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1 SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE DEL SGQ

Il presente Manuale della Qualita descrive il Sistema di Gestione implementato da LeaseMedica Srl,
progettato per garantire la conformita ai requisiti delle norme UNI EN 1SO 13485:2016 e ISO
22716:2007, nonché alle prescrizioni legislative e regolatorie applicabili ai Dispositivi Medici e ai
Prodotti Cosmetici.

Lo scopo del Sistema di Gestione per la Qualita di LeaseMedica comprende:

¢ la progettazione, sviluppo, gestione documentale, validazione e supporto regolatorio
relativi ai dispositivi medici trattati dall’organizzazione;

o la gestione delle attivita di produzione, confezionamento, controllo qualita,
immagazzinamento e distribuzione di prodotti cosmetici fornite internamente o tramite
fornitori esterni qualificati, nel pieno rispetto delle Good Manufacturing Practices — ISO
22716;

e la qualifica, valutazione e controllo dei fornitori e dei terzisti, incluse le lavorazioni
esternalizzate sia in ambito DM sia cosmetico;

o la garanzia della sicurezza, efficacia, conformita e tracciabilita dei prodotti gestiti
dall’organizzazione, lungo I'intero ciclo di vita;

o la definizione delle responsabilita, delle interfacce e delle modalita operative applicabili a
tutto il personale, al fine di assicurare I'attuazione corretta e controllata dei processi
aziendali;

e il mantenimento di un sistema documentale integrato, in grado di rispondere
contemporaneamente ai requisiti della ISO 13485 (controllo documenti, registrazioni,
gestione del rischio, sorveglianza post-market, CAPA) e a quelli della ISO 22716 (GMP
cosmetiche, igiene, controlli, personale, locali e attrezzature, produzione, stoccaggio e
distribuzione).

Il Manuale si applica a tutte le funzioni aziendali coinvolte nella:
e gestione tecnica e regolatoria dei dispositivi medici;
e gestione e applicazione delle GMP cosmetiche;
o gestione logistica e delle attivita di magazzino;
e selezione e monitoraggio dei fornitori;
o gestione delle attivita di outsourcing;
¢ controllo qualita;
e gestione reclami e non conformita;
o formazione e competenze del personale;
¢ attivita documentali e di supporto operativo.

[MANUALE INTEGRATO SISTEA DI GESTIONE DELLA QUALTA | reg.ccise |
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Il Sistema Qualita & stato concepito per:
e assicurare che i prodotti immessi sul mercato siano sicuri, performanti e conformi alle
normative;
e garantire la soddisfazione del cliente e delle parti interessate;
e promuovere il miglioramento continuo dell’organizzazione e dei processi;
o fornire un quadro strutturato e controllato per la conduzione delle attivita aziendali.

Lo schema seguente presenta i processi fondamentali su cui le norme UNI CEI EN ISO 13485:2021 si

basano:
- ™

Politica

Riesame della
Direzione

Verifica Pianificazione

Valutazione e
funzionamento
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Lo schema seguente presenta i processi fondamentali su cui le norme UNI CEI EN ISO 22716 si basano:

La Leasemedica, attraverso l'implementazione del Sistema di Gestione della Qualita integrato
secondo le norme UNI CEI EN ISO 13485:2021 e ISO 22716:2007, intende:

a) dimostrare la propria capacita di fornire con regolarita prodotti e servizi conformi ai requisiti del
cliente e ai requisiti cogenti applicabili ai dispositivi medici e ai prodotti cosmetici gestiti o immessi
sul mercato;

b) accrescere la soddisfazione del cliente attraverso I'applicazione efficace del sistema qualita,
comprendente i processi di miglioramento continuo, il controllo dei fornitori, la gestione dei rischi, la
tracciabilita, la sorveglianza post-market (per i dispositivi medici) e I'applicazione delle Good
Manufacturing Practices relative ai prodotti cosmetici (1ISO 22716);

[MANUALE INTEGRATO SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALTA | reg.scise|
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c) tenere sotto controllo gli aspetti legati alla sicurezza nei luoghi di lavoro, garantendo un ambiente
sicuro, adeguatamente gestito e conforme alla normativa vigente;

d) assicurare la corretta gestione delle attivita esternalizzate, sia in ambito medical device sia in
ambito cosmetico, verificando che fornitori e terzisti rispettino i requisiti previsti dalle normative
applicabili, incluse le GMP cosmetiche e i controlli richiesti dalla ISO 13485;

e) preservare la qualita, sicurezza, efficacia e conformita dei prodotti e dei processi attraverso
documentazione controllata, formazione del personale, audit interni e verifiche periodiche.

Il presente Manuale ha I'obiettivo di:

fornire alle parti interessate, interne ed esterne, una visione chiara e sintetica dell’approccio
di Leasemedica alla gestione della qualita;

illustrare i principi fondamentali, le responsabilita, i processi e le modalita operative
attraverso cui I’Azienda recepisce, applica e monitora i requisiti dello standard UNI CEI EN ISO
13485:2021 e, ove applicabile, della ISO 22716:2007;

rappresentare uno dei documenti fondamentali, insieme alla Politica della Qualita,
dell'impegno assunto verso clienti, utenti, partner, autorita amministrative e organismi di
controllo.

La struttura del presente Manuale si basa sui requisiti integrati delle norme:

UNI CEI EN I1SO 13485:2021 per la gestione della qualita relativa ai dispositivi medici;

ISO 22716:2007 per |'applicazione delle Buone Pratiche di Fabbricazione dei prodotti
cosmetici, in particolare nelle attivita di outsourcing, produzione, confezionamento, controllo
gualita e gestione dei magazzini.

Il Sistema di Gestione della Qualita descritto nel presente Manuale si applica alle attivita svolte da
Leasemedica nell’ambito dello scopo aziendale, comprendente:
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* PROGETTAZIONE

Gestione tecnica e regolatoria dei dispositivi medici, incluse analisi del rischio, sviluppo documentale,
fascicoli tecnici, validazioni e supporto regolatorio.

e GESTIONE DELLA FABBRICAZIONE - PRODUZIONE
Supervisione e controllo delle attivita produttive interne o esternalizzate, in conformita:
e airequisiti della ISO 13485 per i dispositivi medici;

e alle norme GMP ISO 22716 per i processi cosmetici affidati a terzisti (produzione,
confezionamento, etichettatura, controllo qualita, magazzinaggio).

¢ DISTRIBUZIONE

Gestione della logistica, dei magazzini, del trasporto, della tracciabilita e dell'immissione sul mercato
di dispositivi medici e prodotti cosmetici correlati.

Il sistema integrato consente a Leasemedica di:
e soddisfare le prescrizioni del Regolamento (UE) 2017/745 — MDR per i dispositivi medici;
e assicurare la conformita al Regolamento (CE) 1223/2009 relativo ai prodotti cosmetici gestiti;

e garantire che tutti i processi esternalizzati siano sorvegliati e mantenuti sotto controllo, nel
rispetto delle normative applicabili.

[MANUALE INTEGRATO SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALTA” | Pag. 100 64|
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2 | RIFERIMENTI NORMATIVI E LEGISLATIVI DEL SGQ

La Leasemedica S.r.l. ha sviluppato il proprio Sistema di Gestione della Qualita in accordo con:

Norme per Dispositivi Medici

e UNICEI EN ISO 13485:2021 — Dispositivi medici — Sistemi di gestione per la qualita — Requisiti
per scopi regolamentari.

e CEN ISO/TR 14969:2005 — Linee guida per I'applicazione della ISO 13485, con indicazioni
sulle metodologie operative per il raggiungimento della conformita.

e ENISO 14971:2012 — Gestione del rischio dei dispositivi medici, applicabile a tutte le fasi del
ciclo di vita, incluse sorveglianza e attivita post-market.

e REGOLAMENTO (UE) 2017/745 — MDR relativo ai dispositivi medici.

e REGOLAMENTO (UE) 2017/746 — IVDR relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro.

e D.Lgs. 138/2022 — Adeguamento nazionale al Reg. (UE) 2017/746 (IVDR).

e D.lLgs. 137/2022 — Adeguamento nazionale al Reg. (UE) 2017/745 (MDR).

e Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici (CND) — DM 22/09/2005 e s.m.i.

e DM 15 novembre 2005 — Schede di segnalazione incidenti/mancati incidenti per DM e IVD.
e |EC62366-1 — Ingegneria dell’'usabilita applicata ai dispositivi medici.

e 1SO 11607-1:2006 e ISO 11607-2 — Requisiti e convalida dei processi di imballaggio per
dispositivi sterilizzati terminalmente.

e ISO Guide — Risk Management Vocabulary.
e 1SO 31000:2010 — Principi e linee guida per la gestione del rischio.

e 1SO 19011:2018 — Linee guida per audit dei sistemi di gestione.

[WANUALE INTEGRATO SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALTA” | Pap. 110 64|
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Norme per i Prodotti Cosmetici (Integrazione 1SO 22716)

Considerata l'interazione dell’organizzazione con prodotti cosmetici connessi ai processi gestiti, al
controllo di terzisti e al supporto documentale, il Sistema Qualita tiene conto anche dei requisiti
della normativa cosmetica, in particolare:

ISO 22716:2007 — Good Manufacturing Practices per prodotti cosmetici, relativa alla
gestione delle attivita di produzione, controllo qualita, stoccaggio, distribuzione e
outsourcing.

Regolamento (CE) 1223/2009 sui prodotti cosmetici.
DM 27 settembre 2018 — Controllo del mercato interno dei cosmetici e requisiti GMP.

Linee guida europee sulla documentazione PIF e sulla sicurezza cosmetica.

Queste norme risultano essenziali per la gestione:

dei processi cosmetici esternalizzati;
del controllo dei fornitori e dei terzisti;

della verifica delle GMP e dei requisiti di qualita e sicurezza applicabili ai prodotti cosmetici
correlati.

