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Introduccion

El Manual de Cumplimiento Global (este manual, al que en adelante nos referiremos como
el “Manual”) establece las expectativas y requisitos de Quality-1 Holdings y Afiliadas®
(referidas colectivamente en adelante como “Quality-1 Holdings”) para todas las personas,
empleados, colaboradores, afiliadas y otras entidades externas (colectivamente, los
“Proveedores”) a las que exigimos actuar acorde a las Leyes y Normativas Aplicables, segun
se definen mds adelante en este Manual.. Se consideran Proveedores, en el mas amplio
sentido, todas aquellas partes externas que ocasionalmente pueden representar o
proporcionar servicios a Quality-1 Holdings, o bien estar implicadas de algin modo en la
venta de sus productos, por ejemplo, afiliadas, subcontratistas independientes,
distribuidores, comerciales, comisionistas, corredores, empleados, familiares cercanos (tal y
como se definen mds adelante en este Manual), asi como agentes de aduanas o
profesionales de agencias reguladoras y otros terceros que interactian con la
administracionde Quality-1 Holdings.

Quality-1 Holdings ha confeccionado este Manual para garantizar que nuestros Proveedores

se cifian a los mismos estandares éticos establecidos para Quality-1 Holdings y a la
legislacién de los paises en los que operamos. Como condicién para mantener una relacidn
comercial con Quality-1 Holdings, cada Proveedor deberd lo dispuesto en este Manual, la

Guia de Referencia, el Cédigo de Etica, y en cualquier otra politica de Cumplimiento que
Quality-1 Holdings pueda comunicar ocasionalmente. Si cualquiera de los requisitos de
Cumplimiento de este Manual entra en conflicto con las estipulaciones de un contrato por
escrito celebrado entre el Proveedor y Quality-1 Holdings, prevaleceran los términos del
Manual. En el caso de que la legislacidon, cédigos de conducta u otras regulaciones
aplicables en un pais o regién concretos sean mas restrictivos o exijan la aprobacion de

una transaccion por las autoridades publicas pertinentes, deberan

de cumplirse integramente los requisitos mas restrictivos.

Cualquier duda u observacion relacionada con este Manual habra de K Sila legislacion de las \
dirigirse al Departamento de Cumplimiento de Quality-1 Holdings
(en adelante, referido indistintamente como “Departamento de
Cumplimiento”). Al final de este Manual se relacionan los detalles
de contacto.

actividades empresariales del
Proveedor es mds estricta que
las disposiciones de este
Manual, deben seguirse las
normas aplicables mds

\ estrictas. j
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Seccion 1. Principios generales

Antecedentes generales y certificacion

Exigimos que, en el ejercicio de sus actividades, el Proveedor, y sus propietarios, directores,
dignatarios, empleados, subdistribuidores, agentes o representantes (en adelante referidos
colectivamente como “Representantes”) mantengan un estricto cumplimiento de todas las
politicas, cddigos, procedimientos, leyes, normativas, ordenanzas y requisitos de las
administraciones publicas aplicables. La responsabilidad de obtener todos los permisos o
licencias necesarios exigidos por las autoridades publicas para el ejercicio de actividades
relacionadas con Quality-1 Holdings, recaera en el Proveedor. En todas las gestiones ante los
organismos publicos y otras entidades, el Proveedor se regird por los estandares mas
elevados de honestidad, integridad, buena fe, trato justo y conducta ética. El Proveedor
suscribe lo siguiente:

Declaracion anticorrupcion. Ni el Proveedor, ni ninguno de sus Representantes
ha sido o esta siendo:

(i) Investigado, multado o condenado por infringir la Ley de Prdacticas Corruptas en
el Extranjero estadounidense (Foreign Corrupt Practices Act, “FCPA”), la
legislacion  nacional anticorrupcion/antifraude o cualquier otra ley
anticorrupcion/antifraude que pueda regir las actividades del Proveedor en lo
gue se refiere a sus relaciones comerciales con Quality-1 Holdings;

(ii) Investigado, multado o condenado por infringir cualquier normativa sobre
dispositivos médicos; o

(iii) Apartado, excluido, suspendido o declarado no apto de otro modo para
participar en algin programa de atencién médica de las administraciones
publicas.

Declaracion sobre denuncias de autoridades competentes. Ni el Proveedor ni
ninguno de sus Representantes ha sido objeto de denuncia por parte de las
autoridades competentes por supuestos actos criminales, delitos relacionados con la
practica de la medicina o cualquier otro acto ilicito relacionado con fraude o robo.

En el caso de que cualquiera de los eventos anteriores se produzca durante la
vigencia de sus relaciones comerciales con Quality-1 Holdings, el Proveedor
notificara inmediatamente por escrito a Quality-1 Holdings la existencia de tales
acciones, investigaciones o procedimientos legales.
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e Cumplimiento de las politicas, procedimientos, estandares y requisitos de
la empresa.

