objetivos.

e La organizacion se compromete a controlar de manera efectiva todas sus actividades, asegurando que las
subcontrataciones realizadas y los materiales utilizados en los procesos cumplen los requisitos de calidad
establecidos. Asimismo, se mantiene una supervisién continua para garantizar el cumplimiento de esta politica en
materia de calidad, seguridad de los productos, seguridad industrial, asi como la atencién al cliente y su
satisfaccion.

e Compromiso de promover una comprensién y difusién de nuestra Politica de Calidad dentro de nuestra
organizacion, mediante la formacién y comunicacion continuada con nuestros trabajadores.

e Capacitar y empoderar a nuestro equipo para que sean expertos en sus roles y responsabilidades fomentando un
ambiente de aprendizaje y crecimiento continuo, lo que contribuye directamente a la calidad de nuestros
productos.

o |dentificar, reducir, mitigar o transferir los posibles riesgos estableciendo programas de prevencion y seguimiento.
e Desarrollar sus actividades dentro de un ambito respetuoso con el medio ambiente, bajo los principios de
prevencién de la contaminacidn, disminucion y reciclado de residuos, ahorro de materia prima, energia y agua.

e Revisar la presente politica para adaptarla a los nuevos requisitos y su puesta a disposicion de cualquier empresa o
institucidon o parte interesada que la solicite.

La Direccion de PHYSIO MRI TECH. S.L. firma la presente politica y asume el compromiso de mantener y hacer
extensivo al publico en general el contenido de la presente politica.

En Valencia, 11/09/2025
CEO PHYSIO MRI TECH. S.L.



