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I. OBJETIVO

Establecer los lineamientos y condiciones generales para la recompra de los Dispositivos Médicos
provistos por Bioadvance México a sus Distribuidores.

Il. ALCANCE

A todas las dreas involucradas dentro de la notificacién, operacién y toma de decisiones en la recompra
de los Dispositivos Médicos, asi como a los Clientes Distribuidores en general de Bioadvance México.

11l. ACRONIMOS Y DEFINICIONES

e CLIENTE/DISTRIBUIDOR FORANEO: Se declaran Clientes fordneos a aquellos que ocupan el
servicio de paqueteria y pueden estar ubicados fuera de: Ciudad de México, Guadalajara y zona
metropolitana.

e CLIENTE/DISTRIBUIDOR LOCAL Se considera Cliente local a aquellos que no ocupan un servicio de
paqueteria. Pueden estar ubicados en Ciudad de México, Guadalajara y zona metropolitana.

e DISPOSITIVOS MEDICOS: A la sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o
instrumento (incluyendo el programa de informatica necesario para su apropiado uso o

BIOADVANCE DISPOSITIVOS E INNOVACIONES MEDICAS S.A. DE CV.
nfo@biocadvance.commx +52 5559255323 - www.bioadvancelatam.com

POL-AT-01-04 Péginalde 7 F-P/C1/01-01

ESTA INFORMACION ES DE CARACTER CONFIDENCIAL, PARA USO EXCLUSIVO DE BIOADVANCE DISPOSITIVOS E INNOVACIONES MEDICAS S.A. DE C.V.

ESTA PROHIBIDA SU REPRODUCCION Y DISTRIBUCION TOTAL O PARCIAL, SIN PREVIA AUTORIZACION.



biocad

DISPOSITIVOS MEDICOS CDMX GUADALAJARA

® Calle Amores N° 1322 Avenida Ameéricas N° 1930
Edificio C, Planta Baja Pisc 7, Interior 7E, 7F, 7G
Colonia del Valle Sur Calonia Country Club

CP C3104, Benito Juarez Guadalajara, Jalisco

MEXICO

CDMX, México CP 44610, México

aplicacién), empleado solo o en combinacién en el diagndstico, monitoreo o prevencion de
enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de las mismas y de la discapacidad, asi
como los empleados en el reemplazo, correccién, restauracidon o modificacion de la anatomia o de
procesos fisioldgicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los productos de las siguientes
categorias: equipo médico, prétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos
de uso odontoldgico, materiales quirdrgicos, de curacién y productos higiénicos.

DISTRIBUCION: Acuerdo mercantil en el que dos partes, el PROVEEDOR y el DISTRIBUIDOR pactan
la cesidon de los derechos de comercializacion de productos en un tiempo determinado, en donde
se establecen los derechos y obligaciones.

RECOMPRA: Se refiere al proceso mediante el cual el cliente pretende la devolucién de los
productos adquiridos previamente para que Bioadvance México evalle su recompra. Este proceso
puede solicitarse incluso para productos adquiridos no mayores a un afio de antigliedad, y suele
presentarse cuando la relacién comercial termina (total o parcialmente) o cuando el cliente deja
de utilizar una linea de productos.

La recompra no es automatica; estd sujeta a revision, negociacién y acuerdo entre ambas partes,
asi como al cumplimiento de las condiciones de estado, integridad y documentacion del producto

establecidas en esta politica.

RESIDUO PELIGROSO BIOLOGICO-INFECCIOSO (RPBI): Cualquier material generado durante la
prestacion de servicios de atencién médica, investigacidn o procesos relacionados conla salud que
contenga agentes bioldgico-infecciosos capaces de causar efectos nocivos en la salud humana o

en el ambiente.

V. RESPONSABILIDADES

Comercial

RESPONSABILIDAD

Notificar al drea de Atencion al Cliente acerca de las necesidades de
recompra que el distribuidor solicite.

Atencidn al Cliente

Evaluar las necesidades particulares de recompra de implantes
reportadas por los distribuidores y tomar decisiones con base en la
presente politica.

Realizar la recopilacion de datos con el distribuidor para la negociacion
de aquellos productos aceptados para recompra.

Notificar la aplicacidn del porcentaje de recompra, una vez que se haya
recopilado toda la informacidn necesaria y se cuente con la autorizacién
de las areas involucradas, asi como el producto fisico.

Inteligencia Comercial

Evaluar y valorar puntos especificos (como descuentos, listas de precios
especiales, entre otros) para los productos que entren en recompra.
Notificar al area Legal la respectiva autorizacion de la recompra de
implantes.
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Facturacién

Aplicar el correspondiente ajuste de recompra, una vez que se obtiene
la evaluacidn por el area de Inteligencia Comercial.

Control Interno

Realizar la verificacion fisica del producto aceptado por recompra para
asegurar el cumplimiento de la calidad y conformidad del producto.

Representante Legal

Llevar a cabo el dictamen final para la negociacién con el distribuidor
para aquellos productos que vayan para una recompra.