Durante su relacién comercial con Quality-1 Holdings, tanto el Proveedor como sus
Representantes deberdan cumplir todas las leyes y normativas aplicables, las politicas,
procedimientos y programas de Quality-1 Holdings y todos los requisitos de formacion de
Quality-1 Holdings, con inclusidn, sin limitacién alguna de:

e La FCPA;

e Este Manual;

e Guia de referencia para Centroamérica;

e Si existe, cédigo de conducta o ética aplicable del sector de los dispositivos
médicos del pais del Proveedor, o cualquier otro cédigo sectorial aplicable;

e Todas las leyes aplicables de control de la importaciéon y la exportacién;

e Programas de formacion sobre Cumplimiento de Quality-1 Holdings; y

e Demas politicas, procedimientos y programas de Quality-1 Holdings que se
encuentren en vigor o puedan aprobarse en cualquier momento y que Quality-1
Holdings notifique al proveedor.

(Conjuntamente, las “Leyes y Normativas Aplicables”)

El Proveedor emprendera las medidas necesarias para garantizar que todos sus
Representantes cumplan todas las leyes y normativas aplicables. El Proveedor se obliga a
proporcionar copia de las Leyes y Normativas Aplicables a sus Representantes implicados en
relaciones comerciales con Quality-1 Holdings, quienes, a su vez, se obligan y deberan
obligarse a cumplirlas.

El Proveedor cooperard con el Departamento de Cumplimiento de Quality-1 Holdings y, para
ello, sin limitaciéon alguna, responderd a las solicitudes de informacién, implementara
politicas de control y emitird las certificaciones que pueda requerir ocasionalmente dicho
Departamento. Quality-1 Holdings, a su entera discrecidon y en cualquier momento, se
reserva el derecho de enmendar, modificar o cambiar de otro modo este Manual y los
demas cddigos o politicas similares de Quality-1 Holdings.

Formacion

El Proveedor impartira (directa, indirectamente o a través de Quality-1 Holdings) cualquier
tipo de formacién y entrenamiento que Quality-1 Holdings o la legislacion aplicable exijan,
con especial atencién a la formacion de Cumplimiento, a todos sus Representantes
implicados en relaciones comerciales con Quality-1 Holdings. En el caso de impartir
formacion o entrenamiento a instancias de Quality-1 Holdings, el Proveedor se compromete
a emir una certificacion por escrito para Quality-1 Holdings con la descripcién de la

El presente Manual es confidencial y no se debe copiar o difundir de ningiin modo distinto al indicado en el propio Manual
sin la aprobacion por escrito de Quality-1 Holdings.



formacidon o entrenamiento practicados. La formacidn o entrenamiento podrd satisfacer
determinados requisitos de su contrato con Quality-1 Holdings, por eso es importante que
el Proveedor proporcione la certificacién de la formacion o entrenamiento a la persona de
contacto correspondiente del Departamento de Cumplimiento de Quality-1 Holdings.
Ademas, durante su relacién con Quality-1 Holdings, el Proveedor se compromete a
proporcionar formacién y entrenamiento de Cumplimiento a cualquier Representante
adicional o nuevo, a medida que éstos se incorporen.

Actividades No Permitidas En General

A menos que este Manual lo admita especificamente, Quality-1 Holdings no permite realizar
pagos o dar algo de valor de ningun tipo a profesionales de atencion médica (por ejemplo,
cirujanos) u otros funcionarios publicos? en relacién con el desarrollo, recomendacion,
fabricacidon, compra, importacién, exportacion, venta o implantacién de productos de
Quality-1 Holdings. Ello incluye, sin limitacién alguna, y a modo de ejemplo, pagos en
efectivo, pagos de comisiones, honorarios (médicos), descuentos, bonificaciones, obsequios,
tarjetas de regalo, pases de entretenimiento u otros equivalentes en efectivo y/o favores

especiales.

Conflictos

Mientras esté vigente la relacidon comercial entre el Proveedor y Quality-1 Holdings, ni éste
ni sus Representantes se involucraran conscientemente, de forma directa o indirecta, en
ninguna actividad que pueda entrar en conflicto de forma sustancial con el leal desempeno
de los servicios, deberes, pactos, compromisos y obligaciones que haya asumido y deba
desempefiar el Proveedor para cumplir este Manual y/o su contrato con Quality-1 Holdings.

Notificaciones

El Proveedor y sus Representantes deberan notificar inmediatamente a Quality-1 Holdings la
existencia de cualquier accién legal, procedimiento o investigacién relacionada con los
productos o las operaciones de Quality-1 Holdings o la modificacién de cualquiera de las
anteriores declaraciones en caso de que deje de ser cierta.

2 Funcionario publico: el término funcionario publico ha de interpretarse en sentido amplio. Incluye (1)
funcionarios y empleados de las administraciones publicas, (2) funcionarios y empleados de organizaciones
internacionales no gubernamentales (p. e]., Organizacion Mundial de la Salud, Médicos Sin Fronteras, Cruz
Roja), y (3) cualquier persona con la responsabilidad de asignar o influir en la asignacién de fondos publicos,
incluidas las personas que prestan sus servicios en puestos asesores, honorificos o no remunerados y los
médicos privados cuyos pacientes se benefician de programas de seguros publicos. El término funcionario
publico también incluye a cualquier profesional de asistencia médica que trabaje para, actie en
representacion de, o esté adscrito a consultorios médicos, instituciones sanitarias, universidades y
hospitales publicos.

El presente Manual es confidencial y no se debe copiar o difundir de ningiin modo distinto al indicado en el propio Manual
sin la aprobacion por escrito de Quality-1 Holdings.



