QMM PHE

(5]

. s ; Documento: MAN-M1.3-01 PHE
Manual de Gestion de Calidad y HSE it 1
Departamento, Funcién, Nombre Fecha, Firma
N 1’1 }n

Emitido por

BMA-QK,
M.Angels Corbaldn

Ingeniero de Calidad y HSE,

{

2R 05-20/¢

Revisado por

BMA-RAQ-PHE, Directora Calidad-Regulatory y
HSE, Pilar Molina

29 (A.20l6.

Aprobado por

PHE-MD, Director General, Marc Pérez

29 /9] 20J¢

Process Owner

BMA-QK

¢Requiere formacion?

X sl (Comunicacién a toda la organizacién) [ ] NO

Razon en caso de que no:

Archivo: MAN-M1.3-01 PHE_Manual de Gestién de
Calidad y HSE PHE.docx

Documento Online. Las copias impresas no son controladas
Propiedad de PAUL HARTMANN Spain. Envio y copias a terceras partes sin
autorizacién no estdn permitidas (sélo para uso interno).

Péagina 1 de 18




QMM PHE

Manual de Gestion de Calidad y HSE

Protocolo de cambios

Version: 1.0

&

Documento: MAN-M1.3-01 PHE

Version Vilido desde

Motivo del cambio

1.0 14.10.2016

Nuevo

Atencion: Documento online, publicado por BMA-QK

Informacion por e-Mail a:

e Directores de PHSA y LHSA (CODIR)
e Todos los Departamentos de PHSA y LHSA

Archivo: MAN-M1.3-01 PHE_Manual de Gestion de
Calidad y HSE PHE.docx

Documento Online. Las copias impresas no son controladas
Propiedad de PAUL HARTMANN Spain. Envio y copias a terceras partes sin
autorizacidn no estdn permitidas (sélo para uso interno).

Pagina 2 de 18




QMM PHE

Manual de Gestion de Calidad y HSE

Version: 1.0

Tabla de contenido

1 Perfil de 12 CoOmMPAMia....uciiiieeieeie ettt ettt e st e st e s b e e bt e s b e e ear e s beeereena 5
2 AMDIt0 d@ APIICACION .......evivvieeeeeeetetete ettt ettt ettt e s a ettt en e ast et et s ses s s anaesesesesenans 6
3 NOIMAS AE FEFEIENCIA ..eeitiiieie ettt ettt e st e s bt e e bt e s b e e eabeesabeeeareenas 7
4 Sistema de Gestion de Calidad ¥ HSE..........oo ittt st 7
O R C =Y o 1= o | PP P PRSP PRRPRO 7
4.2 Requisitos d& DOCUMENTACION ....uiiiiiiieieiit e eitee ettt e e ettt e e st e e e stee e e st e e s saateeesbbeeesanbeeesenssaesssseeessssenesnnns 8
4.2.1 Manual de Gestion de Calidad y HSE...............ccoooiiiiiieiiie et e e e rre e e s v e e e ntr e e e enae e e snreeean 9
4.2.2 Control de [0S DOCUMENTOS .........ccceiiiiiiiiieiiieeieestee ettt ettt e st e s bt e sbee s bt esabeesabeeenbeesabeesnseesabeesnneenas 9
4.2.3 Control de 10S REGISTIOS .........ccccuiiiiiiiieeeciee ettt e et e e e tte e e st e e e e sate e e e eataeesabaaeesatbeeeanssseesansseeessreeann 9
5 Responsibilidades de 12 DIrECCION.........ccuuii ittt et e e et e e e et e e e e etta e e eeabaeeesataeeeensaeeeennens 9
5.1 CompPromiso de 1@ DIFrECCION ......eeiuiieitieeite ittt sttt sttt st e e bt e st e s bt e e bt e s bt e s beesabee e st e sabeeeneesanes 9
5.2 ENTOQUE @ CHENTE ..ottt e sttt e st e st e e st e e sabeesabeeeabeesabeesabeenas 10
T T o 1 Tor: I [N =T ={ r=To - [ PR SR PP 10
I A S T 0 1y Tor- ol e o PR SRPPR 10
5.4.1 Objetivos de calidad y HSE...............coooiiiiiiiiie ettt e e e e ate e e s tbe e e s e ba e e e eabaeesstaeesensaeeeanns 10
5.4.2 Planificacion del Sistema de Gestion de Calidad y HSE .............ccccooiiiiiiiiiiiineeec e 10
5.5 Responsabilidad, Autoridad y COMUNICACION .....c.uvieeeiiiieiciiee et eectee e eeite e e estte e e e etre e e e arae e seavaeeeetaeaeenns 10
5.5.1 Responsabilidad y AULOFIdad...........ccoooiiiiiiiiii et e e et re e s s rre e e s e e e e saaeeeenes 10
5.5.2 Representante de 1a DIr@CCION.............cc.oiiiiiiiii ittt et e e e ate e e e etbe e e e e baeeeesbaeesearaeeeensaeaeanns 10
5.5.3 COoMUNICACION INTEING ........ooueiiiiiiiiiiiieee ettt e b e e n e s 11
5.6 ReViSION POF 18 DIFECCION ...eiccueiiieeiiiie ettt ettt e e ettt e e ettt e e e et e e e s etbeeeeebaeseeataeeeasbaeaeantaeseessaaesassaeesasseaeanes 11
6 GESTION @ 10S RECUISOS ...ttt sttt ettt ettt ettt et e e st e sbtesheesbe e bt et e eab e ebeesbaesbeenbe e beeabeennesaees 11
6.1 ProViSiON 0@ RECUISOS .. ..o iuiiiiiiiiiiiteeie ettt ettt ettt sae e e e e sre e b e e sneenesenesanes 11
6.2 RECUISOS HUM@NOS ...oiiiiiiiiiiiiiiii it e s s s ba e e snae e e s sbasesaans 11
B.2.1 GENEIAL ... e et r e s s st sr e ne e 11
6.2.2 Competencia, Sensibilizacion y FOrmacion .............cccocuiiiieiiiii it 11
6.3 INFrAa@StIUCTUIG ..ottt sa e at e sa e st e st e e eabeesabeeeabeesabeesareenas 11
6.4 WOIK ENVIFONMENT .cveiiiiiiiiiiiiieeieceee sttt ettt sr e e e e n et esmeesr e e neeneemnesanes 11
7 Realizacion del ProdUCTO .....cocueiiiriieiieiie ettt s e s e 12
7.1  Planificacion de la Realizacion del Producto / Provision de Servicio .......ccueeviveeeeeeeveeecriieeesiieeeesieee e 12
7.2 Procesos relacionados Con €l CHENTE ........ooveiiiiiiiei e e e 12
7.2.1 Identificacidn de los Requerimientos relacionados con el Producto / Servicio.......ccceeeeeeeveeecreeeireeecnenns 12
7.2.2 Comunicacion con €l CHENTE...........c.ooiiiiiiii e e e e 12
28 T 0 11T o To RV A D 1T Y- 5 o] | o SRR 12