V. DESARROLLO

Disposi

ciones Generales para la recompra

5.1.Declaracién de naturaleza juridica

Bioadvance México deja expresa constancia de que la venta de implantes se configura juridicamente
como una operacion de compraventa mercantil conforme al articulo 371 del Cédigo de Comercio. En
este sentido, una vez facturado y entregado el implante, se reconoce que la propiedad del bien ha
sido transferida, y, por tanto, Bioadvance México no esta obligada legalmente a recomprar ni

reembolsar implantes adquiridos,
expreso.

Cualquier operacidn de recompra

salvo que exista vicio oculto, incumplimiento contractual o pacto

sera, por tanto, de naturaleza voluntaria, bajo criterios internos de

evaluacién médica, técnica y comercial, sin que ello implique obligacidon futura o precedente para

otras operaciones.

Sin embargo, de manera discrecional, podrd considerar la recompra de productos bajo las siguientes

condiciones:

5.2. Criterios para Recompra de Implantes

A) Portérmino de relacion com
Cuando el vinculo comercial
escrito a Bioadvance México

En estos casos, la aceptacidn

1. Antigiiedad del prod

ercial:
concluya por cualquier motivo, el distribuidor podra solicitar por
la evaluacién de su inventario remanente de implantes.

de recompra estara sujeta a los siguientes criterios obligatorios:

ucto no estéril:

Solo se evaluardn implantes que hayan sido entregados en un plazo no mayor a 12 meses.

Implantes con mas de

18 meses de antigliedad contados desde su fabricacién no seran

elegibles para recompra en ninguna circunstancia.

2. Fecha de caducidad para producto estéril:

Los productos debera

n contar con una vida Util remanente que Bioadvance México

considere comercialmente viable, en ninglin caso menor a 12 meses.
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3. Condiciones fisicas:
Los implantes deben conservar su empaque original, color de origen, que esté cerrado,
estéril e integro, sin manipulacién, alteracién, daino fisico o apertura.
No seran aceptados aquellos productos que presenten etiquetas rotas, sellos violados,
cédigos de lote ilegibles o evidencia de humedad, contaminacidn o manipulacién indebida.

Los productos que presenten violacidon en el empaque muestren indicios de uso o
contengan residuos bioldgicos que representen un riesgo sanitario —incluyendo, de
manera enunciativa mas no limitativa, aquellos clasificados como RPBI (Residuo Peligroso
Bioldgico-Infeccioso)— seran descartados de manera inmediata y no se consideraran
dentro del proceso de negociacidon, aun cuando hayan sido incluidos previamente en el
listado o en la cotizacién inicial.

4. Porcentaje de recompra:

La recompra se efectuara a partir de una depreciacién minima del 30%, es decir, el valor
del implante aceptado para devolucidn serd como maximo el 70% del valor de venta
original.

El porcentaje de depreciacion podra ser mayor si el producto presenta indicios de
obsolescencia, baja rotacion o cercania a su caducidad.

5. Limite de recompra:

Bioadvance México podrd aceptar, a su entera discrecién, la recompra de hasta el 50% del
valor total de los productos en inventario, siempre que cumplan con los criterios
anteriores.

B) Por devolucion parcial durante relacién comercial activa:

En caso de existir una relacién comercial vigente, y el distribuidor solicite la devolucién parcial de
su inventario de implantes por razones operativas (rotacidén de stock, baja de procedimientos,
etc.), se aplicaran los mismos criterios anteriormente sefialados con las siguientes consideraciones
adicionales:

La devolucién debera tener una justificacion operativa o médica valida, sin que medie un error
atribuible a Bioadvance México.

Solo se permitira el retorno de productos que cumplan con las siguientes condiciones:
o Productos con mas de 18 meses de vida util remanente al momento de la solicitud.
o Para articulos de baja rotacién, se consideraran aquellos clasificados dentro de las
categorias By C (clientes de rotacidon media y baja).
El material deberd haber sido facturado dentro de un plazo maximo de 12 meses.
Para concretar la compra efectiva, se debera generar una solicitud extraordinaria por un
importe de al menos 30% superior al valor de la peticién de canje.
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El distribuidor asumird los gastos de envio y seguros asociados a la devolucidn, ademas de cumplir
con el embalaje adecuado, garantizando la integridad y esterilidad del producto.

Solicitud de recompra

6.1. Proceso formal de retorno de piezas:
6.1.1. Eldistribuidor debera presentar por escrito su solicitud de recompra, adjuntando:
= Relacién detallada de los implantes a devolver (codigos, descripciones, lotes, caducidades,
cantidades y nimero de entrega).
= Evidencia fotografica y/o video corto del estado de los empaques.
= Fecha de adquisicion o entrega.
* Folio de entrega o factura.

6.1.2. El area de Atencidon al Cliente evaluara si la solicitud es procedente conforme al plazo y
politicas internas. Asimismo, dictaminara la aceptacion final de los implantes para su
recompra.

6.1.3. El area de Atencidn al Cliente sera responsable de compartir con el cliente el formato F-
POL/AT/01-01 RETORNO DE PRODUCTOS. La entrega del formato debidamente
requisitado por parte del cliente sera un requisito indispensable para dar inicio al tramite
de devolucién.