Di norma la legislazione pertinente viene reperita mediante:

consultazione delle fonti istituzionali (Ministero della Salute, Commissione Europea,
Gazzetta Ufficiale, ECHA, ISS);

informative interne aziendali e aggiornamenti legislativi;
banche dati normative;

consulenti regolatori e associazioni tecniche di settore;
Audit, ispezioni, rapporti di verifica interni/esterni;

awvisi di non conformita o comunicazioni da autorita competenti.
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Il presente documento costituisce un riferimento generale per I'individuazione dei testi e delle
norme applicabili, ed & reso disponibile al personale interessato tramite rete aziendale.

La gestione della documentazione normativa e definita nella:

e PR 2.1-Gestione della Documentazione Normativa e Legislativa

[MANUALE INTEGRATO SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALTA | Pap. 130 64|
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3. TERMINI E DEFINIZIONI
3.1 Termini, definizioni e sigle

Sistema di gestione: Insieme di elementi correlati o interagenti di un'organizzazione finalizzato a
stabilire politiche, obiettivi e processi per conseguire tali obiettivi.

Politica: Orientamenti e indirizzi di un'organizzazione relativi alla prestazione di riferimento, come
formalmente espressi dalla sua alta direzione.

Obiettivo: Risultato da conseguire.

Requisito: Esigenza o aspettativa che pud essere esplicita, generalmente implicita, oppure
obbligatoria.

Obblighi di conformita: requisiti legali e altri requisiti (termine ammesso): | requisiti legali che
un'organizzazione deve soddisfare e altri requisiti che un'organizzazione deve o ha scelto di
soddisfare.

Organizzazione: Persona o gruppo di persone avente funzioni proprie con responsabilita, autorita e
interrelazioni per conseguire i propri obiettivi.

Alta direzione: Persona o gruppo di persone che, dal livello piu elevato, guidano e tengono sotto
controllo un'organizzazione.

Parte interessata: Persona od organizzazione che puo influenzare, essere influenzata, o percepire se
stessa come influenzata da una decisione o attivita.

Rischio: Effetto dell'incertezza
Competenza: Capacita di applicare conoscenze ed abilita per conseguire gli esiti attesi.

Informazioni documentate: Informazioni che devono essere tenute sotto controllo e mantenute da
parte di un'organizzazione ed il mezzo che le contiene.

Affidare all'esterno: Fare un accordo nel quale un'organizzazione esterna effettua parte di una
funzione o di un processo di un'organizzazione.

Processo: Insieme di attivita correlate o interagenti che trasformano input in output.

Audit: Processo sistematico, indipendente e documentato per ottenere evidenze dell'audit e

[MANUALE INTEGRATO SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALITA | Par, 140 64|
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valutarie con obiettivita, al fine di stabilire in quale misura i criteri dell'audit sono stati soddisfatti.
Conformita: Soddisfacimento di un requisito.

Non conformita: Mancato soddisfacimento di un requisito.

Denuncia: comunicazione scritta, elettronica o orale relativa a carenze relative a identita, qualita,
durata, affidabilita, usabilita, sicurezza o prestazioni di un dispositivo medico che é stato rilasciato dal
controllo di Leasemedica o correlato a un servizio che influisce sulle prestazioni di tali dispositivi
medici

Azione correttiva: Azione per eliminare la causa di una non conformita e per prevenirne la ripetizione.

Miglioramento continuo: Attivita ricorrente per accrescere le prestazioni.

Efficacia: Grado di realizzazione delle attivita pianificate e di conseguimento dei risultati pianificati

Indicatore: Rappresentazione misurabile della condizione o stato delle operazioni, della gestione o
delle condizioni.

Monitoraggio: Determinazione dello stato di un sistema, di un processo o di un'attivita.
Misurazione: Processo per determinare un valore.
Prestazioni: Risultati misurabili.

Dispositivo medico: qualsiasi strumento, apparecchio, impianto, sostanza o altro prodotto, reagente
per l'uso in vitro, utilizzato da solo o in combinazione, compreso il software informatico impiegato
per il corretto funzionamento e destinato dal fabbricante ad essere impiegato nell'uomo a scopo di:
- diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di una malattia

- diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o compensazione di un trauma o di un handicap

- studio, sostituzione o modifica dell'anatomia o di un processo fisiologico

- intervento sul concepimento,

- fornire informazioni a fini medici per mezzo dell'esame in vitro di provini derivati dal

COrpo umano;

la cui azione principale voluta nel o sul corpo umano non sia conseguita con mezzi farmacologici né
immunologici né mediante metabolismo, ma la cui funzione possa essere assistita da questi mezzi

Dispositivo _medico impiantabile: dispositivo medico che pud essere rimosso solo mediante
intervento medico o chirurgico e destinato a:
- essere totalmente o parzialmente introdotto nel corpo umano o in un orifizio naturale, o
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- sostituire una superficie epiteliale o la superficie dell'occhio, e
- rimanere dopo la procedura per almeno 30 giorni.

Dispositivo medico sterile: dispositivo medico destinato a soddisfare i requisiti di sterilita

Nota informativa: avviso emesso dall' organizzazione, successiva alla consegna del dispositivo
medico, per fornire informazioni supplementari o per consigli su azioni da intraprendere per:

- uso di un dispositivo medico,

- modifica di un dispositivo medico,

- restituzione del dispositivo medico o

- distruzione di un dispositivo medico.

Etichettatura: etichetta, istruzioni per |I'uso e qualsiasi altra informazione relativa all'identificazione,
tecnica, descrizione, destinazione d'uso e uso corretto del dispositivo medico, esclusi i documenti di
spedizione

Ciclo vitale: tutte le fasi della vita di un dispositivo medico, dal concepimento iniziale alla
disattivazione finale e disposizione

Famiglia di dispositivi_medici: gruppo di dispositivi medici fabbricati dalla o per la stessa
organizzazione e aventi lo stesso design di base e le caratteristiche prestazionali relative alla sicurezza,
all'uso e alla funzione previsti.

Fabbricante: la persona fisica o giuridica responsabile della progettazione, della fabbricazione,
dell'imballaggio e dell'etichettatura di un dispositivo in vista dell'immissione in commercio a proprio
nome, indipendentemente dal fatto che queste operazioni siano eseguite da questa stessa persona o
da un terzo per suo conto.

Destinazione: |'utilizzazione alla quale e destinato il dispositivo secondo le indicazioni fornite dal
fabbricante nell'etichetta, nelle istruzioni per I'uso e/o nel materiale pubblicitario

Valutazione clinica: valutazione e analisi dei dati clinici relativi a un dispositivo medico per verificare
la sicurezza clinica e le prestazioni del dispositivo quando utilizzato come previsto dal produttore

Immissione in commercio: la prima messa a disposizione a titolo oneroso o gratuito di dispositivi,
diversi dai dispositivi destinati alla valutazione delle prestazioni, in vista della distribuzione e/o
utilizzazione sul mercato comunitario, indipendentemente dal fatto che si tratti di dispositivi nuovi o
rimessi a nuovo

Messa in servizio: fase in cui il dispositivo e stato reso disponibile all'utilizzatore finale in quanto
pronto per la prima utilizzazione sul mercato comunitario secondo la sua destinazione d'uso.
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Sorveglianza post-vendita: processo sistematico per raccogliere e analizzare |'esperienza acquisita
dai dispositivi medici che sono stati collocati sul mercato

Fascicolo tecnico: documento costituito conformemente a quanto indicato dalle direttive applicabili.

Etichettatura: Etichetta, istruzioni per l'uso e qualsiasi altra informazioni che sia correlata a
identificazione, descrizione tecnica, scopo previsto e utilizzo corretto del dispositivo medico, ma
escludendo i documenti di spedizione

Rappresentante autorizzato: Persona fisica o Giuridica residente in un paese che ha ricevuto un
mandato per iscritto dal Fabbricante per agire in sua vece per compiti specifici in relazione agli
obblighi di quest’ultimo in base alla legislazione di quel paese / giurisdizione.

Distributore: Persona fisica o giuridica nella catena di fornitura che, per proprio conto, estende la
disponibilita di un dispositivo medico all’utilizzatore finale.

Importatore: Persona fisica o giuridica nella catena di fornitura che e la prima in una catena di
fornitura a rendere disponibile un dispositivo medico, fabbricato in un altro paese o giurisdizione, nel
paese o giurisdizione da commercializzare.

Valutazione Clinica: Valutazione e analisi dei dati clinici riguardanti un dispositivo medico per
verificar clinica e le prestazioni del dispositivo quando utilizzato come previsto dal fabbricante.

Sistema di barriera sterile: confezione minima che impedisce l'ingresso di microrganismi e consente
la presentazione asettica del prodotto nel punto di utilizzo

Reclamo: Comunicazione per iscritto, in formato elettronico o orale che dichiara carenze correlate
ad identita, qualita, durabilita, affidabilita, usabilita, sicurezza o prestazioni di un dispositivo medico
che é stato rilasciato dal controllo di Leasemedica o relative a un servizio che influisce sulle prestazioni
di tali dispositivi medici.

Di seguito sono riportate le sigle identificative degli enti funzionali come da organigramma funzionale
e della sicurezza.

RD Rappresentante della Direzione
DGE Direzione Generale per il Sistema qualita
RSGQ Servizio Qualita/Responsabile Sistema di Gestione della Qualita
AMM Servizio Amministrazione /Resp. Amministrazione
DT Direttore Tecnico
COM Servizio commerciale e Marketing/ Responsabile Commerciale e Marketing
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PROD Servizio Produzione/Responsabile della Produzione
MAG Servizio Logistica/Resp. Magazzino
ACQ Servizio Acquisti/Resp. Acquisti
SER Responsabile del servizio installazione e manutenzione
RSPP Servizio di Prevenzione e Protezione
SER Servizio di installazione e manutenzione
REG-UE Servizio di rispetto della normativa REG (UE) 2017/745 — 2017/746

Nel testo sono ricorrenti le seguenti abbreviazioni:

SGQ Sistema di Gestione della Qualita
MSGQ Manuale del Sistema di Gestione della Qualita
PR Procedura di Gestione
10 Istruzioni Operative SGQ
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4 SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALITA’

4.1 Requisiti generali

L’organizzazione ha determinato i fattori esterni e interni rilevanti per le sue finalita e gli indirizzi
strategici e che influenzano la sua capacita di conseguire i risultati attesi per il proprio Sistema di
Gestione della Qualita.