&

Documento: MAN-M1.3-01 PHE

Archivo: MAN-M1.3-01 PHE_Manual de Gestién de
Calidad y HSE PHE.docx

Documento Online. Las copias impresas no son controladas
Propiedad de PAUL HARTMANN Spain. Envio y copias a terceras partes sin
autorizacidn no estdn permitidas (sélo para uso interno).

Péagina 3 de 18




QMM PHE

Manual de Gestion de Calidad y HSE

7.3.1
7.3.2
7.3.3
73.4
7.3.5
7.3.6
7.4

7.5

7.5.1
7.5.2
7.5.3
7.5.4
7.5.5
7.5.6
7.5.7
7.6

8

8.1
8.2
8.2.1
8.2.2
8.2.3
8.3
8.4
8.5
8.5.1
8.5.2

Version: 1.0
Planificacion del Diseio Y DeSArrollo .............coiviiiiiiiiiiieiiiiee ettt e e st sraa e e s sbaeeeeaes 12
Input de DiSefio Y DESAITOII0 ............oooiiiiiieiie et e e et e e e st e e e s rntae e s nnaeeeeeaeeeanes 13
Output y Revision del Disefio y DESArrollo...............ccoouvieiiiiiiiiiiiee ettt e saee e saaee s 13
Verificacion y Validacion del Disefio y Desarrollo..............ccoccuvieeeiiiii e 13
Control de cambios del Disefio Yy DESArrollo ..............coccuiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeiee e 13
LT3 o I [ 2T - TSRS 13
(0014 ] o] - [P O O PP PP OPPPPOTRI 13
Produccion y Provision de SEIVICIO ....cccueeiiiiiiieiieeeiee sttt ettt ettt bbb s ne e sbe e s nee e 14
Control de Produccion y Provision de SErviCio.............cc.eeeecviiiiiiiiie ettt eaae e e s 14
Actividades de inStalacion ...............oooiiiiiiiiii et 14
Prestacion d@ SEIVICIO ..........couiiuiiiiiitieieeee ettt ettt e e st st sbeesbeesbe et e entesaeesbaenreens 14
ValidacCion 0@ PrOCESOS ........cooiuiiiiiiiiiieiiit ettt ettt et b e st e s bt e sat e s bt e sat e e bt e e sateesbeeesaneesaeeesaneenneeas 14
Identificacion y Trazabilidad .................c.ooooiiii e e e rae e e 14
Propiedad del CHENTE...........cooiiii ettt st b et esbe e e aeeeanes 14
Preservacion del ProdUCTO...........ccooiiiiiiiiiieiieictete ettt st st sttt et sbee b 14
Control y seguimiento de equipos de MEICION .......ccceeiiiiriiiiiieeee e st 15
Medicion, ANALISIS Y IMIEJOT@....uiiuiiiiieeeee ettt sttt st s e b et e s b e e bt e s beesaeesabeeeseesanes 15
LCT=T 1T - | RO OO OO TOT OO PO PO OO SPRRTPRRRPPT 15
(0o Ty d o] IV ALY 1T I T o o SRR 15
Retroalimentacion, Satisfaccion del CHIENTE ...........cc.uvvvviiiiiiiiiiiieic e 15
AUITOrTas INTEINAS. ........cooiiiiiiiie e et 15
Seguimiento y Medicion de Productos ¥ ProCESOS ............coevuiiiieiiiieiiiieeeciieeeesiee e eseree e s eveeeeseeeee s 15
Control de Productos / Servicios NO CONTOIMIES .......eciivueieiiiiiieieieie e eeteee et eeee e sttt e e e et e e s eaaaeessareee s 15
ANALISIS A DALOS...ueetiiiieiieiietteet ettt s sttt e e r e e 16
VL= o] - PP PPPPPPPPPPPPPPPIRE 16
1Y =Y Lo T = T oo T o1 41 11 - T PP PPRPPPPPPIN 16
Acciones Correctivas Y Preventivas (CAPA)...........oooiiiiiiie ettt e e ctte e e aae e e e are e e e eataeeeeanes 16
ANNEXES ..ottt e s E e e s e e s et s e e e s et e s s ar e s e snra s 18

&

Documento: MAN-M1.3-01 PHE

Archivo: MAN-M1.3-01 PHE_Manual de Gestién de
Calidad y HSE PHE.docx

Documento Online. Las copias impresas no son controladas
Propiedad de PAUL HARTMANN Spain. Envio y copias a terceras partes sin
autorizacidn no estdn permitidas (sélo para uso interno).