6.1.4. Bioadvance México notificard por escrito la aprobacion total, parcial o rechazo de la
devolucidn.

6.1.5. Solo después de la aprobacidon expresa, el distribuidor podra enviar los productos
conforme al procedimiento logistico indicado por Bioadvance México.

6.1.6. Es responsabilidad del distribuidor esclarecer la fecha de retorno del implante
involucrado.

6.2. Inspeccion, dictamen y acreditacion de crédito
Una vez que los productos hayan sido retornados a las instalaciones de Bioadvance México se seguird
el siguiente proceso:
6.2.1. Revision fisica y técnica de los productos por los Especialistas de Producto/Inspectores
de Calidad.
6.2.2. Emisidn de un dictamen técnico que acredite la integridad del implante, condiciones de
empaque, caducidad y trazabilidad.
6.2.3. Emisién de nota de crédito aplicable, en ningin caso en efectivo, por el monto
determinado conforme al porcentaje de depreciacidén aplicable.

NOTA I: Derivado del importe resultante de la nota de crédito, se tomard como base para
el incremento del 30% en la solicitud de canje.

6.2.4. Emisidn, en su caso, de carta de no adeudo por parte de Bioadvance México.
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‘ Consideraciones Finales

Bioadvance México se reserva el derecho de rechazar cualquier solicitud de recompra que no cumpla
los criterios aqui establecidos, o bien, cuando los productos representen un riesgo sanitario,
comercial o técnico.

La presente politica no genera derechos adquiridos, ni puede ser interpretada como una obligacion
continua de Bioadvance México en futuras operaciones. No se realizard ninguna recompra de
productos que hayan estado en posesion del Distribuidor por un periodo superior a 18 meses, en
ninguna circunstancia.

7.1. El distribuidor debe canalizar la solicitud del cambio del material recibido por medio de su
Representante Comercial asignado, o bien, por medio del area de Atencién al Cliente mediante
los siguientes medios de contacto:

Correo: atencionaclientes@bioadvance.com.mx
Numero telefdnico: 55 69 52 69 50 EXT: 002, 005, 007, 008, 011, 0119

7.2. El Cliente debe enviar, a su vez, lafactura y Orden de Entrega sobre la cual debe hacerse efectiva
la devolucién. Asimismo, debera proporcionar el nimero de implantes incluidos en la solicitud,
acompanfados del listado requerido conforme a lo indicado en esta politica, especificando para
cada producto su nimero de lote y nimero de serie.

7.3. Vigencia y modificaciones de la politica

Bioadvance México se reserva el derecho de modificar la presente politica de devoluciones en
cualquier momento vy sin previo aviso. La version vigente y de observancia obligatoria sera la ultima
publicada en el sitio web oficial de Bioadvance México. Se recomienda a los clientes consultar
peridédicamente la versidn mas reciente para conocer los términos actualizados.

VI. REFERENCIAS
=  F-POL/AT/01-01 RETORNO DE PRODUCTOS

VII. HISTORIAL DE CAMBIOS

FECHA DE ACTUALIZACION ACTUALIZACIONES

1. Generacién de la politica POL-AT-01-00 “POLITICA PARA

07/mar/24 ”
CAMBIOS Y DEVOLUCIONES”.

2. La presente politica se somete a un control de cambios
17/may/24 correspondiente al numeral 5.1. en el cual se modifica la
palabra de Consigna a Comodato, asi como la adicion de la
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NOTA Il en el apartado “Solicitud de Cambios /
Devoluciones”, al igual que la exclusién del area de Auditoria
Interna en el numeral IV. RESPONSABILIDADES, asi como la
adicion de vifietas.
3. La presente politica se actualiza de acuerdo con las
01/abr/25 . o .
necesidades de la organizacion descritas en el CC-AT-25-003
. 4. Se actualiza la siguiente politica de acuerdo con las
09/jun/25 . o .
necesidades de la organizacion descritas en el CC-AT-25-004
5. Actualizar la politica, definiendo de manera especifica las
05/ene/26 condiciones aplicables al cliente, conforme a lo descrito en el
documento CC-AT-26-001.
VIIl. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

NOMBRE

PUESTO

Ashley German Lazcano Avila

Jefe de asuntos legales y Asuntos legales y

regulatorios

regulatorios

1X. ANEXOS
N/A
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Registro del consentimiento

Sellos de tiempo

DIANA HERNANDEZ (dhernandez@bioadvance.com.mx) creé el documento -
con direccién IP 189.203.37.129

Solicitud de firma enviada a Alejandra Pérez Esquivel
(aesquivel@bioadvance.com.mx)

Solicitud de firma enviada a Ashley German Lazcano Avila
(abogadocorporativo@bioadvance.com.mx)

Solicitud de firma enviada a Bryan Ortega Gonzalez
(bryan@bioadvance.com.mx)

Solicitud de firma enviada a Julio Enrique Moreno Castro
(imoreno@bioadvance.com.ar)

Alejandra Pérez Esquivel (aesquivel@bioadvance.com.mx) firmé el documento
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