La Leasemedica ha stabilito, attuato e mantenuto qualsiasi requisito, procedura, attivita o accordo
richiesti per essere documentati dalla presente norma internazionale o dai requisiti normativi

applicabili.

| fattori riguardano ambienti legale, tecnologico, competitivo, di mercato, culturale, sociale ed
economico.

Lo scopo e la direzione strategica del nostro top management € di conformarsi alle leggi relative ai
Medical Device commercializzati e prodotti mantenendo I'immagine sul mercato, la leadership e
aumentando il margine lordo di contribuzione.

Implementando il Sistema di Gestione della Qualita, si ha l'intenzione di incrementare il fatturato
commerciale mediante lo sviluppo in nuovi mercati, la creazione di nuovi prodotti, la riduzione dei
costi della nostra produzione e un utilizzo ottimale delle risorse.

Questo impegno viene tradotto negli obiettivi quantificabili indicati in questo manuale nella forma di
informazioni documentate. Sono elencati di seguito gli aspetti interni ed esterni considerati per
implementare il Sistema di Gestione della Qualita.

Il SGQ adottato dalla Leasemedica permette all’Azienda di:

- stabilire una politica adatta alla propria realta aziendale;

- identificare le prescrizioni legislative e normative applicabili;

- definire obiettivi e traguardi appropriati e la conseguente strategia per il raggiungimento degli
stessi;

- pianificare, gestire, controllare e verificare 'applicazione del Sistema di Gestione della Qualita
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in modo tale da assicurare 'adeguatezza dello stesso alla politica integrata di qualita;
- identificare i processi svolti presso Leasemedica;

- adeguarsi ad eventuali cambiamenti aziendali.

Il sistema di gestione viene documentato attraverso il presente manuale, le procedure applicative ed
i moduli di registrazione.

Per i processi in outsourcing, 'azienda pone in essere i necessari controlli proporzionati al rischio e al
rischio ed alla capacita della parte esterna di soddisfare i requisiti richiesti

L’azienda documenta le procedure per la convalida dell'applicazione del software.

Tali applicazioni software devono essere validate prima dell’'uso iniziale e, se del caso, dopo modifiche
a tale software o alla sua applicazione. L'approccio specifico e le attivita associate alla convalida e alla
riconvalida del software sono proporzionate al rischio associato all'uso del software.

L'approccio specifico e le attivita associate alla convalida e alla riconvalida del software sono
proporzionate al rischio associato all'uso del software.

4.2 Requisiti di documentazione

4.2.1 Requisiti generali

La documentazione relativa al sistema di gestione della qualita include:

a) Le informazioni documentate su politiche e obiettivi di qualita;

b) un manuale di qualita;

c) le procedure e le registrazioni documentate richieste dalla presente norma internazionale;

d) i documenti, compresi i registri, determinati dalla Leasemedica come necessari per garantire
I'efficace pianificazione, funzionamento e controllo dei suoi processi;

e) altra documentazione specificata dai requisiti normativi applicabili.

4.2.2 Manuale di qualita

La Leasemedica ha reso in forma documentata il presente manuale di qualita che include:

a) lo scopo del sistema di gestione della qualita, compresi i dettagli e la giustificazione di qualsiasi
esclusione o non applicazione;

b) le procedure documentate per il sistema di gestione della qualita o riferimenti ad esse;
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c) una descrizione dell'interazione tra i processi del sistema di gestione della qualita.
Il manuale della qualita delinea la struttura della documentazione utilizzata nel sistema di gestione
della qualita.

Il Sistema di Gestione della Qualita di Leasemedica si basa sulla seguente documentazione:

- le dichiarazioni sulla politica aziendale, sugli obiettivi e traguardi prefissati;

- il presente manuale di Gestione Integrato;

- le procedure documentate richieste dalla norma internazionale e dal manuale stesso;

- le istruzioni operative e i documenti di registrazione;

- i documenti necessari all’Organizzazione per assicurare |'efficace pianificazione, funzionamento e
controllo dei suoi processi.

Il Manuale del Sistema di Gestione della Qualita & il documento di riferimento nell’ambito del SGQ e
richiama le procedure sviluppate per soddisfare, a livello operativo, i requisiti delle norme tecniche
di riferimento.

I Manuale & articolato in paragrafi che rispecchiano la struttura della norma UNI CElI EN ISO
13485:2021 e integra, ove applicabile, i requisiti specifici delle Good Manufacturing Practices previste
dalla ISO 22716:2007 per i processi cosmetici e le attivita in outsourcing.

Il Manuale del SGQ rappresenta il primo livello della documentazione di Sistema e descrive:

- il campo di applicazione del sistema di gestione;

- il riferimento alle procedure predisposte per il sistema di gestione;

- le modalita generali di applicazione dei requisiti espressi dalla norma di riferimento e le relative
responsabilita.

I Manuale del SGQ & un documento soggetto a controllo e le regole di redazione, verifica e
approvazione le cui regole sono indicate nella PR 4.2.2 “GESTIONE DELLA DOCUMENTAZIONE DEL
SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALITA E DOCUMENTI DI REGISTRAZIONE”

Lo stato di aggiornamento dei vari capitoli del Manuale é riportato nella seconda pagina di copertina
e I'aggiornamento di un solo capitolo del MSGQ comporta I'aggiornamento dello stato di revisione
generale riportato in copertina.

4.2.2.1 Scopo del sistema di gestione della qualita

Il Sistema di Gestione della Qualita descritto nel presente Manuale si applica all’attivita produttiva
di Leasemedica riferita, nella specie:

e ALLA PROGETTAZIONE

[WANUALE INTEGRATO SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALTAY | Pag. 210 64|




leasemedica

Via E.A. Mario 41
80128 — Napoli
P.IVA e CF 07096551218

e ALLA GESTIONE DELLA FABBRICAZIONE DEI DM
e ALLA PRODUZIONE DEI COSMETICI
e ALLA DISTRIBUZIONE

di dispositivi medici per la medicina estetica e cosmetici per la cura della pelle.

La Leasemedica S.r.l. applica tutti i requisiti della presente norma internazionale ISO 13485 ad
esclusione:

e dell'installazione (7.5.3)

e dell’assistenza (7.5.4)

e dellarilavorazione (8.3.4)

Non sono previste esclusioni in relazione alla norma internazionale 1ISO 22716.

4.2.2.2 Processi del sistema di gestione della qualita e procedure documentate

La Leasemedica determina nell’ ALLEGATO 4 “PROCESSI AZIENDALI” i processi necessari per il
Sistema di Gestione della Qualita e la loro applicazione consente di:

a) determinare gli input necessari e gli output attesi da tali processi;

b) determinare la sequenza e l'interazione di tali processi;

c) determinare e applicare i criteri e i metodi (compresi il monitoraggio, le misurazioni e gli indicatori
di prestazione correlati), necessari ad assicurare |'efficace funzionamento e la tenuta sotto controllo
di tali processi;

d) determinare le risorse necessarie per tali processi e assicurarne la disponibilita;

e) attribuire le responsabilita e le autorita per tali processi;

f) valutare tali processi e attuare ogni modifica necessaria per assicurare che tali processi conseguano
i risultati attesi;

g) migliorare i processi e il Sistema di Gestione della Qualita.

I SGQ messo in atto permette di identificare i processi che impattano sulla funzionalita dell’azienda,
di stabilirne il corretto flusso e la loro interazione, gestendoli attraverso opportuni controlli ed
indicatori.

Per processo si intende un qualsiasi “sistema di attivita che utilizza risorse per trasformare elementi
in ingresso in elementi in uscita. ...I processi in una organizzazione sono di regola pianificati ed eseguiti
in condizioni controllate al fine di aggiungere valore”.

Di seguito viene presentata l'interazione dei processi aziendali per la realizzazione del
prodotto/servizio conformemente a quanto prescritto nella ISO 13485 con evidenza dei processi
primari e di supporto applicati dall’azienda.

Nell ALLEGATO 4 “PROCESSI AZIENDALI” al presente manuale vi € il dettaglio di ogni singolo processo
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sviluppato con indicazione di dettaglio di come avviene il processo, quali sono i dati di input / output,
quali sono gli indicatori di processo e le procedure operative connesse al processo.

SCHEMA 1S0 13485 DETTAGLIO DEI PROCESSI

PROCESSI DI SUPPORTO

Valutazione . Analisi dei dati e
Gestione delle

Conformita' Gestione del

Normativa e

Miglioramento
continuo

Risorse

Sistema Qualita
Legislativa

PROCESSI PRIMARI

Rapporto con i Produzione ed
Clientie conil Progettazione Approvvigionamento erogazione dei
Mercato Prodotti e Servizi

4.2.3 Archivio del Prodotto — Dispositivi Medici e Prodotti Cosmetici

Per ogni dispositivo medico o famiglia di dispositivi medici, la Leasemedica stabilisce e conserva uno
o piu Fascicoli Tecnici, contenenti o richiamando tutti i documenti necessari a dimostrare:

¢ la conformita alla norma UNI CEI EN ISO 13485:2021,

e la conformita ai requisiti regolatori applicabili del Regolamento (UE) 2017/745,

e la gestione del rischio secondo ISO 14971,

¢ la conformita alle specifiche tecniche e alle prestazioni dichiarate.
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Per quanto riguarda i prodotti cosmetici trattati, supportati o gestiti nella filiera con terzisti,
Leasemedica conserva inoltre il PIF (Product Information File) e ogni documentazione prevista dal
Reg. (CE) 1223/2009, garantendo I'applicazione delle GMP I1SO 22716 alle parti rilevanti del
processo.

