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Ecareyou Innovation descubre y desarrolla productos para el autocuidado y el bienestar, para su distribucion
a través de terceros en diferentes partes del mundo. Ecareyou Innovation innova en mercados de gran potencial
de crecimiento con productos sanitarios fabricados bajo los mds altos estandares de calidad.

Nuestros productos estan disefiados para mejorar la salud de las personas y son tratados con dedicacién y
excelencia. Surgen de una combinacidn de ciencia, innovacién y tecnologia.

La gama de productos Enna se centra en las necesidades de la mujer, teniendo como objetivo la conservacion,
el mantenimiento y el respeto de la intimidad y la salud femenina.

Los pilares en los que se sustenta Ecareyou Innovation son fundamentalmente:

e Los productos sanitarios distribuidos son seguros, fiables, innovadores y cumplen las especificaciones,
normas y legislacion aplicables.

e El compromiso de cumplimiento de los requisitos legales aplicables.

e Laampliacion del portfolio de marcas mediante el constante desarrollo de nuevos productos.

e Lacercania a nuestros grupos de interés y andlisis exhaustivo de sus necesidades y expectativas para
prestar un servicio de prestigio.

e La consecucién de unas condiciones y ambiente de trabajo excelentes que posibiliten una elevada
satisfaccion del equipo de trabajo multidisciplinar que forma Ecareyou Innovation.

e Lamejora de la calidad de los productos sanitarios distribuidos y los servicios prestados mediante el
analisis de datos y la identificacién de areas de mejora, colaborando de forma conjunta con los grupos
de interés (proveedores, distribuidores, etc.) implicados.

e El excelente trato de atencidn y apoyo continuo en la resolucion de dudas de nuestros distribuidores.

En Ecareyou Innovation se persigue una mejora continua de los procesos y el mantenimiento de un Sistema
de Gestion de la Calidad conforme a los requisitos establecidos por la norma UNE-EN ISO 13485 (Productos
sanitarios, sistemas de gestion de la Calidad, requisitos para fines reglamentarios) cuyo alcance queda definido
como “Disefio, gestion de la fabricacion de producto sanitario para uso intravaginal: Esfera para tratamiento de
suelo pélvico para la mejora de la incontinencia urinaria y prolapso. Copa menstrual para la prevencion de vaginosis
y candidiasis recurrentes” y los requisitos del REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO de 5 de abril de 2017 sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el
Reglamento (CE) n.o 178/2002 y el Reglamento (CE) n.o 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas
90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo y del Code of Federal Regulations (CFR) title 21 part 820 Quality System
Regulation de la U.S. Food and Drug Administration (FDA).

Esta politica de calidad es revisada al menos una vez al afio y proporciona el marco de referencia para
establecer los objetivos de la calidad.
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Ecareyou Innovation discovers and develops self-care and wellness products for distribution through third
parties in different parts of the world. Ecareyou Innovation innovates in high growth potential markets with health
products manufactured under the highest quality standards.
Our products are designed to improve people's health and are treated with dedication and excellence. They
arise from a combination of science, innovation and technology.
The Enna product range focuses on women's needs, aiming at preserving, maintaining and respecting female
intimacy and health.
The pillars on which Ecareyou Innovation is based are fundamentally:
e The medical devices distributed are safe, reliable, innovative and comply with the applicable
specifications, standards and legislation.
e The commitment to comply with the applicable legal requirements.
e The expansion of the brand portfolio through the constant development of new products.
e (Closeness to our stakeholders and exhaustive analysis of their needs and expectations in order to provide
a prestigious service.
e The achievement of excellent working conditions and environment that enable a high satisfaction of the
multidisciplinary work team that forms Ecareyou Innovation.
e Improving the quality of the medical devices distributed and the services provided by analyzing data and
identifying areas for improvement, working together with the stakeholders (suppliers, distributors, etc.)
involved.
e The excellent customer service and continuous support in resolving doubts of our distributors.
Ecareyou Innovation pursues a continuous improvement of processes and the maintenance of a Quality
Management System in accordance with the requirements established by the UNE-EN 1SO 13485 standard (Medical
devices, quality management systems, requirements for regulatory purposes) whose scope is defined as "Design,
production management of medical devices for the use of intravaginal: Sphere for the treatment of pelvic floor, for
the improvement of urinary incontinence and prolapse; Menstrual cup for the prevention of vaginosis and recurrent
candidiasis” and the requirements of REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
COUNCIL of 5 April 2017 concerning medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) no.No
178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC and the
Code of Federal Regulations (CFR) title 21 part 820 Quality System Regulation of the U.S. Food and Drug
Administration (FDA).

This quality policy is reviewed at least once a year and provides the framework for setting quality objectives.
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