Pagina 4 de 18




QMM PHE

(3
Documento: MAN-M1.3-01 PHE
Version: 1.0

Manual de Gestion de Calidad y HSE

1 Perfil de la Compaiiia

PAUL HARTMANN S.A. y LABORATORIOS HARTMANN S.A. son dos sociedades legalmente constituidas que
comparten instalaciones emplazadas en el sur de Matard, Poligono Industrial Pla d’en Boet II, Carrasco i
Formiguera, n2 48, 08302 Mataro (Barcelona), y que desarrollan las siguientes actividades:

e PAUL HARTMANN S.A. (PHSA): fabricacion y centro de Desarrollo de productos sanitarios (apdsitos
sanitarios y esparadrapos). Nuestros principales clientes son todas las plantas del Grupo HARTMANN.

e LABORATORIOS HARTMANN S.A. (LHSA): comercializacién y distribucién en Espafia de productos
sanitarios, antisépticos de piel intacta, cosméticos, productos de higiene y consumo y medicamentos de
uso humano fabricados por las distintas plantas del Grupo HARTMANN. Nuestros principales clientes son
las Farmacias, Hospitales, Residencias y Atencidn Primaria y domiciliaria en Espafia. Ademas, también
ofrecemos productos OTC para al consumidor final que se venden en farmacias y establecimientos de
productos sanitarios. Nuestra atencion se centra en productos y servicios para los usuarios profesionales
en hospitales, consultorios médicos, residencias de ancianos y servicios de atencién domiciliaria.

En un mundo donde la salud se esta convirtiendo en una cuestidon cada vez mas importante y es gestionada de
forma mas profesional, ofrecemos a nuestros Clientes soluciones sencillas y eficaces para el beneficio de los
Pacientes. Esto se expresa en la marca HARTMANN bajo la promesa de "Going further for health", en
castellano, “Yendo mds alla de la Salud”. Soluciones profesionales para el tratamiento de las heridas, la higiene
en la incontinencia y la prevencion de infecciones, forman el nucleo de nuestro portfolio de productos.

Formamos parte del Grupo HARTMANN, y como introduccion:

e El Grupo HARTMANN cuenta con oficinas en mds de 30 paises de todo el mundo, con productos
disponibles en mas de 100 paises a través de la red de distribuidores. En este contexto, el Grupo
HARTMANN estd sujeto a muchas normas internacionales, establecidas para proteger la seguridad y
mejorar la salud y el bienestar de los pacientes, los profesionales de la salud, y el medio ambiente.

e Dispone de soluciones para la Gestion de Heridas, comprende apdsitos tradicionales y modernos; vendas
para la terapia de compresion y la inmovilizacidn; sets de tratamiento, disefiados especificamente para
una amplia gama de aplicaciones médicas; y Vivano, utilizado en la terapia de presién negativa para
heridas. Estas lineas de productos se completan con kits de primeros auxilios y productos de diagndstico,
tales como termdmetros clinicos y monitores de presion arterial.

e En la Gestion de la Incontinencia, la atencidn se centra en productos absorbentes y empapadores, entre
otros. Dentro de esta divisién también se incluyen productos desechables para el cuidado del paciente,
tales como guantes de lavado, baberos, y productos de cuidado de la piel. Ofrecemos también soluciones
integradas para personas de edad avanzada y residencias de ancianos con servicios que van desde la
logistica hasta el control.

e Mediante la Gestidon de Infecciones ofrecemos una amplia gama de productos desechables para
quiréfano tal como; ropa, absorbentes quirdrgicos e instrumentos quirdrgicos desechables.
Desinfectantes, productos de limpieza y guantes de examen completan nuestra gama de productos y
servicios integrales para la profilaxis de la infeccion.

e Otras Actividades de Grupo incluyen la distribucidn de productos cosméticos, primeros auxilios, lineas de
productos Kneipp y comercio al por menor.

Nos esforzamos en cumplir con los mas altos estdndares de calidad para nuestros productos y servicios
sanitarios relacionados, y asi poder garantizar la mejor seguridad en nuestros productos. Por ello, se cumplen
todos los requisitos reglamentarios aplicables.
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2  Ambito de Aplicacién

Este manual define los procesos principales del sistema integrado de calidad y HSE, que también incluyen a las
autorizaciones y responsabilidades del personal involucrado en su operativa. También se describen las acciones
necesarias a tomar en caso de producirse eventos adversos.

Este manual describe el sistema de calidad y HSE de HARTMANN Espafia.

Ademas, nos son de aplicaciéon el QMM (Global Quality Management Manual) y el Sistema de Corporate
Standards (CS) y Corporate Processes (CP) del Grupo HARTMANN segin queda definido en el Anexo 1 "Ambito
territorial" del QMM del Grupo HARTMANN. Los procesos no cubiertos por el sistema anterior se describen en
los "antiguos", pero aun validos Procedimientos Operativos Estandars (SOP) de HG y los de PHE, en
procedimientos normalizados de trabajo locales, e instrucciones de trabajo (WI1). En el Capitulo 4.2 se describen
mas detalles.

Los process owners de los procesos y las responsabilidades de las funciones que realizan los procesos, se
describen en los CS, CP y SOPs de PHE. En el Anexo 6 esta disponible la Lista Local de Procesos que nos permiten
tener una vision general de todos los procesos.