Il contenuto dei fascicoli include almeno:

a) descrizione generale del dispositivo medico o del prodotto cosmetico; uso previsto / scopo;
etichettatura; istruzioni per I'uso o modalita di impiego;

b) specifiche tecniche del prodotto sviluppato;

c) specifiche e/o procedure per produzione, confezionamento, imballaggio, stoccaggio,
manipolazione e distribuzione, incluse le attivita affidate ai terzisti;

d) procedure e risultati per misurazioni, controlli e monitoraggi di qualita;

e) documentazione relativa alla gestione del rischio (ISO 14971) e, per i cosmetici, documentazione
della sicurezza (SDS, valutazione sicurezza, test microbiologici);

f) evidenze di conformita alle GMP I1SO 22716 quando applicate ai processi cosmetici esternalizzati.

| fascicoli sono mantenuti aggiornati, controllati e archiviati secondo quanto previsto dalla
procedura PR 4.2.2.

4.2.4 Controllo dei Documenti

| documenti richiesti dal Sistema di Gestione Integrato (DM + GMP cosmetiche) sono soggetti a
controlli documentati secondo la procedura PR 4.2.2 — Gestione della Documentazione.

La procedura definisce i controlli necessari per:

a) rivedere e approvare i documenti per I'adeguatezza prima dell’emissione;

b) rivedere e aggiornare i documenti, e approvarli nuovamente;

c) identificare chiaramente lo stato di revisione e le modifiche;

d) garantire che nei punti di utilizzo siano disponibili solo le versioni pertinenti e aggiornate;

e) assicurare leggibilita, identificabilita e integrita dei documenti;

f) controllare i documenti di origine esterna necessari al SGQ, comprese norme, linee guida, SDS,
documenti GMP dei terzisti;

g) prevenire deterioramenti, perdite o accessi non autorizzati;

h) impedire 'uso involontario di documenti obsoleti mediante chiara identificazione.

La Leasemedica garantisce che:
o |e modifiche siano approvate dalla funzione originaria o da funzione incaricata competente;
¢ siano conservate copie dei documenti obsoleti per periodi adeguati, secondo le prescrizioni
normative (es. durata del dispositivo medico e requisiti del Reg. 1223/2009 per i cosmetici);
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¢ la documentazione GMP di terzisti cosmetici sia controllata, verificata e resa disponibile al
personale necessario.

I Manuale, le Procedure, le Istruzioni di Lavoro e la documentazione collegata alla ISO 22716 e alla
ISO 13485 sono disponibili su apposite cartelle del sistema informatico aziendale, in lettura per gli
utenti autorizzati.

4.2.5 Controllo delle Registrazioni

Le registrazioni costituiscono evidenza della conformita ai requisiti del sistema qualita e del suo
funzionamento effettivo.
La gestione avviene secondo la procedura PR 4.2.2.

Le registrazioni includono, a titolo esemplificativo:
e attivita formative;
e risultati della progettazione e sviluppo;
e audit interni/esterni;
e riesami della Direzione;
e non conformita, azioni correttive/preventive, reclami;
e Fascicoli Tecnici dei dispositivi medici;
e Trial clinici e documentazione PMCF;
e Schede di processo produttivo e di commessa;
e Registrazioni inerenti produzione e controllo cosmetico secondo ISO 22716 (batch records,
QC, parametri produttivi, schede di igiene, pulizia, controlli del magazzino);
e Documentazione PIF e registrazioni associate;
e Registrazioni su rischi aziendali e aspetti normativi;
¢ Documenti legali, normativi e autorizzativi applicabili.

Le registrazioni devono essere:
o leggibili, identificabili e riconducibili al prodotto o processo;
¢ archiviate in modo da consentirne facile reperibilita;
e protette da danneggiamento, perdita o accesso non autorizzato;
e mantenute per periodi non inferiori a quanto previsto dai requisiti normativi applicabili (per i
DM, non meno della durata di vita del DM e comunque almeno 2 anni; per i cosmetici, non
meno di 10 anni secondo il Reg. 1223/2009).

La Leasemedica mantiene sotto controllo il processo di gestione durante tutte le fasi:

a) identificazione univoca della registrazione;
b) definizione del contenuto;
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c) conservazione e protezione;
d) rintracciabilita;
e) archiviazione e distruzione controllata.

4.2.6 Software utilizzato dall’organizzazione

Il software impiegato per:
e gestione del SGQ,
e controllo dei processi produttivi,
e generazione e conservazione di registrazioni,
e gestione dei lotti,
e gestione dei terzisti,
e operazioni documentali,
e gestione dei file tecnici e PIF,
e gestione della tracciabilita,

viene validato secondo la procedura PR 4.2.6 — Gestione del Software, in conformita alla ISO 13485.

Per i processi relativi ai cosmetici, Leasemedica garantisce che:
o isoftware utilizzati nei flussi documentali ISO 22716, nella gestione dei lotti cosmetici e nelle
registrazioni GMP siano controllati, protetti e mantenuti aggiornati;
e le registrazioni cosmetiche archiviate digitalmente (piani di igiene, controlli QC, dati dei
batch cosmetici) rispettino i requisiti della ISO 22716 per integrita, rintracciabilita e
disponibilita.

La validazione include:
o definizione dei requisiti d’uso;
¢ qualifica funzionale;
o test divalidazione;
e gestione dei cambi;
¢ controlli periodici;
e sicurezza delle informazioni;
e backup e disaster recovery.
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5 RESPONSABILITA’ DELLA DIREZIONE
5.1 Leadership e impegno della direzione

L'alta direzione dimostra la necessaria leadership e I'impegno nei riguardi del sistema di gestione
Della qualita:

a) assumendosi la responsabilita dell'efficacia del Sistema di Gestione della Qualita;

b) assicurando che siano stabiliti la politica e gli obiettivi per la qualita relativi al Sistema di Gestione
della Qualita e che essi siano compatibili con il contesto e con gli indirizzi strategici di Leasemedica;
c) assicurando l'integrazione dei requisiti del Sistema di Gestione della Qualita nei processi di business
di Leasemedica;

d) promuovendo |'utilizzo dell'approccio per processi e del risk-based thinking;

e) assicurando la disponibilita delle risorse necessarie al Sistema di Gestione della Qualita;

f) comunicando I'importanza di una gestione per la qualita efficace, e della conformita ai requisiti del
Sistema di Gestione della Qualita;

g) assicurando che il sistema di gestione per la qualita consegua i risultati attesi;

h) facendo partecipare attivamente, guidando e sostenendo le persone affinché contribuiscano
all'efficacia del Sistema di Gestione della Qualita;

i) promuovendo il miglioramento;

j) fornendo sostegno agli altri pertinenti ruoli gestionali per dimostrare la loro leadership, come essa
si applica alle rispettive aree di responsabilita;

|) effettuando, ad intervalli periodici, il riesame della direzione.

5.2 Attenzione focalizzata sulla clientela

L'alta direzione dimostra anche leadership e impegno riguardo alla focalizzazione sul cliente,
assicurando che:

a) siano determinati, compresi e soddisfatti con regolarita i requisiti del cliente e i requisiti cogenti
applicabili;

b) siano determinati e affrontati i rischi e le opportunita che possono influenzare la conformita dei
prodotti e servizi e la capacita di accrescere la soddisfazione del cliente;

c) sia mantenuta la focalizzazione sull'aumento della soddisfazione del cliente;

5.3 Politica del Sistema di Gestione della Qualita

L'alta direzione ha stabilito, attuato e mantenuto una politica per la qualita che:
a) e appropriata alle finalita e al contesto di Leasemedica e supporta gli indirizzi strategici;
b) costituisce un quadro di riferimento per fissare gli obiettivi per la qualita;
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c) comprende un impegno a soddisfare i requisiti applicabili;
d) comprende un impegno per il mantenimento dell’efficacia e miglioramento continuo del Sistema
di Gestione della Qualita.

La Leasemedica, con la collaborazione delle parti interessate, ha definito la politica garantendo che:
- sia facilmente comprensibile dalle parti interessate, sia interne che esterne all’Azienda;

- sia stata redatta tenendo conto degli aspetti di qualita del prodotto (la soddisfazione delle
attese del Cliente & tra i principali obiettivi strategici aziendali), degli aspetti di cogenza alle direttive
applicabili e degli aspetti di sicurezza;

- sia adeguata alla natura e alla tipologia di rischi per la salute e per la sicurezza di Leasemedica;

- sia adottata e periodicamente riesaminata alla luce degli audit interni e ne sia valutata
periodicamente la congruenza con la realta aziendale;

- sia disponibile al pubblico e quindi alle parti interessate;
- sia comunicata a tutte le persone che lavorano per I’Azienda o per conto di essa;
- fornisca il quadro di riferimento per riesaminare gli obiettivi e i traguardi aziendali;

- includa un impegno al rispetto della legislazione applicabile e ad eventuali accordi volontari
sottoscritti dalla ditta;

- includa un impegno continuativo del sistema adottato;
- sia coerente con il Codice Etico Aziendale.

La politica per la qualita é:

a) resa disponibile e mantenuta come informazione documentata;

b) comunicata, compresa e applicata all'interno di Leasemedica tramite affissione in bacheca e
condivisione interna sulla rete aziendale;

c) disponibile alle parti interessate rilevanti, per quanto appropriato tramite il sito web aziendale.

La politica della qualita & resa disponibile in modo documentato attraverso I’ALLEGATO 1 - “POLITICA
DELLA QUALITA”.
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5.4 Pianificazione

5.4.1 Obiettivi per la qualita

La Leasemedica identifica gli obiettivi di qualita, compresi quelli necessari per soddisfare i requisiti
normativi applicabili e dei requisiti per il prodotto.

Detti obiettivi vengono stabiliti a pertinenti livelli e funzioni all'interno della organizzazione.

