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MEDICS QUALITY POLICY

NOTE: The following text is translated both in English and in Italian.

Medics Srl quality policy is dedicated to all patients and end users of our products and our services:
a comprehensive service for planning of complex surgeries, that includes software and 3D printed
models for planning.

La politica per la qualita di Medics Srl € rivolta a tutti i pazienti e gli utilizzatori dei nostri prodotti e
dei nostri servizi: un servizio completo di pianificazione di chirurgie complesse, che comprende
software e modelli per pianificazione, stampati 3D.

This policy applies to all interested parties, including personnel, customers, distributors, commercial
partners, suppliers, patient organizations, physician organizations, Competent Authorities.

Questa politica applica a tutte le parti interessate, inclusi personale, clienti, distributori, partner
commerciali, fornitori, organizzazioni di pazienti, organizzazioni mediche, Autorita Competenti.

Medics Srl is committed to:
e ensuring patient safety and health through state-of-the-art products and a robust quality
management system;
e achieving customer satisfaction through continuous research, development, and
improvement of our products and services;
e maintaining compliance with applicable legal and regulatory requirements, including the
Medical Devices Regulation (EU) 2017/745 and 1SO 13485:2016;
o fostering a culture of continuous improvement through technological innovation and process
optimization.
Medics Srl si impegna a:
e garantire la sicurezza e la salute dei pazienti attraverso prodotti all'avanguardia e un solido
sistema di gestione della qualita;
e raggiungere la soddisfazione del cliente attraverso una continua ricerca, sviluppo e
miglioramento dei nostri prodotti e servizi;
e mantenere la conformita ai requisiti legali e normativi applicabili, tra cui il Regolamento sui
dispositivi medici (UE) 2017/745 e 1ISO 13485:2016;
e promuovere una cultura di miglioramento continuo attraverso innovazione tecnologica e
ottimizzazione dei processi.

The aim of the quality policy is to provide to the company the means to:
e ensure safety and performance of our medical devices,
e ensure that each medical device placed on the market complies to legal and regulatory
requirements, including the Medical Devices Regulation 2017/745,
e ensure that the technological advancements in both software development and 3D printing
provide a consistent and improved level of quality in surgical planning,
e expand our presence in key markets by providing high-quality products and services to
leading surgical centers ,
e strengthen the relationship with our customers and users through excellent service and
support.
Lo scopo principale della politica della qualita e dare all'azienda gli strumenti atti a:
e consolidare la sicurezza e la prestazione dei nostri dispositivi medici,
e assicurare per ciascun Dispositivo Medico immesso in commercio la conformita ai requisiti
legali e regolatori vigenti, in particolare il Regolamento dei Dispositivi Medici 2017/745,
e assicurare che gli avanzamenti tecnologici sia nello sviluppo software sia nella stampa 3D
forniscano un livello di qualita consistente e migliorato nella pianificazione chirurgica,
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e espandere la nostra presenza nei mercati chiave fornendo prodotti e servizi di alta qualita ai
principali centri chirurgici ,

e rafforzare il rapporto coni nostri clienti e utenti attraverso un servizio e un supporto eccellenti.

To achieve this aim, Medics Srl commits to:

o comply with the highest technical standards and best practices;

e design, develop, and manufacture medical devices that meet customer needs and all
applicable regulatory requirements;

e maintain the effectiveness of the gquality management system and continually improving its
processes;

e investin research and development to foster innovation;

e provide comprehensive support, training, and consultation to medical professionals;

e ensure that patients receive high-quality, advanced surgical planning solutions;

e engage and empower employees through training and promote awareness of their impact on
product quality and patient safety;

e establish and maintain a robust post-market surveillance system in accordance with MDR
requirements;

e define measurable quality objectives and monitoring progress to ensure continual
improvement;

o allocate adequate resources to implement and maintain the quality management system,
including infrastructure and personnel competence;

e ensure that the Quality Management System is an integral part of the company life;

e communicate this quality policy to all employees and ensure its understanding within the
organization.

Per raggiungere questo obiettivo, Medics Srl si impegna a:

e rispettare i piu elevati standard tecnici e le migliori prassi;

e progettare, sviluppare e produrre dispositivi medici che soddisfino le esigenze dei clienti e
tutti i requisiti normativi applicabili;

¢ mantenere l'efficacia del sistema di gestione della qualita e migliorarne continuamente i
processi;

e investire nella ricerca e nello sviluppo per promuovere l'innovazione;

o fornire supporto, formazione e consulenza completa ai professionisti della medicina;

e garantire che i pazienti ricevano soluzioni di pianificazione chirurgica avanzate e di alta
qualita;

e coinvolgere e responsabilizzare i dipendenti attraverso la formazione e promuovere la
consapevolezza del loro impatto sulla qualita dei prodotti e sulla sicurezza dei pazienti;

e istituire e mantenere un solido sistema di sorveglianza post-commercializzazione in
conformita dei requisiti MDR;

e definire obiettivi di qualita misurabili e monitorare i progressi per garantire un miglioramento
continuo;

e stanziare risorse adeguate per l'attuazione e il mantenimento del sistema di gestione della
qualita, comprese le infrastrutture e la competenza del personale;

e garantire che il sistema di gestione della qualita sia parte integrante della vita aziendale;

e comunicare questa politica della qualita a tutti i dipendenti e garantirne la comprensione in
seno al I'organizzazione.

Medics Srl Top Management is fully committed to ensuring the quality, safety, and regulatory
compliance of all its products, encompassing both Software as a Medical Device (SaMD) and
custom-made devices. This commitment includes:
e providing adequate resources for the effective implementation and maintenance of the quality
management system,
e fostering a culture of continuous improvement, and
e ensuring that all products are designed, developed, manufactured, and post-marketed in
accordance with the Medical Devices Regulation (EU) 2017/745 and 1SO 13485:2016
standards.
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Top Management will establlsh and malntaln robust processes for risk management, post-market
surveillance, and vigilance, and will regularly review the quality policy and objectives to ensure their
ongoing suitability and effectiveness in supporting the organization's goals and meeting customer
and regulatory requirements.
L’Alta Direzione di Medics Srl siimpegna a garantire la qualita, la sicurezza e la conformita normativa
di tutti i suoi prodotti, sia per quanto riguarda il Software as a Medical Device (SaMD) che i dispositivi
realizzati su misura. Questo impegno comprende:
o fornire risorse adeguate per l'efficace attuazione e il mantenimento del sistema di gestione
della qualita,
e promuovere una cultura del miglioramento continuo;
e garantire che tutti i prodotti siano progettati, sviluppati, fabbricati e post-commercializzati in
conformita al regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici e alle norme 1SO 13485:2016.
L’Alta Direzione stabilira e manterra processi solidi per la gestione del rischio, la sorveglianza post-
commercializzazione, e di vigilanza, e riesamineranno regolarmente la politica della qualita e gli
obiettivi per assicurarne l'idoneita e l'efficacia nel sostenere gli obiettivi dell'organizzazione e nel
soddisfare i requisiti normativi e dei clienti.

All employees are responsible for:
e participating in training programs and understanding their contribution to product quality and
patient safety;
e being aware of quality issues arising from production, customer feedback, and process
monitoring;
e adhering to the procedures and requirements of the quality management system.
Tutti i dipendenti sono responsabili di:
e partecipare ai programmi di formazione e comprenderne il contributo alla qualita dei prodotti
e alla sicurezza dei pazienti;
e essere consapevoli dei problemi di qualita derivanti dalla produzione, dal feedback dei clienti
e dal monitoraggio del processo;
e rispettare le procedure e i requisiti del sistema di gestione della qualita.
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