Los productos sanitarios del Grupo HARTMANN son puestos en el mercado bajo la entidad descrita a
continuacion que actia como fabricante legal de acuerdo a la Directiva Europea 93/42/CEE:

Paul Hartmann AG
Paul-Hartmann-StraRe 12
89522 Heidenheim
Deutschland

Teléfono: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
E-mail: info@hartmann.info
Internet: www.hartmann.info

Laboratorios HARTMANN SA es también fabricante legal de acuerdo a la Directiva Europea 93/42 /CEE de
algunas gamas de productos sanitarios con distribucién en Espafia

Laboratorios HARTMANN SA
Carrasco | Formiguera, 48
08302 Mataré

Espafia

Teléfono: +34 937417100
Fax: +34 937417111

E-mail: info@hartmann.info
Internet: www.hartmann.info

&
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3 Normas de referencia

Las normas de referencia se recogen en el Anexo 2 “Cumplimiento Regulatory” del QMM del Grupo
HARTMANN.

4  Sistema de Gestion de Calidad y HSE

4.1 General

El sistema integrado orientado a procesos es una parte esencial de los objetivos de la empresa. La revision
continua de los procesos es un requisito integral, establecido bajo periodos de revision obligatorios. El sistema
de calidad y HSE sirve bien en la optimizacion de procesos y garantiza los objetivos de crecimiento, rentabilidad,
y la independencia en una base a largo plazo.

El sistema de calidad se basa en la Directiva Europea de Productos Sanitarios, las normas internacionales 1SO
9001 e ISO 13485, asi como los requisitos normativos regionales de los mercados de distribucidn para lograr la
Conformidad CE y el cumplimiento de los otros procesos de evaluacién de la conformidad a nivel nacional.
Ademas, el sistema tiene aplicacidn en las areas de seguridad laboral y medio ambiente.
Adicionalmente, se implementan los requisitos GMP para productos farmacéuticos, p.e. en la distribucién en
Espafia, se implementan de acuerdo con el "Reglamento del Sistema de Calidad" de US.

Todos los colaboradores apoyan la consecuente implementacién del sistema de gestidn. Se solicita a la
Direccidon y personas individuales que inicien mejoras el sistemay para que apoyen al Representante de Gestion
de Calidad (QMR) en su misién.

La politica del sistema integrado de Calidad y HSE se establece en este manual de calidad y posteriormente se
define en el Anexo 3 del presente Manual y en los procesos aplicables (véase el Anexo 4 del QMM del Grupo
HARTMANN "Lista de Referencia para las Normas y Reglamentos").

El sistema de calidad asegura

= Laconfianza de los clientes y pacientes en la calidad y usabilidad del producto
= Incremento de la salud y la satisfaccién del paciente a través del uso de los productos y servicios,
=  Proceso de alineacidn con los principios econdmicos.

El sistema de calidad y HSE tiene como objetivo proporcionar una base para:

= |dentificacién de los procesos necesarios para el sistema de calidad y HSE y su aplicacién en toda la
organizacion,

= determinacién de la secuencia correcta y la interaccion de los procesos,

= determinacién de los criterios y métodos necesarios para la operacién y control de procesos,

= asegurar la disponibilidad de recursos e informacidn necesarios para apoyar la operativa y el
seguimiento de estos procesos,

=  garantizar el seguimiento, medicidn y analisis de los procesos,

= asegurar la ejecucion de las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados, mantener la
eficacia de los procesos, y promover la mejora continua de los procesos,

= asegurar el control sobre cualquier proceso de contratacidn externa (es) que afecte a la conformidad
del producto con las especificaciones.

&
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4.2  Requisitos de Documentacion

Los sistemas de calidad y HSE seran fdaciles de entender para todos los colaboradores de HARTMANN Espania.

El sistema estd construido en varios niveles de documentacidn como sigue, siguiendo el modelo del sistema
global del Grupo HARTMANN:

Level 1
Global Quality Management Manual
Level 2
Corporate Standard
Level 3

Corporate Process

Level 4

Global W1, Forms, ... Global Working Instruction, ...

El Manual de Gestién de la Calidad Global y los CS (Corporate Standards) del Grupo HARTMANN se han
transferido y referenciado en el sistema de gestion de PHE.

El contenido definido en cada CS es el requisito minimo que se debe implementar en nuestro sistema de gestion
de PHE con la excepcion de existir un Corporate Process detallado que es de aplicacion directa.

transfer

transfer
3
1:1
)

Global WI, Forms,...

1:1
) Global Wis, Forms, ...
Global system Local system
English language Local language
Archivo: MAN-M1.3-01 PHE Manual de Gestién de Documento Online. Las copias impresas no son controladas P4gina 8 de 18
. ) ’ - Propiedad de PAUL HARTMANN Spain. Envio y copias a terceras partes sin e

Calidad y HSE PHE.docx . . - . X

autorizacidn no estdn permitidas (sélo para uso interno).




QMM PHE

Manual de Gestion de Calidad y HSE

Version: 1.0

4.2.1 Manual de Gestion de Calidad y HSE

El Manual de Gestidn de Calidad y HSE de PHE, y el sistema descrito en dicho Manual cubren el alcance de este
documento tal como se define en el capitulo 1.

El manual se apoya en los Corporate Standars (CSs) que se indican en el Anexo 4 del QMM del Grupo
HARTMANN "Lista de referencia de las Normas y Reglamentos" y sus procesos subordinados Corporate
Processes (CPs) y las Corporate Working Instructions (WIs) o las plantillas. Siguiendo este sistema, no hay links
en los capitulos del manual respecto a los CSs y CPs especificos.

