Politica de Calidad

Introduccion

En GRUPO TECNOMED INNOVATIONS MEXICO, especializada en la Comercializacién, logistica y otorgamiento de
asistencia técnica para dispositivos médicos, reconocemos la importancia fundamental de la eficacia a través de la
seguridad y la calidad en todos nuestros procesos, evaluando el cumplimiento de nuestro sistema de gestion integral
ISO 9001 e ISO 13485, a través de objetivos e indicadores de desempefio.

Esta Politica establece los lineamientos y compromisos para asegurar la satisfaccion de nuestros clientes, la
seguridad de los dispositivos médicos y el cumplimiento normativo y la mejora continua, alineados siempre con los
estandares nacionales e internacionales aplicables en el sector salud.

Alcance

Esta politica aplica a todos los colaboradores, procesos, productos y servicios relacionados con la comercializacion,
distribucion y soporte técnico de dispositivos médicos, incluyendo gestién de almacenes, logistica y atencion al cliente

Compromiso con la Calidad

e Cumplir con las normativas nacionales (ISO 9001, ISO 13485, Lineamientos de la COFEPRIS,
NOM-241-SSA1-2025 y otras aplicables) e internacionales (ISO 13485, ISO 9001) que rigen los dispositivos
médicos y los servicios asociados.

e Implementar y mantener un sistema de gestion de calidad que asegure la trazabilidad, control de documentos,
manejo de quejas y seguimiento de acciones correctivas y preventivas.

e Capacitar de forma continua a nuestro personal para que conozca y aplique las mejores practicas en calidad y
seguridad.

Compromiso con la Seguridad

e Garantizar que los dispositivos médicos comercializados y asistidos cumplan con los requisitos de seguridad
establecidos por la legislacion vigente y las recomendaciones de los fabricantes.

e Promover una cultura de reporte inmediato de incidentes, eventos adversos y no conformidades, para su
analisis y gestion oportuna.

e Asegurar la confidencialidad y proteccién de los datos de los pacientes y usuarios, en cumplimiento con la Ley
Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares.

Mejora Continua

e Fomentar la revision periddica de nuestros procesos, politicas y objetivos de calidad y seguridad, con base en
los resultados de auditorias internas, retroalimentacion de clientes y analisis de indicadores clave.
e Identificar oportunidades de mejora y aplicar acciones correctivas y preventivas para elevar la satisfaccion del
cliente y la seguridad de los dispositivos médicos comercializados y asistidos.
Responsabilidad de la Direccion

La alta direcciéon se compromete a proporcionar los recursos humanos, técnicos y financieros necesarios para cumplir
con esta politica, liderar con el ejemplo y asegurar que todos los colaboradores comprendan y apliquen estos
lineamientos en su labor cotidiana.

Difusion y Actualizacion

Esta politica sera comunicada, comprendida y aplicada por todo el personal y estara disponible para clientes,
autoridades y partes interesadas. Se revisara anualmente o cuando existan cambios regulatorios o en los procesos de
la empresa.

Atte
Direcciéon General
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