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GENERAL.: Las siguientes clausulas de calidad se aplican a todas las compras que tengan el potencial de afectar la calidad del producto o los servicios proporcionados
por Medtronic (“MDT”) o el sistema de gestion de calidad de MDT. Cualquier conflicto entre los términos de la orden de compra a los que se refieren estas clausulas
de calidad y las propias clausulas de calidad se resolvera a favor de estas clausulas de calidad.

RESPONSABILIDAD DE LA GERENCIA. La gerencia del proveedor proporcionara los recursos necesarios para implementar y mantener un sistema de gestion de
calidad (QMS), incluido el monitoreo de su eficacia.

SUBCONTRATACION. El proveedor no subcontratara ninguno de los trabajos sujetos a esta orden de compra sin la aprobacion previa por escrito de MDT.

APOYO REGULATORIO. Cuando se requiera, el proveedor proporcionara la informacion necesaria para que MDT obtenga la aprobacién regulatoria para la
comercializacion, venta y distribucion de los productos de MDT en los que se incluyen los productos o servicios del proveedor. Dicha informaciéon puede incluir detalles
especificos relacionados con materias primas, composicion, ingredientes, etc.

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD. El proveedor debera, durante el cumplimiento de todas las érdenes de compra aceptadas, mantener un sistema de gestion de
calidad que monitoree todos los aspectos del trabajo realizado. El sistema de gestion de calidad incluir4, como minimo: procedimientos documentados segun lo requiera
el sistema de gestion de calidad, documentos que la organizacién necesite para garantizar la planificacion, operacion y control efectivos de sus procesos, y registros
requeridos por el sistema de gestién de calidad. Monitoreo (es decir, auditorias internas) para garantizar el cumplimiento de su sistema de gestién de calidad,
procedimientos, cualquier norma vigente y los requisitos de MDT.

RECORDS. El proveedor mantendra registros completos que proporcionen evidencia de conformidad con todos los requisitos del sistema de gestién de calidad. Los
registros se mantendran de manera tal que pueda accederse a ellos con facilidad y que evite su deterioro, dafio o pérdida. Se espera que la aprobacion electrénica y
el almacenamiento de registros cumplan con los requisitos de la Parte 11 FDA 21 CFR o equivalente. A menos que se acuerde lo contrario con MDT con respecto a la
responsabilidad de conservacion de los registros, el proveedor mantendra los registros durante 15 afios o durante un periodo segun lo exijan las leyes, normas o
reglamentaciones vigentes, lo que sea mayor. Los registros estaran disponibles para su inspecciéon por parte de MDT, sus representantes, cualquier autoridad
reguladora pertinente, como un Organismo Notificado o la Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU., o una autoridad gubernamental.

COMPETENCIA Y CAPACITACION. El proveedor proporcionara personal adecuado y competente para el cumplimiento de orden de compra.

ENTORNO DE TRABAJO. El proveedor mantendra una infraestructura, un entorno de trabajo y una limpieza del personal adecuados para evitar efectos adversos en
la calidad del producto o servicio.

CONTROL DE ESPECIFICACIONES. El proveedor controlara la distribucion y el uso de todas las especificaciones y documentos relacionados con la orden de compra.
En la medida en que exista un conflicto entre las especificaciones del producto proporcionadas al proveedor por MDT vy los requisitos de estas Clausulas de calidad,
regiran las especificaciones del producto de MDT.

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD. El proveedor mantendra la identificacion y trazabilidad de las materias primas, los componentes y los productos durante todas
las etapas de recepcion, procesamiento, prueba, almacenamiento, envio y distribucion.