La descripcidn de las interfaces y la interaccion de los procesos se describen adicionalmente en el anexo 5
"Mapa de Procesos" del QMM del Grupo HARTMANN.

4.2.2 Control de los Documentos

Cada documento regulador en el sistema integrado de PHE se identifica con un nimero de documento. Una
matriz general de los CSs y CPs identificados esta disponible en el Anexo 5 "Mapa de Procesos" del QMM del
Grupo HARTMANN y en el Anexo 6 del presente Manual "Lista de procesos".

El nidmero de documento se mantiene sin cambios en todas las revisiones de los documentos.
Cada documento tiene una fecha de validez, introducido por la funcién responsable tal como se define en el CS
especifico.

Mads informacion sobre el proceso anterior, asi como revision, aprobacion y archivo de documentos se puede
encontrar en el CS "Gestién de documentacién”.

4.2.3  Control de los Registros

Los registros de calidad y HSE se establecen y mantienen para proporcionar evidencia de la conformidad con
los requisitos y el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

La apariencia, asi como el contenido de los registros que se creen, el método de conservacion, y el periodo de
conservacion se definen en el CS correspondiente que describe los procesos que deben registrarse.

La documentacion del producto, Device Master Record, Design History File, y el Registro del Sistema de Calidad,
son también parte de estos registros.

5 Responsibilidades de la Direccion

5.1 Compromiso de la Direccién

El Comité de Direccidn estd totalmente comprometido con el desarrollo continuo del sistema de gestion y
mejora continua de su eficacia. Gestidn significa la comunicacidn de los requisitos del cliente y las normas
reguladoras de la organizacion. La Direccidn en todos los niveles asegura que los objetivos de calidad y HSE se
establecen y se cumplen (ver "Organizacidon de la empresa" Anexo 7 del presente Manual), que hay suficientes
recursos disponibles, y que todos los aspectos de la politica se aplican de forma rutinaria. El Comité de Direccion
lleva a cabo revisiones bianuales para asegurar la eficacia continua y adecuacion del sistema integrado.

&
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5.2  Enfoque a cliente

El Comité de Direccidn de PHE es responsable de asegurar que se identifican, comunican y se cumplen los
requisitos del cliente.

Por lo tanto, PHE, en su dmbito de responsabilidad, recoge los requisitos del cliente como una fase inicial en
los proyectos de disefio y desarrollo. La satisfaccion del cliente se evalia con regularidad en el servicio al cliente.

5.3  Politica Integrada

La Politica integrada de Calidad y HSE de PHE la define el Comité de Direccidn, en base a la Politica de Calidad
y la Politica de HSE del Grupo HARTMANN, y se revisa bianualmente en la reunidn de Revision por la Direccion.
La politica esta firmada por el Director General y es comunicada en toda la organizacion. La politica se publica
en el Anexo 3 del presente Manual "Politica integrada de Calidad y HSE".

54 Planificacion

5.4.1 Objetivos de calidad y HSE

Objetivos de calidad y HSE se definen de forma bianual por la Direccion de PHE en la reunién del Revisidon por
la Direccion y se despliegan en toda la organizacion. Estos objetivos seran SMART y son comunicados dentro
de la organizacién.

5.4.2  Planificacion del Sistema de Gestion de Calidad y HSE

El sistema de gestion engloba todos los procesos necesarios en PHE; por tanto, los riesgos de la empresa se
evaluan periddicamente en las reuniones bianuales de Revisidn por la Direccidn (véase mds arriba), que son la
base de las acciones planificadas y proyectos ejecutados, y si es necesario, de las acciones correctoras y
preventivas como parte del proceso de mejora continua (véase también el capitulo 8.5.1 de este manual).

La métrica de Calidad y HSE, basadas en los elementos fundamentales de los Objetivos de Calidad y HSE,
incluyendo aquellas necesarias para cumplir los requisitos del producto, asi como en el programa HSE, se
establecen por las funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacién. Esta métrica, vinculada a los
Objetivos de Calidad y HSE, son medibles y coherentes con la Politica integrada de Calidad y HSE, su evolucién
se presenta en las reuniones de Revision por la Direccion.

5.5 Responsabilidad, Autoridad y Comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y Autoridad

La organizacidon PHE se describe en el Anexo 7 del presente Manual "Organizacién de la Empresa." En este
anexo se define la interrelacién de personal que dirige, ejecuta y verifica la calidad del sistema. Se anima a toda
persona de la organizacion a que identifique los casos de incumplimiento y proponga acciones de mejora. La
responsabilidad y la autoridad de cada persona se define en los perfiles de posicion documentados (POPs) y en
los CSs / CPs / SOPsy Wis.

5.5.2  Representante de la Direccion

PHE ha designado a una persona como representante de la direccidon en el anexo 7 "Organizacion de la
empresa." El POP (perfil de la posicién) del Representante de Direccion define sus responsabilidades y
competencias.
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5.5.3 Comunicacién Interna
La alta Direccidn solicita un proceso de comunicacion continua en toda la organizacidén en el que participen

todas las funciones pertinentes de la organizacion.

La Organizacion de la empresa en el Anexo 7 del presente Manual incluye la comunicacién y el GROUP reporting
en el Grupo HARTMANN.

5.6 Revision por la Direccién

La Direccidon de PHE revisa el sistema de gestion dos veces al afio de acuerdo con un programa planificado para
asegurar la idoneidad, adecuacion y eficacia del sistema.