Ademas, Quality-1 Holdings exige al Proveedor que le notifique por escrito inmediatamente
la existencia de cualquier infraccidn o sospecha de infraccion de cualquiera de las Leyes o
Normativas Aplicables, asi como de las politicas o procedimientos del Proveedor
relacionados con cuestiones legales o de cumplimiento normativo. La notificacién podrd
efectuarse a través de la persona de contacto de Cumplimiento correspondiente de la lista
que figura al final de este Manual.

En la medida en que lo permita la legislacion aplicable, los informes del Proveedor se
trataran con confidencialidad y se utilizardn exclusivamente para ocuparse del problema
especifico al que se refieran. Para facilitar la comunicacion, Quality-1 Holdings dispone de
una linea de asistencia sobre éticapara presentar un informe por correo a la direccién
electrénica: cumplimiento@quality-1.com, o por teléfono.

Si se prefiere informar por teléfono, basta con guiarse por el apartado correspondiente para
localizar el numero de teléfono del pais y seguir las instrucciones. Se atenderd a la llamada
en espafiol. Para que la llamada se desarrolle en otro idioma, hay que indicar el idioma para
solicitar un intérprete. Localizar un intérprete puede llevar entre 1 y 3 minutos. Hay que
mantenerse a la espera durante este tiempo y no colgar.
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Seccion 2. Disposiciones relacionadas especificamente con los
Distribuidores

Distribuidoras propiedad de profesionales de la salud

Para evitar cualquier conflicto de intereses o infraccidn de las Leyes y Normativas Aplicables,
el Proveedor y sus Representantes se abstendran de:

e Promocionar o vender productos de Quality-1 Holdings a si mismos como
profesionales médicos, a sus empleadores o a las instituciones médicas en las que
tengan algun interés de propiedad o para que los utilice un cirujano, otro profesional
de atencidon médica o un empleado o agente de una organizacidon educativa o de
atencion médica que sea propiedad de un familiar cercano del Proveedor, sus
propietarios, empleados, representantes, subdistribuidores o agentes; o bien

e Recibir cualquier tipo de pago, comisidon, beneficio y otras ventajas en conexién con
dichas ventas.

En este manual se considera como “familiar cercano” del Proveedor y de cualquiera de sus
Representantes, a su cényuge, padres, hijos o hermanos biolégicos o adoptivos, madrastras
o padrastros, hijastros, hermanastros, suegros, yernos, nueras, cufiados, abuelos o nietos, o
conyuge de un abuelo o nieto, o cualquier persona relacionada directamente o que de otro
modo tenga una estrecha relacién que pudiera implicar un trato preferencial.

Elusion de conflictos de intereses creados por relaciones familiares

El Proveedor evitard en todo momento causar la impresién de que estd utilizando sus
relaciones familiares para influir indebidamente en la toma de decisiones de compra por
parte de profesionales de atencién médica u organizaciones sanitarias. Por tanto, Quality-1
Holdings recomienda evitar la contratacion o participacién de representantes de ventas que
sean familiares cercanos o que tengan otras relaciones familiares con un profesional de
atencién médica o con cualquier empleado, agente o representante de cualquier
organizacién educativa o sanitaria. Si contrata o utiliza los servicios de alguien con tal
relacion, el Proveedor debera cumplir con las disposiciones que se establecen a
continuacion. Ademas, debera tener en cuenta, entre otros factores, (i) si el representante
de ventas tiene las cualificaciones requeridas para el trabajo, (ii) si el representante de
ventas es el candidato mas cualificado para el puesto, (iii) si las retribuciones del
representante de ventas estan en consonancia con sus obligaciones, y (iv) si el profesional
de atencion médica o empleado de la organizacidon sanitaria han recomendado al
representante de ventas. Igualmente, el Proveedor no debe permitir que el representante
de ventas promocione o venda productos de Quality-1 Holdings a ningun familiar cercano
del grupo de prdactica.
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El representante de ventas se abstendra de: (i) promocionar o vender productos de Quality-
1 Holdings a, o para el uso de, un cirujano ortopédico, otro profesional de atencion médica
o un empleado o agente de una organizacion educativa o sanitaria que sea familiar cercano
del Proveedor o del representante de ventas en el caso de que dicho familiar se encuentre
en una posicién capaz de influir, opinar o adoptar decisiones respecto de los productos de
Quality-1 Holdings; o (ii) recibir ninguna remuneracién en lo que a tales ventas se refiere.3

Extension de la relacién a otras partes/subdistribuidores/subagentes

El Proveedor no contratara a ningun subagente para la distribuciéon o comercializacion de los
productos de Quality-1 Holdings sin la aprobacion previa por escrito de Quality-1 Holdings,
qgue la otorgard a su entera discrecién. Cualquier persona fisica o juridica sélo podrd optar a
convertirse en subdistribuidor o subagente del Proveedor si (1) se trata de un empleado del
Proveedor o esta obligado por un contrato similar a garantizar el cumplimiento por parte de
los contratistas de las politicas de Cumplimiento de Quality-1 Holdings y del Proveedor, y (2)
Quality-1 Holdings ha aprobado la implicacién de tal persona fisica o juridica, que deberd
haber cumplido todos los requisitos que Quality-1 Holdings pueda establecer en cualquier
momento para los subdistribuidores. Con la contratacién de un subdistribuidor/subagente,
el Proveedor debera asegurarse de que dicha parte no infringe ninguna estipulacion
contemplada en el contrato del Proveedor con Quality-1 Holdings. El representante del
Proveedor y la propia entidad del Proveedor serdn responsables a titulo individual de
cualquier obligacion que ejecute un subdistribuidor/subagente en lo que se refiere a su
contrato con Quality-1 Holdings.