CONFORMIDAD CON LOS REQUISITOS: El proveedor garantiza que los productos o servicios no tendran defectos de materiales, mano de obra ni disefio, y que se
suministran a MDT de acuerdo con las especificaciones establecidas, los planos y cualquier otra instruccién escrita proporcionada junto con esta PO. En cuanto a los
servicios comprados al proveedor, todos estos servicios se prestaran de manera adecuada y profesional, de acuerdo con todos los estandares vigentes de la industria.
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CONTROL DE NO CONFORMIDADES. El proveedor debera contar con un proceso y procedimientos para el control de productos o servicios no conformes en todas
las etapas de las operaciones del proveedor, que incluye la identificacién, documentacién, evaluacion, separacion y eliminacién de las condiciones del servicio o
producto no conforme. El proveedor debera contar con procedimientos que rijan la reelaboracion permitida especificada o aprobada del producto no conforme.

HALLAZGOS. En caso de que el proveedor descubra una no conformidad que afecte los productos ya enviados o los servicios prestados, el proveedor notificara de
inmediato a MDT. El proveedor cooperara plenamente con todas las acciones de investigacién y contencion.

CAPA. El proveedor debera mantener procedimientos para la accion correctiva y accion preventiva (CAPA). Cuando MDT identifique un producto o servicio como no
conforme, MDT podra emitir una CAPA para proveedores. El proveedor realizara todas las actividades de CAPA necesarias dentro de los plazos acordados
mutuamente.

CONTROL DEL PROCESO. El proveedor controlara los procesos que afecten la calidad y el funcionamiento del producto o servicio, lo que incluye, entre otros: la
aprobacion de procesos y de los equipos de procesos, incluida la calificacién y, cuando corresponda, la validacion, el monitoreo y el control de los parametros del
proceso, incluido un plan de control documentado, si es necesario, y el cumplimiento de todos los estandares de referencia especificados. MDT se reserva el derecho
de revisar y aprobar los planes e informes de calificacion o validacion del proveedor.

CONTROL, MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS. El proveedor debera contar con sistemas documentados para garantizar que el proceso y el equipo
de prueba estén controlados, mantenidos y calibrados con las frecuencias establecidas, para garantizar que sean adecuados para su propdsito previsto y sean capaces
de producir resultados vélidos. El producto potencialmente afectado por el uso de equipos no calibrados correctamente se considerara como producto no conforme.
Los estandares de calibracion deberan ser atribuibles a estandares nacionales o internacionales reconocidos.

CONTROL DE PROVEEDORES DE SUBCONTRATISTAS. El proveedor debera mantener controles, proporcionales al riesgo, para la calidad de todos los productos
y servicios adquiridos en relaciéon con el cumplimiento del trabajo sujeto a la orden de compra. Los controles deben incluir, segin corresponda, la aplicacion al
subcontratista de los requisitos aplicables de MDT y garantizar que se tomen medidas cuando el desempefio del subcontratista no sea aceptable.

ACTIVIDADES DE ACEPTACION. El proveedor mantendra procesos para garantizar que los productos o servicios cumplan con los requisitos de MDT, incluidas,
segun corresponda, las actividades de aceptacién de la recepcidn, en el proceso y final. Deberan mantenerse registros de las actividades de aceptacion. Los registros
incluirdn la actividad de aceptacion realizada, la fecha de realizacion, los resultados, la persona que realiza la actividad de aceptacion y el equipo utilizado. Cuando
MDT lo requiera, el proveedor proporcionard un Certificado de conformidad o analisis para cada lote o partida de producto enviado, o para el servicio prestado.

CONTROL DE CAMBIOS. Cualquier cambio en el proceso o bien cambio o desviacion en el disefio considerado por el proveedor o el subcontratista debe enviarse a
MDT para su revisién a changerequest.medtronic.com y debe incluir una descripcion detallada del cambio y sus efectos en las caracteristicas de los productos o
servicios.