Gli obiettivi di qualita individuati sono misurabili e coerenti con la politica di qualita; ad ogni obiettivo
viene identificato un owner, un piano di azioni per raggiungere l'obiettivo, una data di
raggiungimento dell’obiettivo (traguardi/obiettivi) e un set di indicatori associati all’obiettivo.

La revisione degli obiettivi avviene durante il riesame della direzione e a valle di audit di prima,
seconda e terza parte.

5.4.2 Pianificazione del sistema di gestione per la qualita

L'alta direzione garantisce che:

a) la pianificazione del sistema di gestione della qualita viene effettuata in modo da garantire tanto i
requisiti lato cliente, quanto i requisiti legislativi e regolamentari, nonché gli obiettivi di qualita;

b) I'integrita del sistema di gestione della qualita viene mantenuta quando vengono pianificate e
implementate modifiche al sistema di gestione della qualita attraverso la revisione critica delle
procedure operativa impattate dalla modifica.

5.5 Responsabilita, Autorita e Comunicazione

5.5.1 Responsabilita e Autorita

L'alta direzione assicura che le responsabilita e le autorita per i ruoli pertinenti siano assegnate,
comunicate e comprese all'interno di Leasemedica.

L'alta direzione assegna le responsabilita e autorita per:

a) assicurare che il Sistema di Gestione della Qualita sia conforme ai requisiti della presente norma
internazionale;

b) assicurare che i processi stiano producendo gli output attesi;

c) riferire, in particolare all'alta direzione, sulle prestazioni del Sistema di Gestione della Qualita e
sulle opportunita di miglioramento;

d) assicurare la promozione della focalizzazione sul cliente nell'ambito dell'intera organizzazione;
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e) assicurare che l'integrita del Sistema di Gestione della Qualita sia mantenuta, quando vengono
pianificate e attuate modifiche al sistema stesso.

Al fine di garantire I'efficiente funzionamento del SGQ, sono identificati i ruoli, le responsabilita, i
compiti e i rapporti reciproci di tutto il personale che dirige, svolge e controlla le attivita che hanno
un impatto sulla qualita di prodotti e servizi (si veda ALLEGATO 2 — “MANSIONARIO AZIENDALE”).

La struttura specifica per la gestione del sistema e rappresentata dall’'Organigramma Aziendale (si
Veda ALLEGATO 3 - “ORGANIGRAMMA FUNZIONALE”).

5.5.2 Rappresentante della Direzione e persona responsabile del rispetto della normativa REG (UE)
2017/745

Al fine di attuare con efficacia la politica aziendale enunciata e al fine di conseguire con successo i
relativi obiettivi ed il miglioramento continuo dell’efficacia del SGQ, la Direzione ha dato mandato al
Rappresentante della Direzione per il SGQ.

Il Rappresentante della Direzione per il SGQ ha le seguenti autorita e responsabilita:

a) garantire che i processi necessari per il sistema di gestione della qualita siano documentati;

b) riferire all'alta direzione sull'efficacia del sistema di gestione della qualita e su qualsiasi necessita
di miglioramento;

c) assicurare la promozione della consapevolezza dei requisiti normativi applicabili e dei requisiti del
sistema di gestione della qualita in tutta I'organizzazione

La nomina avviene attraverso processo formale ALLEGATO 5 — “NOMINA DEL RAPPRESENTANTE
DELLA DIREZIONE”.

Il regolamento europeo (UE) 2017/745 prescrive che il fabbricante deve garantire che la supervisione
e il controllo della fabbricazione dei dispositivi medici, nonché le attivita di vigilanza e sorveglianza
post-commercializzazione ad essi relative, vengano effettuati all'interno dell'organizzazione del
fabbricante da una persona responsabile del rispetto della normativa in possesso di requisiti minimi
di qualificazione.

La persona responsabile del rispetto della normativa ha il compito di assicurarsi almeno che:

1- la conformita dei dispositivi sia adeguatamente controllata in conformita al sistema di gestione
della qualita in base al quale i dispositivi vengono fabbricati, prima che un prodotto (dispositivo
medico) venga rilasciato;

2- la documentazione tecnica e la dichiarazione di conformita siano redatte e aggiornate;

3- siano soddisfatti gli obblighi di sorveglianza post-commercializzazione secondo gli articoli di
riferimento;

4- siano soddisfatti gli obblighi di segnalazione di incidenti;
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5-siano soddisfatti gli obblighi di segnalazione di cui agli articoli da 82 a 86 del regolamento europeo
(UE) 2017/745;

6- nel caso di dispositivi destinati agli studi delle prestazioni da utilizzare nell'ambito di studi
interventistici relativi alle prestazioni cliniche o altri studi delle prestazioni che comportano rischi per
i soggetti degli studi, venga rilasciata la dichiarazione prevista.

La persona responsabile del rispetto della normativa deve possedere le competenze necessarie nel
settore dispositivi medici / medici diagnostici in vitro.

Tali competenze possono essere dimostrate mediante attestazione di una delle seguenti qualifiche:

1- diploma, certificato o altro titolo ottenuto per aver completato studi universitari o un corso di
studio riconosciuto equipollente dallo Stato membro in questione, in giurisprudenza, medicina,
farmacia, ingegneria o un'altra disciplina scientifica pertinente, e almeno un anno di esperienza
professionale nel campo della regolamentazione o dei sistemi di gestione della qualita relativi ai
dispositivi medici;

In alternativa:

2- quattro anni di esperienza professionale nel campo della regolamentazione o dei sistemi di
gestione della qualita relativa ai dispositivi medici / medici diagnostici in vitro.

L'esperienza professionale deve essere relativa ai dispositivi medici in relazione ai requisiti della UE.

Di seguito, vista la delicatezza del ruolo, si riportano le conoscenze minime che sono richieste
all'interno della Leasemedica per ricoprire il ruolo:

1) Relativamente alle Attuali Direttive Europee applicabili ai dispositivi medici:
— i requisiti essenziali;
— le regole di classificazione;
— i metodi di marcatura CE delle diverse classi

2) Regolamento 2017/745 e 2017/746
— le principali novita rispetto alla legislazione precedente
— i requisiti essenziali
— le regole di classificazione
— i metodi di marcatura CE delle diverse classi
— gli obblighi degli operatori economici
— i sistemi di tracciabilita
— Eudamed
— le relazioni con le legislazioni internazionali

3) Ai Sistemi di Gestione per la Qualita dei DM
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—La Norma ISO 13485 e gli altri schemi di riferimento quali ISO 9001 e GMP

— le procedure di progettazione

— le procedure di produzione

— le procedure di controllo qualita, controllo, delibera ed immissione in commercio
— la tracciabilita nel ciclo di vita

4) Per il Fascicolo Tecnico di Prodotto e per la Dichiarazione di Conformita CE
— la struttura del Fascicolo Tecnico ed allegati principali
— i requisiti essenziali
— la gestione del rischio
— la gestione dei dati clinica
— le attivita post-commercializzazione
— I'aggiornamento continuo del Fascicolo Tecnico

5) Deontologia, responsabilita professionale ed etica
— la tutela della privacy (es. dati personali e dati personali particolari)
— il rispetto dei diritti del malato
— le relazioni professionali con il fabbricante, il Mandatario e I’Autorita Competente

6) Gli obblighi di sorveglianza, vigilanza e segnalazione
— le Registrazioni, 'UDI ed Eudamed
—le Procedure Post-vendita
—la Gestione degli incidenti
—la Relazione tra i diversi operatori economici (fabbricante, mandatario, importatore, distributore)

La nomina del responsabile avviene attraverso processo formale ALLEGATO 6 “NOMINA PERSONA
RESPONSABILE DEL RISPETTO DELLA NORMATIVA REG 2017-745".

5.5.3 Comunicazione interna

L'alta direzione, all'interno dell’Organizzazione, ha stabilito adeguati processi di comunicazione
prevedendo, ed invero, che la comunicazione avvenga sull'efficacia del sistema di gestione della
qualita attraverso la messa a disposizione del manuale in condivisione con le funzioni preposte e delle
procedure nonché della politica della qualita.

L'assegnazione degli obiettivi avviene per funzioni ad inizio del periodo di riferimento e
periodicamente valutate su base semestrale per valutarne I’andamento.

Leasemedica determina le comunicazioni interne ed esterne pertinenti al Sistema di Gestione della
Qualita, includendo:
a) cosa vuole comunicare;

[WANUALE INTEGRATO SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALTA | Pa. 320 64|




leasemedica

Via E.A. Mario 41
80128 — Napoli
P.IVA e CF 07096551218

b) quando comunicare;
c) con chi comunicare;
d) come comunicare;
e) chi comunica.

Leasemedica mantiene un canale continuo di diffusione delle informazioni sia interne che esterne
pertinenti al SGQ presente in Azienda. Questo canale, informa sulla Gestione della qualita attuata in
Azienda (diffusione della Politica, delle procedure di Sistema, delle Istruzioni operative, ecc..) e
permette alla struttura organizzativa, di comunicare eventuali suggerimenti per una migliore
Gestione del sistema, eventuali problemi non ancora evidenziati dal sistema, ed altro.

Le comunicazioni interne hanno lo scopo di rendere partecipi gli interessati al SGQ e possono essere
gestite:

- mediante comunicazione verbale;

- mediante comunicazione scritta e consegnata personalmente;

- mediante posta elettronica;

- mediante comunicazione scritta affissa nella bacheca aziendale;

- mediante comunicazioni inserite in forma anonima nelle cassette predisposte a tale scopo;

- attraverso riunioni periodiche che permettono il confronto e la discussione sulle
problematiche aziendali;

- mediante le bacheche aziendali.

Inoltre, la Leasemedica garantisce che I’Organizzazione risponde adeguatamente alle richieste
provenienti dalle parti interessate esterne (Clienti, fornitori, Enti di Controllo e Pubbliche Autorita,
associazioni ambientalistiche, abitanti, ecc.), in relazione ai suoi aspetti legati alla qualita.