Distribuidores v licitaciones

Cualquier gasto que se pretenda cobrar o deba pagar Quality-1 Holdings en relacién con una
licitacidn, fuera de los gastos de concurso razonables (incluidos los costes de traduccion,
envios por correo, entre otros) deberd revisarlo Quality-1 Holdings antes de presentar la
licitacion. Quality-1 Holdings solo pagarad o reembolsard gastos que resulten de los viajes o
gastos de viaje de terceros (por ejemplo, los gastos de viaje de inspectores que visiten
nuestras instalaciones) si han sido aprobados por adelantado por Quality-1 Holdings y son
legitimos al tenor de la legislacion aplicable. Esto incluye el reembolso de los gastos en que
incurra un Distribuidor, consultor o cualquier otro tercero implicado en una licitacién de
productos de Quality-1 Holdings.

Ademads, el Departamento de Cumplimiento de Quality-1 Holdings revisara cualquier
propuesta de licitacion con valor afiadido (excluidos compromisos tales como proporcionar
formacion sobre el uso eficaz y seguro u otra formacidén sobre productos de Quality-1
Holdings) antes de presentar la licitacion. El Proveedor debe solicitar a su representante de
Quality-1 Holdings que cumplimente y presente el formulario para la aprobacién previa de
licitacion de Quality-1 Holdings en el caso de que dicha licitacién incluya cualquier otro
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gasto distinto de los razonables de concurso y costes asociados, gastos de viaje o si conlleva
propuestas de valor afiadido con un plazo minimo de diez (10) dias antes de la fecha de
vencimiento de la licitacién para que el Departamento de Cumplimiento de Quality-1
Holdings apruebe dichos gastos o propuestas de valor afiadido. Para efectuar cualquier
consulta y obtener una copia del formulario para la aprobacién previa de licitacion de
Quality-1 Holdings hay que ponerse en contacto con el Departamento de Cumplimiento de
Quality-1 Holdings.

Solicitudes de descuentos, bonificaciones y créditos

Los Distribuidores deben consultar con sus asesores legales y adoptar su propia politica
escrita de descuentos, bonificaciones y créditos para eliminar riesgos de incumplimiento.
Quality-1 Holdings recomienda considerar las directrices siguientes al redactar la politica
interna propia para asegurarse de cumplir la politica de Quality-1 Holdings. Conviene tener
en cuenta las siguientes politicas de Quality-1 Holdings al valorar los riesgos respecto de
descuentos, bonificaciones y créditos antes de adoptar la decisién de otorgar tales
solicitudes teniendo siempre presente que Quality-1 Holdings no pretende influir en el
precio real que vaya a aplicar en la reventa de productos de Quality-1 Holdings: verificar que
hay un motivo legitimo, razonable comercialmente y transparente para otorgar un
descuento, bonificaciéon o crédito a un cliente; conservar en documento por escrito una
memoria de las estipulaciones concretas de descuento, bonificacidon o crédito y los medios
para obtener tales reducciones de precio (por ejemplo, como descuento especifico por
volumen reflejado en el precio de la factura, como bonificacién por volumen al cliente en
base a las compras realizadas en un determinado tiempo, o como crédito por volumen para
compras futuras); solicitar que el cliente se obligue a cumplir todos los requisitos legales
aplicables respecto de tales reducciones de precio; y verificar que cualquier reduccién de
precio queda reflejada con precisién en los libros y registros.
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Seccion 3. Requisitos de Cumplimiento especificos para actuar
con profesionales de la salud«

Comidas/gestos de cortesia

De vez en cuando, el Proveedor puede encontrarse en una situacion en que deba tener un
gesto de cortesia con un profesional de la salud (por ejemplo, una comida o cena de
negocios). Los Proveedores deberdn consultar con sus asesores legales las disposiciones
legales especificas aplicables vy, si la interaccién con el profesional de la salud es habitual,
adoptar su propia politica de comidas y gestos de cortesia para eliminar los riesgos de
incumplimiento. En toda situacion en la que implique un profesional de la salud que sea
funcionario publico, el Proveedor deberd consultar previamente con la Direccién de
Cumplimiento y los asesores legales de Quality-1 Holdings. Se recomienda considerar las
directrices siguientes al redactar la politica interna propia para asegurarse de cumplir la
politica de Quality-1 Holdings. Si la legislacién, cédigos de conducta y otras regulaciones
aplicables de un pais o regidn concretos son mas restrictivas al respecto o exigen la
aprobacion por parte de las autoridades publicas o la comunicacion de la interaccién a
dichas autoridades, tal como ya se ha indicado anteriormente, habran de cumplirse
integramente los requisitos mas restrictivos.