AUDITORIAS E INSPECCIONES. El proveedor acepta que MDT, cualquier gobierno, organismo notificado, comision, junta, agencia reguladora, tribunal u otro
organismo que tenga jurisdiccion sobre todos los aspectos del disefio, fabricacion y distribucion de los productos (“Autoridad”), tendra acceso y el derecho de
inspeccionar o auditar los procesos de fabricacién del producto o de calidad pertinentes, y la documentacioén o los registros asociados. El proveedor puede estar sujeto
especificamente a auditorias programadas o sin previo aviso (segun la Recomendacion de la UE 2013/473/UE). Durante las auditorias sin previo aviso, el proveedor
debe permitir que la Autoridad presencie las pruebas de las muestras de productos o, si asi se requiere, debe proporcionar muestras de productos para pruebas
independientes por parte de la Autoridad. Si durante una auditoria se identifican problemas o resultados que puedan afectar potencialmente la calidad, el funcionamiento
o la disponibilidad del producto o servicio, el proveedor notificara de inmediato a MDT y aceptard cooperar con respecto a las comunicaciones con la Administracion
de Alimentos y Medicamentos de EE. UU. y la autoridad regulatoria o gubernamental.
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ETIQUETADO, EMPAQUE, MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO. El proveedor se asegurara de que el EMPAQUE y los contenedores de envio tengan un disefio
y construccién adecuados para proteger al producto de cualquier dafio, deterioro o alteracion durante la manipulacién, el almacenamiento y la distribucién. Las fechas
de vencimiento y las condiciones de almacenamiento requeridas deberan estar claramente registradas en los documentos de etiquetado, EMPAQUE y envio. El
proveedor creara y almacenard etiquetas y realizard operaciones de etiquetado de una manera que evite la utilizacién de una etiqueta incorrecta.

ENVIO. El proveedor deberéa contar con sistemas implementados para controlar el envio de productos de modo que Gnicamente se envien los productos aprobados
para su salida al mercado. El proveedor se asegurara de que no se envien productos obsoletos, rechazados, vencidos o deteriorados.

CONFIDENCIALIDAD: Los Proveedores mantendran la confidencialidad de toda la informacion no puablica recibida de Medtronic o creada por Medtronic. El Proveedor
debera revelar a Medtronic de manera oportuna cualquier compromiso en la seguridad del Proveedor que pudiera afectar al producto, los datos o el Software
Relacionado con el Producto de Medtronic.

RECLAMACIONES. El proveedor proporcionara la asistencia e informacion solicitada por MDT en relacion con la investigacion de las reclamaciones que MDT reciba
de sus clientes y para cumplir con sus obligaciones de presentacion de informes regulatorios. Cuando se confirme que la reclamacion se atribuye al producto o servicio
proporcionado, el proveedor seguird el proceso de CAPA.

DECLARACION DE SUSTANCIAS O MATERIALES PROHIBIDOS. Se espera que los productos y servicios suministrados a MDT cumplan con todos los requisitos
vigentes de las reglamentaciones ambientales nacionales, federales, estatales y locales. El proveedor reconoce que MDT tiene obligaciones legales, regulatorias,
ambientales y contractuales de presentacién de informes, y que los proveedores de empaques, componentes y dispositivos terminados (productos) aceptan
proporcionar a MDT informacién sobre la composicion especifica (p. ej., nombre comercial o quimico, color, grado, etc.), incluida la cantidad de todos los componentes
utilizados en los productos y empaques o proporcionar certificaciones especificas a MDT cuando se soliciten. Ademas, el proveedor acepta que no se utilizaran guantes
de latex en ningln momento durante el proceso de fabricacion.

RETIROS DE MERCADO. El proveedor notificara de inmediato a MDT por escrito en caso de que los productos o servicios proporcionados estén sujetos a un retiro
de mercado iniciado por el proveedor o la Autoridad y cooperara con las solicitudes de informacién de MDT relacionadas con el retiro de mercado. MDT tiene la
autoridad exclusiva para tomar decisiones relacionadas con cualquiera de sus productos en el campo, incluida cualquier medida correctiva de campo.

PERIODO DE VIGENCIA. Todos los requisitos de calidad que son continuos por naturaleza, incluidos, entre otros, la CAPA, productos no conformes, hallazgos,
auditorias e inspecciones de autoridades, retencion de registros, reclamaciones o retiros de mercado, seguiran vigentes tras la rescision o cancelacion de la orden de
compra.
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