La revision incluye la evaluacidon de oportunidades de mejora y la necesidad de cambios en el sistema, los
objetivos, o la politica integrada.

6 Gestion de los Recursos

6.1 Provision de Recursos

La Direccidn determina y proporciona los recursos necesarios para implementar y mantener el sistema de
calidad y mejorar continuamente su eficacia, asi como para lograr la satisfaccion del cliente y cumplir con los
requisitos reglamentarios. Los recursos se planifican como minimo en una de las reuniones de Revision por la
Direccién.

6.2 Recursos Humanos

6.2.1 General

La Direccion de PHE es responsable de asegurar que el trabajo realizado por los empleados que afecta a la
satisfaccion del cliente es competente y que su educacion, formacidn, habilidades y experiencia sea la
apropiada. La seleccion se basa en cubrir los puestos especificos de trabajo segln los perfiles de posicién (POP).

6.2.2 Competencia, Sensibilizacion y Formacién

PHE califica cualquier colaborador de acuerdo con el perfil de la posicion que debe ocupar incluyendo los
requisitos reglamentarios y los cambios y responsabilidades futuros previstos. Esto se ejecuta a través del
desarrollo permanente de las personas (empleados) para asegurar el rendimiento de la empresa con
perspectivas a largo plazo.

6.3 Infraestructura

En el proceso de produccion del producto asi como en el de Disefio y Desarrollo se identifican las instalaciones
y equipos necesarios. Las instalaciones y sus equipos estan cubiertos por un plan de mantenimiento.

6.4 Work Environment

Ademas de los equipos descritos en el capitulo 6.3, el ambiente de trabajo es un factor esencial para la
seguridad de los productos, asi como para la satisfaccion de los empleados, lo cual es un prerrequisito para
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conseguir un rendimiento y calidad constantes. En general, el ambiente de trabajo incluyendo el control de la
higiene y plagas se describe en el Manual "Controlled Production Environment”. Las condiciones ambientales
especificas se identifican en los procesos de produccién del producto y de disefio y desarrollo.

7 Realizacion del Producto

7.1 Planificacién de la Realizacién del Producto / Provisién de Servicio

PHE es fabricante y distribuidor de productos sanitarios, de cuidado de la salud y otros productos. En este
papel, PHE desarrolla y produce productos sanitarios y lleva a cabo servicios vinculados en el asesoramiento
del cliente.

Los productos y servicios proporcionados por PHE se definen en el marco del proceso de desarrollo (véase el
capitulos 7.3 y 7.4 de este manual).

7.2 Procesos relacionados con el Cliente

7.2.1 Identificacién de los Requerimientos relacionados con el Producto / Servicio

El disefio del producto, asi como los procesos de servicio se centran en las expectativas de los clientes. Por
tanto, un analisis preciso y una revision de la factibilidad y la documentacion, se lleva a cabo antes de la
aprobacién del contrato. Todas las fases de los productos se describen en el Proceso de Ciclo de Vida del
Producto.

7.2.2 Comunicacion con el Cliente

La retroalimentacion del cliente es esencial para conseguir servicios de alta calidad y desarrollo de producto.
Ajustes en relacion a las premisas del cliente estdn cubiertas en el marco de la politica de la compaiiia siguiendo
una Gestion de Control de Cambios.

7.3 Disefio y Desarrollo

El disefio de Producto y de la produccion y el proceso de desarrollo en HARTMANN incluyen el proceso de
gestion de riesgos y el proceso de ingenieria de usabilidad que describen el enfoque sistematico,
responsabilidades, y documentacion para mitigar los riesgos para pacientes, operadores y terceras personas,
asi como el medio ambiente.

7.3.1 Planificacion del Disefio y Desarrollo

El disefio y desarrollo de productos y produccion en HARTMANN siguen un enfoque sistematico como se ha
descrito anteriormente. El primer paso es la decisién de iniciar el proceso de disefio y desarrollo. A
continuacion, el plan de disefio define las responsabilidades y las fases de implementacion, incluyendo plazos.
Todas las fases de disefio y desarrollo estan debidamente documentadas y acabadas mediante una revision.

HARTMANN ha definido las siguientes fases:

. . Design .
Design Input & & Development Realisation Verification & & Fiaalisation.
Planning Phase P Validation
Phase Phase Phase I EH
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7.3.2  Input de Diseiio y Desarrollo

Los documentos de entrada de los diferentes departamentos que estan en contacto con los clientes se utilizan
para definir los requisitos generales, uso previsto, etc.

7.3.3  Output y Revision del Disefio y Desarrollo

El resultado de este proceso es la especificacion de producto y los requisitos para la produccion, envasado,
etiquetado, control y lainstalacion. En cualquier fase planificada del proceso de disefio y desarrollo, el resultado
es revisado de acuerdo con los requisitos predefinidos, incluyendo la evaluacidon de riesgos y el medio
ambiente.

7.3.4  Verificacion y Validacion del Diseiio y Desarrollo

Cualquier requisito individual de entrada para el disefio se verifica mediante pruebas de acuerdo con los casos
de uso que se describen en el proceso de disefio y desarrollo de productos y la produccion con la ayuda del
andlisis de riesgos.

La validacion de los productos sanitarios desarrollados sélo puede llevarse a cabo al final del proceso de
desarrollo en base a los casos de prueba procedentes del proceso de analisis de riesgos.

Después de la validacion del producto, se puede iniciar el disefio del proceso regulatorio con el fin de poner el
producto en el mercado.