Al tenor de la Guia de Referencia de Quality-1 Holdings, los gestos de cortesia sélo podran
consistir en comidas, recepciones o eventos parecidos dentro de un contexto comercial. No
se permiten las actividades de entretenimiento o similares. Cualquier comida, recepciéon o
evento parecido dentro de un contexto comercial contemplado, con inclusién de los que se
produzcan dentro de un viaje patrocinado por Quality-1 Holdings, deberan satisfacer todos
los criterios siguientes:

e Estar permitidos al tenor de las leyes y cddigos de conducta industriales o de
asociaciones profesionales aplicables;

e Estar relacionados directamente con las actividades empresariales de Quality-1
Holdings;

e Ser comedidos, razonables y poco frecuentes;

e Estar subordinados al tiempo y centrados en el propdsito empresarial;

4 Un profesional de la salud es una persona fisica o juridica situada en una posicidn tal que le permite comprar,
alquilar, recomendar, utilizar, organizar o influir en la compra o alquiler, o bien prescribir productos
tecnoldgicos médicos de las marcas que representamos, incluidos, sin limitacién alguna, licenciados en
medicina, residentes y becarios médicos, profesionales de la atencidén sanitaria no médicos, estudiantes de
medicina y/o instalaciones, entidades y organizaciones institucionales sanitarias o educativas incluidos los
centros médicos académicos, Odontélogos, ademas de los agentes y empleados de cada una de las precitadas
personas fisicas y juridicas. Se considera que un profesional de la salud esta adscrito a una entidad si es
empleado de la misma, disfruta de privilegios como personal o esta de otro modo en una situacién en la que
puede influir en la entidad.
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e Celebrarse en una ubicacién adecuada para las actividades empresariales;

o El representante del Proveedor debe estar presente en la comida;

e No proporcionarse mediante efectivo o equivalentes de caja (p. ej. Tarjetas de regalo o
certificados de regalo);

e Cada asistente a la comida debera de tener una necesidad comercial legitima. El
Proveedor no puede pagar o reembolsar las comidas de cényuges, amigos, personal
administrativo no fundamental del profesional de la salud o familiares de un destinatario
aceptable;

e Los gestos de cortesia no se ofreceran con el acuerdo implicito o explicito de esperar
gue el individuo vaya a adquirir, utilizar, encargar o recomendar productos de Quality-1
Holdings, ni de que el gesto de cortesia represente una recompensa por usos, pedidos o
recomendaciones pasadas de productos de Quality-1 Holdings;

e Conviene consultar con el Departamento de Cumplimiento de Quality-1 Holdings la
adecuacién de los gastos si hay alguna duda sobre si el gasto previsto se cefiird a las
politicas de Quality-1 Holdings;

e Ademas, el Departamento de Cumplimiento de Quality-1 Holdings establece y comunica
anualmente las directrices de pais concretas sobre los limites adecuados en los gastos de
comidas con profesionales de la salud. Se recomienda que los Proveedores se cifian a
esos limites.

Obsequios

Conviene que el Proveedor consulte con sus asesores legales y adopte su propia politica de
obsequios para eliminar los riesgos de incumplimiento. Al crear su propia politica, deberian
tener en cuenta las politicas de Quality-1 Holdings que se indican a continuacion puesto que
regalar obsequios crea un riesgo sustancial al tenor de las Leyes y Normativas Aplicables, o
bien adoptar la politica de Quality-1 Holdings al respecto, tomando en consideracion lo
siguiente:

o Si la legislacidn, cédigos de conducta u otras regulaciones aplicables de un pais o regién
concretos son mas restrictivas al respecto o exigen la aprobaciéon por parte de las
autoridades publicas o la comunicacién de la transaccion a dichas autoridades, habran
de cumplirse integramente los requisitos mas restrictivos;

e A excepcion de articulos educativos®, articulos promocionales o regalos para los
“eventos importantes de la vida” u “obsequios por tradicion cultural” aprobados que se
describen a continuacidn, no se deben hacer regalos a los profesionales de la salud. Esta
prohibiciéon incluye obsequios de valor, como bolsas de golf, vacaciones y entradas para
eventos deportivos, asi como articulos de marca mds modestos, como gafas, batas
quirurgicas, plumas, ordenadores portatiles, tazas y gorros quirurgicos. No se debe dar

5 Se considera articulo educativo cualquier objeto valioso que promociona la educacién y el conocimiento
continuo de los profesionales de atenciéon médica y/o beneficia a los pacientes y satisface los requisitos de
Quality-1 Holding a través de las marcas que representa.

El presente Manual es confidencial y no se debe copiar o difundir de ningiin modo distinto al indicado en el propio Manual
sin la aprobacion por escrito de Quality-1 Holdings.



obsequios al personal administrativo de los profesionales de la salud, aunque dichas
personas no sean profesionales de la salud;

e Es permisible regalar ocasionalmente un articulo educativo o un objeto promocional
aprobado a un profesional de la salud cuando se satisfacen determinados requisitos.