Tutte le funzioni aziendali possano convocare ed indire riunioni per analizzare e valutare situazioni
particolari in merito soprattutto ad attivita di interazione tra una funzione e I'altra; dall’esito di tali
incontri possono scaturire modifiche alle descrizioni dei processi aziendali sia per migliorare la
trasmissione di informazioni sia per adeguamento ai cambiamenti.

Al fine di perseguire un dialogo aperto ed efficace con le parti esterne interessate, la Leasemedica si
impegna a comunicare al pubblico, qualora fosse richiesto, le informazioni necessarie per far
comprendere gli sforzi da esso compiuti per garantire i massimi livelli di sicurezza e di rispetto dei
principi etici e sociali; tale comunicazione viene attuata con gli strumenti ritenuti, di volta in volta,
idonei allo scopo ed innanzitutto rendendo disponibile al pubblico la propria Politica Aziendale.

La Leasemedica mantiene registrazioni delle decisioni assunte in merito a procedimenti di
comunicazione esterna e delle comunicazioni effettuate.
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5.6 Riesame da parte della Direzione

5.6.1 Generalita

Il SGQ viene riesaminato periodicamente per garantirne l'idoneita, I'adeguatezza e I'efficacia nel
tempo. Oggetto del riesame & anche la valutazione della necessita di cambiamenti del sistema di
Leasemedica, incluse la politica e gli obiettivi. Il riesame del SGQ avviene, di norma, con periodicita
almeno annuale.

Durante il Riesame vengono esaminati i seguenti elementi attinenti alla Qualita:

- i risultati delle verifiche ispettive interne e delle valutazioni sul rispetto delle prescrizioni legali
e eventuali prescrizioni sottoscritte dalla Leasemedica;

- il monitoraggio delle prestazioni e il grado di raggiungimento degli obiettivi e traguardi;
- la verifica della conformita dei prodotti forniti e dei servizi erogati;

- i dati relativi alla sorveglianza post vendita;

- le non conformita incluse le denunce;

- lo stato delle azioni preventive e correttive;

- le azioni susseguenti ai precedenti riesami da parte della direzione;

- le raccomandazioni per il miglioramento;

- le circostanze derivanti da cambiamenti, comprese le modifiche alle prescrizioni legali e
eventuali prescrizioni sottoscritte dalla Leasemedica;

- lo stato delle attivita relative alla gestione delle risorse;
- revisione dei requisiti regolamentari dispositivi medicali;

- le comunicazioni provenienti dalle parti interessate, compresi i reclami e la soddisfazione del
Cliente;

- progresso nell’attuazione dei programmi di formazione;

- attivita di manutenzione delle attrezzature ed infrastrutture aziendali.
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L'oggetto del Riesame viene formalizzato in un apposito Verbale (si veda la procedura PR 5.6 “
GESTIONE DEI RIESAMI ”) i cui contenuti sintetizzano la convocazione della riunione, i partecipanti, i
documenti di input considerati, gli argomenti trattati e le azioni decise; tale verbale formalizza:

- necessita di nuovi audit di prima parte;

- necessita di adottare opportune Azioni Correttive/Preventive;

- necessita di nuove risorse e piani di formazione;

- verifiche del raggiungimento degli obiettivi di miglioramento;

- obiettivi di miglioramento del SGQ.

Il verbale di riesame e gli obiettivi di miglioramento vengono presentati in un incontro tra la Direzione
e le funzioni interessate al fine di esporne i contenuti. Nel corso di tale incontro possono essere
effettuate modifiche agli obiettivi purché approvate dalla Direzione.

Il Verbale di Riesame costituisce una registrazione del sistema.

La procedura di riferimento € la PR 5.6 GESTIONE DEI RIESAMI.

5.6.2 Elementi in ingresso per il riesame

Nel riesame vengono portati i seguenti dati:

a) Feedback;

b) gestione dei reclami;

c) comunicazioni con le autorita di regolamentazione;

d) audit (prima, seconda e terza parte);

e) monitoraggio e misurazione dei processi;

f) monitoraggio e misurazione del prodotto;

g) azioni correttive;

h) azioni preventive;

i) azioni di follow-up da precedenti revisioni della direzione;

j) cambiamenti che potrebbero influenzare il sistema di gestione della qualita;
k) raccomandazioni per il miglioramento;

) requisiti regolamentari nuovi o modificati applicabili alla azienda.
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5.6.3 Elementi in uscita dal riesame

| risultati del riesame della direzione vengono cristallizzati attraverso idoneo verbale che viene
conservato a cura del Rappresentante della Direzione e include gli input rivisti e qualsiasi decisione e
azione relativa a:

a) miglioramento necessario per mantenere l'idoneita, I'adeguatezza e l'efficacia del sistema di
gestione della qualita e dei suoi processi;

b) miglioramento del prodotto correlato alle esigenze del cliente;
c) le modifiche necessarie per rispondere ai requisiti normativi nuovi o modificati applicabili;

d) fabbisogno di risorse.
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6 GESTIONE DELLE RISORSE

6.1 Messa a disposizione delle risorse

La Leasemedica ha determinato e messo a disposizione le risorse necessarie per:
a) attuare il sistema di gestione della qualita e mantenerne I'efficacia;
b) soddisfare i requisiti normativi e dei clienti applicabili.

In particolare sono state identificate le seguenti risorse:
-Risorse Umane competenti, preparate e consapevoli;
-Risorse infrastrutturali efficienti;

-Ambiente di lavoro idoneo.

6.2 Risorse Umane

La Leasemedica determina e rende disponibili le persone necessarie per |'efficace attuazione del
proprio Sistema di Gestione della Qualita e per il funzionamento e il controllo dei suoi processi.
Ciascun responsabile di Ente definisce le competenze e le capacita necessarie per lo svolgimento delle
mansioni all’interno del servizio, sia in relazione alle richieste dei Clienti che in funzione del
miglioramento continuo del SGQ nella parte relativa alla gestione della qualita dei prodotti e dei
servizi erogati.

Le competenze richieste devono evidenziare:

- il livello di competenza necessario a svolgere una mansione;

- il livello di competenza necessario allo svolgimento di una attivita per un servizio/ente;

- il livello di competenza posseduto dal personale dell’ente stesso.

Le necessita di addestramento e di formazione per gli aspetti legati alla qualita ed alla responsabilita
sociale sono, quindi, individuate e programmate da ciascun Ente in collaborazione con le Risorse
Umane ed approvate dalla Direzione, considerando i seguenti fattori:

- consapevolezza e competenza nello svolgimento della mansione;

- introduzione di nuovi mezzi, attrezzature, materie prime e prodotti;

- introduzione di nuovi processi, nuove attivita, ampliamento aziendale;

- ampliamento parco risorse e assunzione nuovo personale o necessita di cambi mansione;
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- non conformita rilevate e reclami Cliente (formali e informali) o esiti di verifiche ispettive;

- valutazione e analisi delle competenze o richieste del personale o dei loro Responsabili anche
in relazione alle esperienze maturate;

- opportunita derivanti da corsi/seminari/aggiornamenti provenienti da enti esterni;

| responsabili di funzione garantiscono che le competenze del personale siano conformi ai requisiti
precedentemente menzionati ed, in ogni caso, idonee al funzionamento, con efficacia ed efficienza,
della Leasemedica.

L'attivita formativa viene progettata prima dell’erogazione al fine di evidenziare gli obiettivi ed i
risultati attesi, le risorse coinvolte ed il percorso formativo pil idoneo al conseguimento dei risultati
previsti.

Periodicamente, dopo l'erogazione delle attivita formative, tali documenti sono aggiornati, a
dimostrazione delle accresciute capacita acquisite dal personale coinvolto.
L'attivita € supportata dalla procedura PR 6.2 “GESTIONE DELLE RISORSE UMANE”.

La Leasemedica ha stabilito la struttura organizzativa coerentemente con gli obiettivi aziendali della
Societa ed assicura la ricerca, la selezione e la gestione del personale necessario per |'efficiente
funzionamento aziendale in campo di sicurezza sul lavoro.

L'assunzione, la determinazione delle competenze del personale ed i criteri di mantenimento delle
gualifiche vengono effettuate concordemente a quanto riportato in apposita PR 6.2 “GESTIONE
DELLE RISORSE UMANE",

Le attivita di addestramento della Leasemedica consistono nell’individuazione delle necessita di
formazione, nella loro esecuzione, documentazione, registrazione e successiva valutazione
d’efficacia.

La Leasemedica stabilisce e mantiene attive procedure aventi lo scopo di garantire che siano
identificate le esigenze in materia di competenze del personale le cui attivita possano essere
determinanti per una corretta gestione del sistema. Il personale cosi qualificato deve poter acquisire
le competenze necessarie mediante formazione e addestramento appropriati.

La responsabilita per I'addestramento del personale spetta al DGE, che si serve del RSGQ, per la
partecipazione del personale stesso ai corsi di formazione e specializzazione, e dei singoli
collaboratori per I'individuazione delle necessita di addestramento.

Il processo di formazione € documentato da cartelle nominative del personale riportanti le qualifiche
raggiunte e i corsi tenuti, proposte di addestramento/formazione, pianificazione annuale di
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formazione, verbali di riunioni.

6.2.1 Conoscenza organizzativa

La Leasemedica determina la conoscenza necessaria per il funzionamento dei propri processi e per
conseguire la conformita di prodotti e servizi.

Tale conoscenza viene diffusa all'interno della organizzazione attraverso processi di informazione,
formazione e addestramento e mantenuta e messa a disposizione, nella misura necessaria.
Nell'affrontare le esigenze e tendenze di cambiamento, Leasemedica considera la propria conoscenza
attuale e determinare come acquisire o accedere ad ogni necessaria conoscenza aggiuntiva e agli
aggiornamenti richiesti.

6.2.2 Competenze

Il RSGQ identifica le competenze dei dipendenti la cui attivita pud influenzare la conformita del
requisito del prodotto/servizio e fornisce la formazione necessaria in ambito di qualita per aggiornare
le loro conoscenze e ottenere la necessaria competenza.