7.3.5 Control de cambios del Disefio y Desarrollo

Cada cambio de productos o servicios desarrollados ya existentes se llevara a cabo de nuevo siguiendo el
procedimiento anteriormente descrito. Por lo tanto, todos los cambios se documentan, ya que son nuevos
proyectos de disefio con identificacion de los posibles riesgos. La gestién de cambios durante un proyecto de
diseiio y desarrollo se describe en el proceso de disefio y desarrollo.

7.3.6  Gestion de Riesgos

Los riesgos durante el proceso de desarrollo se gestionan y mitigan de acuerdo con la norma EN I1SO 14971, asi
como conforme a lo establecido en el Corporate Process. Se anima al personal de calidad a construir requisitos
en los procedimientos de interfaz para la evaluacion de riesgos en la medida de lo posible y justificable.

7.4 Compras

Compras en HARTMANN se lleva a cabo de acuerdo con el proceso de control de proveedor. En dicho proceso
se establecen los criterios para la seleccidn, la evaluacién y la evaluacion continua de los proveedores de
equipos o servicios.

Los procesos de Disefio y Desarrollo de Producto y Produccidn definen la informacion de los materiales, equipos
o servicios de compra que se quieran adquirir velando por el cumplimento legal en materia de medio ambiente
y seguridad y salud.

Se han desarrollado los criterios de inspeccién, los requisitos de certificacion de proveedores y requisitos
funcionales o de prueba. Se mantienen registros de la verificacion. HARTMANN, tiene la intencidn de realizar
la verificacién en las instalaciones del proveedor, tales disposiciones para la verificacién pretendida se indican
en las especificaciones de compra.
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7.5 Produccién y Provisidn de Servicio

7.5.1 Control de Produccién y Provision de Servicio

La produccion se lleva a cabo, y la esterilizacidn se lleva a cabo si es necesario, de acuerdo con el Proceso de
Planificacion de la produccién.

7.5.2 Actividades de instalacion

Hasta el momento, el portfolio de productos de HARTMANN no contiene productos que requieren actividades
de instalacién.

753 Prestacion de servicio

Si se necesitan procesos de prestacion de servicios, se definen durante el proceso de disefio y desarrollo.

7.5.4 Validacién de Procesos

Hay diferentes necesidades en la validacién de la produccidn, el transporte y los procesos de servicio. Por lo
tanto, HARTMANN define procesos diferentes para cubrir estas necesidades de validacidn, identificadas en el
proceso de gestidn de riesgos. Todas estas tareas de validacidn se definen en varios procesos (véase el Anexo
4 del QMM del Grupo HARTMANN "Lista de referencias a las normas y reglamentos" 4 y Anexo 6 del presente
Manual "Lista de procesos").

7.5.5 Identificacion y Trazabilidad

HARTMANN establece y mantiene procedimientos para controlar las actividades de identificacion de
productos, trazabilidad y etiquetado. Identificacion y trazabilidad se realiza en todos los procesos de
HARTMANN. Asimismo, existen procedimientos para identificar y distinguir productos procedentes de
devolucién respecto a productos conformes.

Las etiquetas se imprimen con toda la informacién requerida por el Device Master Record. Los controles ser
realizan desde el principio del proceso de desarrollo hasta la finalizaciéon y la distribucién del producto
terminado.

Se implementan controles apropiados en la planta de fabricacién para evitar mezclas de los materiales de
etiquetado, y para asegurar que las etiquetas son precisas y se utilizan adecuadamente. Los informes de
inspeccion y los formularios se utilizan para registrar la trazabilidad de los materiales entrantes.

Todos los centros de distribucién mantienen registros de distribucion de producto por procedimiento interno
o contrato.

HARTMANN establece y mantiene procedimientos para la identificacion del estado de inspeccion y ensayo de
nuestro producto en toda la produccion, conservacion, y el proceso de entrega.

Unicamente productos que hayan superado las inspecciones requeridas se liberan para su uso/distribucién.

7.5.6  Propiedad del Cliente

El uso o la inclusidon de componentes o productos que son propiedad del cliente estan claramente definidos en
los contratos de ser sélo para servicio.

7.5.7 Preservacion del Producto

HARTMANN es responsable de la conservaciéon del producto tal como se define en los procesos de
almacenamiento y transporte. Esto se organiza sobre la base de los resultados del proceso de disefio y
desarrollo. Como HARTMANN también estd dispuesta a garantizar la disponibilidad de los productos en el
mercado, esto se define en la reposicion.
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7.6  Control y seguimiento de equipos de medicion

Los equipos de medicién y de ensayo utilizados en HARTMANN estan identificados segun lo establecido en el
proceso de disefio y desarrollo, y por los Corporate Standards y SOP especificas. Los intervalos de calibracion y
mantenimiento se definen y se llevan a cabo.

8 Medicidn, Analisis y Mejora
8.1 General

HARTMANN lleva a cabo una vigilancia técnica de mercado en relacién a la compatibilidad de los productos
desarrollados. Esta vigilancia incluye reglamentos y normas en base al servicio HARTMANN, asi como el
seguimiento a aspectos e impactos ambientales asociados a nuestra actividad.

8.2  Control y Medicion

8.2.1 Retroalimentacion, Satisfaccion del Cliente

La satisfaccion del cliente se evaltua periddicamente siguiendo el proceso de atencidn al cliente, acompafiada
por el proceso de tratamiento de las reclamaciones de producto.

8.2.2  Auditorias internas

Se llevan a cabo auditorias internas de calidad y HSE, y auditorias en los procesos externalizados y terceros que
participan en los procesos. Las auditorias siguen los procesos documentados para determinar si todo el sistema
integrado de HARTMANN se ajusta a los requisitos de la empresa y los reglamentos aplicables, y que es eficaz.