Todos los

articulos educativos contemplados, incluidos determinados objetos

promocionales de marca, deben satisfacer los criterios siguientes en su totalidad:

o

Estar permitidos al tenor de las leyes y cddigos de conducta industriales o de
asociaciones profesionales aplicables;

Ser poco frecuentes y de naturaleza educativa o en beneficio de los pacientes
del profesional de la salud;

El total acumulado por articulos educativos durante un (1) afio natural no
deberd superar la cifra establecida por el Departamento de Cumplimiento,
con el que se debe contactar para conocer la cantidad vigente;

Ningun articulo educativo en solitario podrd exceder el limite local
establecido por el Departamento de Cumplimiento, a excepcién de modelos
anatémicos o libros de texto que podrian quedar exento de dicho limite en
base al cddigo industrial local;

No se podran considerar gastos de explotacion o de capital para el
destinatario (por ejemplo, equipo de oficina o retribucién de empleado);

No se podran proporcionar mediante efectivo o equivalentes de caja (p. ej.
tarjetas de regalo o certificados de regalo);

Todos los articulos educativos se proporcionaran de forma incondicional. Los
articulos educativos no se ofreceran con el acuerdo implicito o explicito de
esperar que el individuo vaya a adquirir, utilizar, encargar o recomendar
productos de Quality-1 Holdings, ni de que el articulo educativo represente
una recompensa por usos, pedidos o recomendaciones pasadas de productos
de Quality-1 Holdings;

No se proporcionardn articulos educativos a cényuges, amigos o familiares de
un destinatario aceptable, ni a otra parte en su nombre o en su beneficio, a
menos que dicha parte pueda, en su propio derecho, recibir un articulo
educativo conforme a estos estandares. En ningln caso se proporcionaran
obsequios de ningun tipo a cényuges, amigos o parientes de un profesional
de la salud en nombre de o en beneficio de dicho profesional; y

Los articulos educativos no podran basarse en dinero en efectivo, adelantos
de caja o fondos personales no reembolsables.

Otros obsequios:

e Cualquier regalo para los “eventos importantes de la vida” u “obsequio por tradicién
cultural” debera aparecer en la lista anual de obsequios aprobados de cara al
cumplimiento de Quality-1 Holdings. El Proveedor podra obtener una copia de dicha lista
a través de su representante de Quality-1 Holdings o del Departamento de
Cumplimiento de Quality-1 Holdings.
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e Conviene consultar con el Departamento de Cumplimiento de Quality-1 Holdings la
adecuacién de los regalos si hay alguna duda sobre si el gasto previsto se ceiiira a las
politicas de Quality-1 Holdings.

Contratos de consultoria

e Acuerdos de consultoria de distribuidor. Por lo comuin, el Proveedor no debe
vincularse mediante contratos de servicios o consultoria con profesionales de la salud
para la prestacion de servicios de desarrollo de productos, de evaluacidon y de
investigacion relacionados con productos de Quality-1 Holdings. Si el Proveedor precisa
emplear profesionales de la salud para prestar servicios de formacion y educacién
respecto de productos de Quality-1 Holdings, debe plantear dicha solicitud a Quality-1
Holdings. Quality-1 Holdings trabajara con el Proveedor para satisfacer tales necesidades
y proporcionar las correspondientes directrices para tales acuerdos contractuales de
servicios de formacion y educaciéon exclusivamente. Existe una lista de directrices que se
puede solicitar al Departamento de Cumplimiento.

e Comunicaciones con profesionales de la salud sobre cuestiones de consultoria
de Quality-1 Holdings. Si un profesional de la salud se pone en contacto con el
Proveedor respecto de un acuerdo de consultoria directo con Quality-1 Holdings, el
Proveedor debera informar inmediatamente a dicho profesional que: (a) no esta
autorizado ni tiene permiso para tratar tales temas con él, y (b) el profesional debe
ponerse en contacto con Quality-1 Holdings directamente y no volver a implicar al
Proveedor con comunicaciones de ese tipo. Si estas directrices no se cumplen, podria
prohibirse que Quality-1 Holdings trabajara con el profesional de la salud.

¢ Identificacion de potenciales profesionales de la salud para que establezcan
una relacion de consulta con Quality-1 Holdings. De vez en cuando, Quality-1
Holdings puede pedir al Proveedor, por su conocimiento de los profesionales de la salud
en su territorio, que identifique a un profesional de la salud con experiencia especifica
con el fin de establecer un posible acuerdo de consultoria directamente con Quality-1
Holdings. En ninguna circunstancia el Proveedor debera considerar una venta o posible
venta en la identificacion de un profesional de la salud con cualificaciones y experiencia.
El Proveedor se abstendra de ponerse en contacto o efectuar ningin compromiso con
un profesional de la salud a raiz de la solicitud de Quality-1 Holdings; todos los contactos
relacionados con los acuerdos de consultoria partiran de Quality-1 Holdings.

Reuniones

e Reuniones de Quality-1 Holdings. El Proveedor deberd pagar o reembolsar los
gastos y el tiempo de consultoria del profesional de la salud en el caso de (i) reuniones y
eventos relacionados con Quality-1 Holdings, y/o (ii) si el contrato de consultoria de tal
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profesional contempla dicho pago o reembolso. Para organizarlo, el Proveedor debera
ponerse en contacto con Quality-1 Holdings.

e Reuniones de terceros. Quality-1 Holdings sélo abona o reembolsa los gastos de
profesionales de la salud, distribuidores y otros terceros por la asistencia de los primeros
a eventos o reuniones organizados por terceros si (i) las Leyes y Normativas Aplicables
permiten tales reembolsos y (ii) se tienen en cuenta determinadas directrices de reunion
para los profesionales de la salud establecidas en este Manual a la hora de decidir si la
reunion del tercero es adecuada al tenor de las politicas de Quality-1 Holdings. El
Proveedor deberd ponerse en contacto con el Departamento de Cumplimiento de
Quality-1 Holdings para conseguir la aprobacion previa si desea obtener el reembolso.

e Participacion en reuniones. A continuacion, se exponen las directrices generales de
Quality-1 Holdings para la asistencia de profesionales de la salud a reuniones de
terceros. Deben considerarse particularmente las definiciones siguientes:

o Participacion activa: se produce cuando un profesional de la salud hace una
presentacion en una reunién.

o Participacion pasiva: ocurre cuando un profesional de la salud asiste a la
reunion de un tercero como miembro de la audiencia o grupo de alumnos.