La matrice di specialita (skill matrix) e la matrice delle competenze e la registrazione della formazione
sono definiti come informazioni documentate.

Anche durante il lavoro di routine se interviene una causa di una modifica nella zona di lavoro o
gualsiasi altro motivo, le esigenze di formazione sono identificate e fornite.

La Leasemedica:

a) determina le competenze necessarie per le persone che svolgono attivita lavorative sotto il suo
controllo e che influenzano le prestazioni e I'efficacia del Sistema di Gestione della Qualita;

b) assicura che queste persone siano competenti sulla base di istruzione, formazione, o esperienza
appropriate;

c) ove applicabile, intraprende azioni per acquisire le necessarie competenze e valutare |'efficacia
delle azioni intraprese;

d) conserva appropriate informazioni documentate quale evidenza delle competenze.

La Leasemedica stabilisce, attua e mantiene attiva una procedura/e per far si che le persone sotto la
sua direzione siano consapevoli:

a) delle conseguenze, effettive o potenziali, sotto il profilo della qualita, della sicurezza e
dell’ambiente della loro attivita lavorativa, del loro comportamento e i benefici in materia di sicurezza
dovuti al miglioramento delle prestazioni personali;

b) i loro ruoli e responsabilita e lI'importanza di ottenere la conformita alla politica e alle procedure
per la qualita, la sicurezza e I'ambiente, incluse la preparazione all'emergenza e i requisiti di prontezza
nella risposta alle emergenze;

c) delle potenziali conseguenze della deviazione da specifiche procedure.
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Il neo-dipendente & adeguatamente addestrato e l'attivita viene registrata come informazione
documentata. L'efficacia della formazione fornita e delle azioni intraprese e registrata come
informazione documentata. La competenza e la formazione e prevista anche per i lavoratori con
contratto temporaneo/a tempo determinato

La procedura di riferimento € la PR 6.2 “GESTIONE DELLE RISORSE UMANE” .

6.2.3 Consapevolezza

La Leasemedica assicura che le persone che svolgono un'attivita lavorativa sotto il suo controllo siano
consapevoli:

a) della politica per la qualita;

b) dei pertinenti obiettivi per la qualita;

c) del proprio contributo all'efficacia del Sistema di Gestione della Qualita, compresi i benefici
derivanti dal miglioramento delle prestazioni;

d) delle implicazioni derivanti dal non essere conformi ai requisiti del Sistema di Gestione della Qualita
nonché ai requisiti imposti dalle Direttive cogenti.

e) del Codice Etico Aziendale.

| responsabili di funzione garantiscono che i dipendenti siano a conoscenza di tutti i requisiti di cui
sopra, comprese le misure di emergenza e come le attivita influenzano I'ambiente e quale cura deve
essere presa ogni giorno nel proprio lavoro.

Viene disposto un idoneo programma di sensibilizzazione sul Sistema di Gestione della Qualita, al fine

di garantire che i requisiti sono ben compresi a tutti i livelli di Leasemedica.

6.3 Infrastruttura

La Leasemedica si € dotata di un’idonea infrastruttura necessaria per raggiungere la conformita ai
requisiti del prodotto, prevenendo possibilita di errori nella gestione dei mix di prodotti e garantendo
una gestione ordinata del prodotto finito verso il cliente finale.

Per infrastruttura si intende:

a) edifici, area di lavoro e servizi connessi;

b) apparecchiature di processo (macchine, impianti, attrezzature, hardware, software, ecc.);

c) servizi di supporto (come i sistemi di trasporto, comunicazione o informazione).
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La Leasemedica determina e mette a disposizione e pone a processo di manutenzione le infrastrutture
necessarie per il funzionamento dei suoi processi e per conseguire la conformita dei prodotti e servizi.

L’ Alta Direzione definisce I'idoneita delle infrastrutture e dell’ambiente di lavoro sulla base prodotto
da produrre ed in base al Documento di Valutazione dei Rischi.

La manutenzione ordinaria delle infrastrutture ha lo scopo di mantenerle efficienti ed evitare
interruzioni del servizio a causa di rotture, o anomalie.

Laddove un’infrastruttura necessitasse di interventi straordinari (dovuti a guasto, anomalia, carenza
di affidabilita, ecc.), il responsabile funzionale cui & assegnata l'infrastruttura contatta la Direzione,

segnalando la necessita affinché ci si attivi per la risoluzione del problema.

La definizione delle periodicita di intervento, delle modalita di esecuzione e verifica degli interventi
manutentivi sia per le infrastrutture che per gli ambienti di lavoro sono in carico alla Direzione.

Gli ambienti di lavoro sono stati analizzati nel dettaglio all’interno del Documento di valutazione dei
rischi aziendale (per gli aspetti relativi alla salute e sicurezza sul lavoro).

Si ricorda inoltre, come la Leasemedica sia attenta agli aspetti di consumo energetico mantenendo
come prioritario I'obiettivo della riduzione degli stessi.

La procedura di riferimento € la PR 6.3 — GESTIONE INFRASTRUTTURE E ATTREZZATURE.

6.4 Ambiente di lavoro e controllo della contaminazione

6.4.1 Ambiente di lavoro

La Leasemedica documenta i requisiti per I'ambiente di lavoro necessari per raggiungere la
conformita ai requisiti del prodotto.

L'ambiente di lavoro viene tenuto sotto controllo al fine di prevenire un eventuale effetto negativo
sulla qualita del prodotto.

La Leasemedica ha documentato i requisiti per 'ambiente di lavoro e le procedure per monitorare e
controllare I'ambiente stesso.

La Leasemedica ha:
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a) documentato i requisiti di salute, pulizia e abbigliamento che deve avere il personale in caso di
contatto tra il personale che opera sul luogo di lavoro e il prodotto e le condizioni dell’ambiente di
lavoro che potrebbero influire sulla sicurezza o sulle prestazioni dei dispositivi medici;

b) assicurato che tutto il personale che e tenuto a lavorare temporaneamente in condizioni ambientali
speciali all'interno dell'ambiente di lavoro sia competente o controllato da una persona competente

La procedura di riferimento € PR 6.4 “GESTIONE DELL’AMBIENTE DI LAVORO”.

6.4.2 Controllo della contaminazione

La Leasemedica ha pianificato e documentato le disposizioni per il controllo del prodotto
contaminato o potenzialmente contaminato.

Per i dispositivi medici sterili, Leasemedica ha predisposto ovvero documentato i requisiti per il
controllo della contaminazione da microrganismi o particelle e mantiene la necessaria pulizia durante

i processi di assemblaggio o imballaggio.

La procedura di riferimento € PR 6.4 “GESTIONE DELL’AMBIENTE DI LAVORO”.
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7 REALIZZAZIONE DEL PRODOTTO

7.1 Pianificazione della realizzazione del prodotto
La Leasemedica ha pianificato e sviluppato i processi necessari per la realizzazione del prodotto.

La pianificazione della realizzazione del prodotto & coerente con i requisiti degli altri processi del
sistema di gestione della qualita.

La Leasemedica tramite la redazione del fascicolo tecnico di prodotto ha documentato i processi per
la gestione del rischio nella realizzazione del prodotto. L'attivita di gestione dei rischi & stata
documentata nel fascicolo tecnico e nella PR. 7.3.2 ANALISI DEL RISCHIO.

Nel pianificare la realizzazione del prodotto, Leasemedica ha determinato quanto segue:
a) obiettivi e requisiti di qualita per il prodotto;

b) la necessita di stabilire processi e documenti e di fornire risorse specifiche per il prodotto,
comprese le infrastrutture e 'ambiente di lavoro;

c) la verifica, validazione, monitoraggio, misurazione, ispezione e prova, manipolazione, stoccaggio,
distribuzione e tracciabilita delle attivita specifiche al prodotto insieme con i relativi criteri di
accettazione;

d) le evidenze necessarie per dimostrare che i processi di realizzazione e il prodotto risultante
soddisfano i requisiti del cliente e quelli legislativi e regolamentari;

7.2 Processi relativi al cliente

Leasemedica ha determinato una procedura operativa specifica per la gestione dei processi relativi
al cliente: PR. 7.2 “GESTIONE DEI PROCESSI RELATIVI AL CLIENTE”,

7.2.1 Determinazione dei requisiti relativi al prodotto

La Leasemedica ha determinato:

a) requisiti specificati dal cliente, compresi i requisiti per le attivita di consegna e post-consegna;
b) requisiti non dichiarati dal cliente ma necessari per I'uso specificato o previsto, come noto;

c) requisiti legislativi e normativi applicabili relativi al prodotto;
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d) qualsiasi addestramento dell'utente necessario per garantire prestazioni specifiche e un uso
sicuro del dispositivo medico;

7.2.2 Riesame dei requisiti relativi al prodotto

La Leasemedica riesamina sempre i requisiti relativi al prodotto.

Tale revisione viene condotta prima dell'impegno di Leasemedica a fornire prodotti al cliente (ad es.
Presentazione di offerte, accettazione di contratti o ordini, accettazione di modifiche a contratti o
ordini) e garantisce che:

a) i requisiti del prodotto sono definiti e documentati nel fascicolo tecnico di prodotto e nelle
relative offerte commerciali rivolte alla clientela;

b) vengono gestiti i requisiti di contratto o di ordine;

c) sono soddisfatti i requisiti legislativi e normativi applicabili al prodotto;

d) qualsiasi formazione degli utenti e disponibile nel libretto d’uso e manutenzione;

e) Leasemedica ha la capacita di soddisfare i requisiti definiti nelle caratteristiche del prodotto.

| risultati della revisione e le azioni derivanti dalla revisione vengono conservate come informazioni
documentate. Quando il cliente non fornisce una dichiarazione dei requisiti documentata, i requisiti
del cliente vengono confermati da Leasemedica prima dell'accettazione.