8.2.3  Seguimiento y Medicion de Productos y Procesos

Estan definidos y en funcionamiento métodos adecuados para el control de la produccidn, el almacenamiento,
el transporte y los procesos. El propdsito es demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados
previstos en los productos. HARTMANN lleva a cabo pruebas sistematicas de acuerdo con los requerimientos
de salida del proceso de disefio y desarrollo con el objetivo de minimizar el impacto ambiental.

8.3 Control de Productos / Servicios No Conformes

Como HARTMANN actia como fabricante legal, los productos estan disefiados siguiendo un proceso
debidamente implementado de disefio y desarrollo. Por lo tanto, las verificaciones se llevan a cabo de acuerdo
a los procedimientos en vigor. Sélo los productos que se ajusten a los requisitos seran puestos a disposicion
para su venta de acuerdo a la liberacién del lote.
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8.4  Anadlisis de Datos

HARTMANN ha establecido un “Group Reporting” y un Proceso de Revisién por la Direccion para determinar,
recopilar y analizar los datos apropiados. Sobre la base de estos datos, demostramos la eficacia del sistema
integrado y evaluamos si se requieren o no mejoras.

Este incluye los siguientes datos

=  inspeccion de entrada

= inspeccion durante el proceso

= inspeccion final

= verificacidn del disefio y la validacion
= estudios clinicos

= quejas de los clientes

= no conformidad

= acciones correctivas y preventivas

= registros de servicio

= actividades de los proyectos de desarrollo de productos
= datos de calidad del proveedor

El uso de métodos estadisticos en el muestreo se define individualmente en las descripciones de los procesos
resultantes.

Los datos se utilizan para determinar la conformidad con los requisitos del producto, las tendencias de calidad
del proveedor, y la adecuacién y eficacia del sistema de calidad.

8.5 Mejora

8.5.1 Mejora Continua

HARTMANN estd comprometida con el proceso de mejora continua de la eficacia del sistema de calidad y HSE
acompaiada de una mejora de los procesos implementados. Este proceso de mejora continua es impulsado
por el proceso de CAPA por la participacidn de cualquier colaborador de la empresa.

Por ultimo pero no menos importante, la Revisién por la Direccion tiene como resultado la mejora continua del
sistema basada en la supervisién de la Calidad y HSE a partir de datos significativos y concretos, como base
sustancial para definir acciones correctivas y preventivas adecuadas (véase el capitulo 8.5.2).

8.5.2  Acciones Correctivas y Preventivas (CAPA)

Cada queja o reclamacién en relacion con la gestion de clientes o otras partes interesadas, no conformidades
en auditorias internas o externas, o una accién procedente de la Revision por la Direccion conlleva iniciar una
accion rapida para identificar y eliminar la causa(s) raiz con el fin de prevenir la recurrencia.

Nuestro programa de acciones correctivas:

Revisidn de no conformidades y tendencias de reclamaciones de clientes;

Esfuerzo para entender la causa raiz de la no conformidad para prevenir la recurrencia de una no
conformidad;

Mantener registros y preparar los datos de resumen para medir la eficacia de este programa;

Comunicar los resultados de acciones correctivas a los niveles adecuados de gestién en funcion de la
naturaleza y gravedad de la no conformidad;
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Registrar cambios en los procedimientos que resultan de estas acciones correctivas;

Establecer y documentar procedimientos para la emision de notas de aviso y la retirada del mercado de
los productos disefiados de tal manera que se puedan implementar en cualquier momento;

Actuar para corregir fallos en el sistema de gestion de la calidad y HSE; y

Revisar resultados de las acciones correctivas para confirmar la eficacia.

Nuestro programa de acciones preventivas:

Analisis de los procesos y procedimientos que afectan a la calidad del producto o HSE para identificar las
acciones necesarias para evitar la no conformidad;

Identificar los pasos que deben aplicarse;

Mantener registros y preparar los datos de resumen para medir la eficacia de este programa;
registrar cambios en los procedimientos que resultan de estas acciones preventivas;

Actuar para corregir los posibles fallos en el sistema de gestion integrada;

Asegurar seguimientos de proyecto y revision de objetivos;

Asegurar que la informacidn pertinente sobre las medidas adoptadas es/son comunicadas; y

Revisar resultados de las acciones preventivas para confirmar la eficacia.

Como HARTMANN esta actuando como Fabricante Legal de productos sanitarios, en el proceso de CAPA, en
caso de que la causa de una desviacion sea clasificada como incidente reportable, se ejecuta una toma de
decision y acciones pertinentes. La decisidn se toma sobre la base al analisis de riesgo tras el proceso de gestion
de incidencias. En el peor de los casos, una accidn correctiva seguridad “field safety corrective action“(FSCA) se
ejecuta conforme al proceso de FSCA/retirada del mercado.
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Document number Document Title

Anexo 0 Control de Cambios (Anexo Local)
Anexo 1 Ambito Territorial de CS / CP

Ver Annex 1 del QMM del Grupo HARTMANN.
Anexo 2 Regulatory Compliance

Ver Annex 2 del QMM del Grupo HARTMANN.
Anexo 3 Politica Integrada de Calidad y HSE (Anexo Local)
Anexo 4 Reference List for Regulations and Standards.

Ver Anexo 4 del QMM del Grupo HARTMANN.
Anexo 5 Mapa de Procesos

Ver Annex 5 del QMM del Grupo HARTMANN.
Anexo 6 Lista de Procesos (Anexo Local)
Anexo 7 Organizacion de la Compaiiia (Anexo Local)
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