¢ Directrices generales de Quality-1 Holdings para reuniones de terceros:

e Los profesionales de la salud deben estar cualificados para asistir a la reunion.

e En general, Quality-1 Holdings no atendera a las solicitudes que presenten los propios
profesionales de la salud. El formulario de reunién de tercero debera indicar si se esta
proporcionando apoyo en respuesta a la solicitud de un profesional de la salud y si el
Gerente de Cumplimiento de UEN o su delegado debe aprobar dicha solicitud.

e No se proporcionara apoyo en el caso de que haya un acuerdo explicito o implicito de
gue un individuo vaya a adquirir, utilizar, encargar o recomendar productos de Quality-
1 Holdings, ni de que represente una recompensa por usos, pedidos o
recomendaciones pasadas de productos de Quality-1 Holdings.

e El numero de profesionales de la salud a quien se patrocinard sera razonable.

e El reembolso se producird basado exclusivamente en recibos y se limitard a gastos
razonables en consonancia con las reglas de Quality-1 Holdings y asociados a la
reunion. No se reembolsaran los gastos adicionales, como cargos de hotel por noches
extra, conyuges o invitados.

e Directrices de lugares de reunion de Quality-1 Holdings

o Objeto de la reunion. Las reuniones deberan dedicarse principalmente a los
campos de actividades ocasionales de Quality-1 Holdings, incluida la
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promocién de la educacidn sobre atencidén sanitaria, la formacién sobre el
uso eficaz y seguro, el conocimiento cientifico, los avances médicos o la
prestacion de una atencidn sanitaria eficaz.

o Lugares de la reunidn. Al revisar el lugar de una reunién, deben considerarse
los criterios siguientes (y documentar la adecuacion del lugar de reunidn
conforme a las Directrices de conservacién de documentos de Quality-1
Holdings):

Pais y ciudad:

e Un considerable nimero de participantes deberan estar ubicados en
el pais, regién o ciudad.

e Se tratara de un lugar cdmodo para los participantes.

e Los costes de viaje generales asociados a la ubicacién elegida deberan
ser razonables.

e Ellugar tendrd que ser seguro para los asistentes a la reunion.

e Laregulacién de visados del pais anfitridn serd razonable.

Hotel/instalaciones de conferencia:

e Las tarifas de hotel y los honorarios de reunién habrdn de ser
razonables (las tarifas se pueden consultar poniéndose en contacto
con el Departamento de Cumplimiento de Quality-1 Holdings).

e La ubicacion del hotel no serd el atractivo principal (es decir,
complejos vacacionales u otros lugares lujosos) para los participantes
en la reunion o conferencia.

e Las instalaciones de conferencia tendran que permitir un entorno
educativo con el espacio de reunion adecuado y las necesarias
tecnologias de comunicacién.

Aeropuerto principal. El pais debe contar con un aeropuerto principal que
satisfaga en general estos criterios:

e Presencia de aerolineas principales.
e Transporte terrestre disponible en el aeropuerto.

Becas de formacion v donativos altruistas

Todas las solicitudes de becas de formacién o donativos altruistas de Quality-1 Holdings
deben presentarlas directamente los solicitantes (no el Proveedor) ante el Departamento de
Cumplimiento de Quality-1 Holdings al correo electrénico: patrocinios@quality-1.com. El
Departamento de Cumplimiento de Quality-1 Holdings trabajara directamente con el
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solicitante en lo que se refiere a la solicitud de beca o donativo. Quality-1 Holdings no
reembolsard al Proveedor ninguna beca de formacion o donativo altruista que no haya sido
aprobado previamente por Quality-1 Holdings a través de los procedimientos de
Cumplimiento. Conviene que el Proveedor consulte con sus asesores legales y adopte su
propia politica de becas de formacidon y donativos altruistas para eliminar los riesgos de
incumplimiento.

Seccién 4. Cumplimiento en el comercio

Leves v normativas sobre importacion/exportacion

Se exige al Proveedor que verifique que se ha obtenido toda la documentacién necesaria
para importar productos de Quality-1 Holdings al tenor de su contrato. Ademas, la
legislacién de exportaciones de EE. UU., incluida la especifica normativa de la Oficina de
Industria y Seguridad (Bureau of Industry and Security, “BIS”) del Departamento de
Comercio de EE.UU. y la de la Oficina de Control de Activos Extranjeros (Office of Foreign
Assets Control, “OFAC”) del Departamento del Tesoro de EE.UU., es de aplicacion a las
ventas y transferencias de bienes, software y tecnologia originados en EE.UU. a
determinados usuarios finales y destinos sin licencia. Como distribuidor de productos de
Quality-1 Holdings, el Proveedor tiene la obligacién de cerciorarse de que tales productos de
Quality-1 Holdings no se desvian, reexportan o proporcionan de otro modo a ningun destino
o parte que:

e No esté permitido en el contrato de distribucion;

e Aparezca referenciado en el programa de sanciones de OFAC, que se describe en:
http://www.treasury.gov/resource-center/sanctions/Programs/Pages/Programs.aspx;

e Esté incluido en cualquiera de las listas de obligada comprobacién disponibles en:
http://www.bis.doc.gov/index.php/policy-guidance/lists-of-parties-of-concern;

e Esté sometido a las leyes antiboicot estadounidenses que se describen en:
http://www.bis.doc.gov/index.php/enforcement/oac; y

e Pueda infringir las regulaciones de sanciones de la Unidn Europea expuestas en:
http://eeas.europa.eu/cfsp/sanctions/index_en.htm.
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Seccién 5. Procedimiento de reclamacion y devolucion

Proposito

El propdsito del procedimiento de reclamacién y devolucién es establecer un método eficaz
y oportuno de gestionar, informar y atender las quejas sobre productos a Quality-1 Holdings
para su investigacién. “Reclamacion” se define como cualquier comunicacion escrita,
electrénica o verbal en la que se aleguen deficiencias relacionadas con la identidad, calidad,
duracién, fiabilidad, seguridad, eficacia o rendimiento de un dispositivo una vez despachado
para su distribucién. Se considera reclamacién cualquier indicacién de que un dispositivo no
ha conseguido satisfacer las expectativas de calidad o las especificaciones de rendimiento
de un usuario o cliente. Una reclamacién puede radicar en el incumplimiento de alguna de
las especificaciones de un dispositivo, en el etiquetado o en el empaquetado.

Ademas de procesar y analizar las quejas, Quality-1 Holdings estad obligado a informar a las
autoridades reguladoras de la administracidon publica correspondientes si llega a conocer
alguna informacién que sugiera razonablemente que un dispositivo comercializado por
Quality-1 Holdings ha causado o puede haber causado o contribuido a provocar una muerte
o lesién grave o que ha funcionado incorrectamente y que existe la posibilidad de que el
dispositivo provoque o pueda contribuir a provocar una muerte o lesién grave si el fallo del
funcionamiento vuelve a repetirse (“evento objeto de informe”). Para efectos aclaratorios,
Quality-1 Holdings considera el error en el etiquetado de un producto un evento objeto de
informe.

Procedimientos de cumplimiento/acciones de campo

El Proveedor debe complementar todas las notificaciones de accidon de campo de Quality-1
Holdings, como las devoluciones, correcciones, retiros de producto y acciones correctivas de
seguridad de campo conforme a las instrucciones que se proporcionen en la notificacion.
NOTA: en el caso de que Quality-1 Holdings inicie una accion de campo, el Proveedor
recibird una notificacion por escrito de ésta, sujeto, segun sea el caso, a las siguientes
condiciones:

1. Debe responder con prontitud;

2. Si ha vendido el producto afectado, debe notificarlo inmediatamente al personal de
hospital de la accién;

3. Puede contactarse con hospitales y/o cirujanos en el caso de una accién de campo.
También puede contactarse con el Proveedor para asistirle en la recuperacién del
producto en cuestion;

4. Sino es posible localizar un producto, se remitira la documentaciéon que pruebe los
esfuerzos realizados para recuperarlo al encargado de logistica o inventarios o al
Departamento de Reclamos correspondiente de Quality-1 Holdings.
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5. Se espera del Proveedor que instruya a sus Representantes de todos los requisitos
mencionados anteriormente.

Es importante no prometer a los clientes que Quality-1 Holdings realizard tareas especificas
o proporcionarles determinados tipos de informes antes de que Quality-1 Holdings proceda a
su revision legal.

Informe de profesionales médicos de Quality-1 Holdings v condiciones de
devolucion

1. Si se solicita la sustitucion de un implante fallido, es necesario completar un
formulario de informe de queja. Si se solicita una solucién reparadora, se debe
cumplimentar un formulario de reembolso reparador y se pueden completar en linea
antes de imprimir. Conviene no olvidar hacer una copia del formulario para los
archivos propios.

2. Los productos deben limpiarse y esterilizarse antes de enviarlos. Los dispositivos no
esterilizados pueden considerarse un peligro biolégico conforme a las normativas
postales.

3. Los productos esterilizados y los formularios originales han de remitirse al
Departamento de Cumplimiento y utilizar embalaje acolchado para cerciorarse de
que recibe el producto.
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CERTIFICACION DE CUMPLIMIENTO

El Proveedor acusa recibo de este Manual de Cumplimiento global y por el presente
documento certifica y acepta que ha recibido, leido y aceptado quedar vinculado, a
lo igual que sus Representantes, a las disposiciones del Manual de Cumplimiento
Global de Quality-1 Holdings & Afiliadas.

Firma:

Fecha (dd/mm/aaaa):

Nombre en mayusculas:

Cargo:

Nombre del Proveedor:

Devuelva este formulario a la Gerencia Regional de Cumplimiento de Quality-1
Holdings, cuyos datos de contacto son:

Quality-1 Holdings
6382 NW 97 Ave
Doral, F1 33178
Direccién de correo electrénico: cumplimiento@quality-1.com
Teléfono de EE.UU.: +1 (305) 593-0860
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