Quando i requisiti del prodotto vengono modificati, Leasemedica garantisce che i documenti

pertinenti vengano modificati e che il personale interessato al flusso di sviluppo e produzione del
prodotto viene tempestivamente informato dei requisiti modificati.

7.2.3 Comunicazione

La Leasemedica pianifica e documenta le modalita di comunicazione con i clienti in relazione a:
a) informazioni sul prodotto;

b) richieste, contratti o gestione degli ordini, comprese le modifiche;

c) feedback dei clienti, compresi i reclami;

d) note informative.

La Leasemedica comunica con le autorita di regolamentazione in conformita con i requisiti normativi
applicabili.
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7.3 Progettazione e sviluppo

7.3.1 Generalita

La Leasemedica ha documentato la procedura per la progettazione e lo sviluppo: PR 7.3
PROGETTAZIONE E SVILUPPO.

7.3.2 Pianificazione della progettazione e dello sviluppo

Durante la fase di pianificazione della progettazione e dello sviluppo, Leasemedica documenta nel
fascicolo tecnico di prodotto:

a) le fasi di progettazione e sviluppo;
b) le revisioni necessarie in ciascuna fase di progettazione e sviluppo;

c) le attivita di verifica, convalida e trasferimento dei progetti appropriate in ciascuna fase di
progettazione e sviluppo;

d) le responsabilita e le autorita per la progettazione e lo sviluppo;

e) i metodi per garantire la tracciabilita degli output della progettazione e sviluppo dagli input di
progettazione e sviluppo;

f) le risorse necessarie, compresa la competenza del personale che esegue le attivita.

La pianificazione della progettazione prevede |'assegnazione di attivita con relative responsabilita e
tempistiche di inizio/fine attivita. Vengono pianificate inoltre le attivita di riesame, verifica e
validazione. Nel caso di progettazione del servizio per entrata in vigore di nuova legge/normativa
occorre porre in accurata revisione tutta la documentazione relativa al servizio con livelli opportuni
di approfondimento che implicano il coinvolgimento di piu soggetti con diverse competenze. Nel caso
di progettazione del servizio su specifiche cliente i requisiti del servizio vengono identificati tramite
colloquio con cliente ed esame documentazione addotta.

7.3.3 Elementi in ingresso alla progettazione e sviluppo

Il responsabile del progetto definisce in un documento le specifiche del prodotto/servizio che deve
essere sviluppato indicando quelle che sono coperte per leggi e regolamenti. In caso di servizio su
specifica cliente le specifiche devono basarsi su quanto concordato con cliente. Gli elementi in
ingresso vengono poi riesaminati per accertarne la correttezza e 'adeguatezza.

Gli input includono:
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a) requisiti funzionali, prestazionali, di usabilita e di sicurezza, secondo 'uso previsto;

b) requisiti e standard legislativi e normativi applicabili (in accordo con la procedura PR 7.3.1
“GESTIONE DEGLI ASPETTI REGOLAMENTARI”;

c) i riscontri derivanti dalla gestione del rischio (in accordo con la procedura PR 7.3.2 “ANALISI DEL
RISCHIO”;

d) se del caso, informazioni derivate da precedenti progetti simili incluse le indagini cliniche effettuate
(in accordo con la procedura PR 7.3.3 “VALUTAZIONE CLINICA E FOLLOW UP CLINICO POST
MARKET”;

e) altri requisiti essenziali per la progettazione e lo sviluppo del prodotto e dei processi.

7.3.4 Elementi in uscita dalla progettazione e sviluppo

Il risultato dell’attivita di progettazione del prodotto/servizio deve indicare COME il prodotto/ servizio
debba essere erogato, le risorse necessarie ad erogare il servizio (interne o esterne) e i criteri di
conformita (accettazione) del prodotto/servizio. In questa fase vengono date, inoltre, indicazioni in
merito all’ approvvigionamento di prodotti/servizi necessari. Gli elementi in uscita possono tradursi
in una modifica di una procedura operativa esistente oppure in una nuova procedura operativa
completa di diagramma di flusso.

| risultati di progettazione e sviluppo:

a) soddisfano i requisiti di input per la progettazione e lo sviluppo;

b) forniscono informazioni appropriate per I'acquisto, la produzione e la fornitura di servizi;

c¢) contengono o fanno riferimento a criteri di accettazione del prodotto;

d) specificano le caratteristiche del prodotto che sono essenziali per il suo uso sicuro e corretto.

| risultati della progettazione e dello sviluppo vengono approvati prima del rilascio.

7.3.5 Riesame della progettazione e sviluppo

La Leasemedica effettua controlli sul processo di progettazione e sviluppo in modo da assicurare che:
a) siano definiti i risultati da conseguire;
b) siano condotti riesami allo scopo di valutare la capacita dei risultati della progettazione e sviluppo
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di soddisfare i requisiti;

c) siano condotte attivita di verifica per assicurare che gli output della progettazione e sviluppo
soddisfino i requisiti di input;

d) siano condotte attivita di validazione per assicurare che i prodotti e servizi risultanti soddisfino i
requisiti per I'applicazione specificata o per |'utilizzo previsto;

e) sia intrapresa ogni azione necessaria su problemi determinati durante i riesami o le attivita di
verifica e validazione;

f) siano conservate le informazioni documentate di tali attivita attraverso mail o verbali di riunione.

Nel piano di progettazione sono previsti dei momenti di verifica (riesami) da porre in essere in capo
al responsabile della progettazione. Lo scopo & quello di assicurare che lo sviluppo del progetto sia
corretto. Il riesame viene documentato tramite opportuno verbale ove si indicano il nominativo di chi
ha effettuato il riesame, eventuali problemi riscontrati, esito del riesame. Nel caso in cui il riesame
abbia esito positivo si procede. Diversamente, si attuano le opportune le azioni correttive atte ad
eliminare le non conformita ovvero le problematiche riscontrate.

A fine sviluppo si procede ad effettuare opportuna verifica da parte del responsabile del progetto o
delegato mediante confronto con progetti simili, ove possibile, e mediante analisi risultati della
progettazione nel senso di verificare anche la coerenza con gli elementi in ingresso e i dispositivi di
Legge. Il tutto viene verbalizzato in modo da esplicitare il nominativo di chi ha effettuato la verifica,
eventuali problemi riscontrati, esito della verifica, evidenza rispetto degli elementi in ingresso.

In fase successiva si procede ad una valutazione critica sulle prestazioni del prodotto/servizio rispetto
all’'uso previsto. Gli elementi per porre in essere quanto sopra sono desunti dal cliente. Occorre anche
in questo caso verbalizzare tramite modulo standard in cui vengono esplicitati il nominativo di chi ha
effettuato la validazione con evidenza di eventuali problemi riscontrati.

Le revisioni sistematiche di progettazione e sviluppo vengono eseguite in conformita con disposizioni
pianificate e documentate per:

a) valutare la capacita dei risultati di progettazione e sviluppo di soddisfare i requisiti;

b) identificare e proporre le azioni necessarie.

| partecipanti a tali revisioni includono i rappresentanti delle funzioni interessate alla fase di
progettazione e sviluppo in fase di revisione, nonché altro personale specializzato coinvolto nel
processo di revisione.

L’azienda conserva le registrazioni dei risultati dei riesami e delle eventuali azioni necessarie che

comprendono l'identificazione del disegno in esame, i partecipanti coinvolti, il numero e la data della
revisione.
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7.3.6 Verifica della progettazione e sviluppo

La Leasemedica documenta i piani di verifica che includono metodi, criteri di accettazione e
appropriate tecniche statistiche con evidenza di scelta per la dimensione del campione.

Se l'uso previsto richiede che il dispositivo medico sia collegato o abbia un'interfaccia con altri
dispositivi medici, la verifica include la conferma che gli output di progettazione soddisfano gli input
di progettazione quando sono connessi o interfacciati.

7.3.7 Validazione della progettazione e sviluppo

La Leasemedica effettua la convalida della progettazione e dello sviluppo in conformita con quanto
pianificato per assicurare che il prodotto/servizio sia in grado di soddisfare i requisiti per
I'applicazione specificata o per l'uso previsto. La convalida consiste nell’esecuzione di valutazioni
cliniche e nella valutazione delle prestazioni del dispositivo medico come richiesto dai regolamenti
nazionali.

L’Organizzazione documenta i piani di validazione che includono metodi, criteri di accettazione e, se
del caso, tecniche statistiche con evidenza per la dimensione del campione.

La convalida del progetto viene condotta su un prodotto rappresentativo. Il prodotto rappresentativo
comprende unita di produzione iniziali, lotti o loro equivalenti.

La logica per la scelta del prodotto utilizzato per la validazione viene registrata.

Nell'ambito della convalida della progettazione e dello sviluppo, la Leasemedica esegue valutazioni
cliniche o valutazioni delle prestazioni del dispositivo medico in conformita con i requisiti legislativi e
normativi applicabili. Un dispositivo medico utilizzato per la valutazione clinica o la valutazione delle
prestazioni non € considerato rilasciato per I'uso da parte del cliente.

Se l'uso previsto richiede che il dispositivo medico sia collegato o abbia un'interfaccia con altri
dispositivi medici, la convalida include la conferma che i requisiti per I'applicazione specificata o I'uso
previsto sono stati soddisfatti quando sono collegati o interfacciati.

La convalida viene completata prima del rilascio per I'uso del prodotto al cliente.

7.3.8 Trasferimento della progettazione e sviluppo

La Leasemedica documenta le procedure per il trasferimento dei risultati di progettazione e sviluppo
alla produzione del dispositivo medicale. Tali procedure assicurano che i risultati di progettazione e
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sviluppo sono verificati come idonei per la produzione prima di diventare specifiche di produzione
finali e che la capacita di produzione possa soddisfare i requisiti del prodotto.

7.3.9 Controllo delle modifiche della progettazione e sviluppo

E possibile che nella fase di sviluppo o alla fine del processo vi sia la necessita di porre in essere delle
modifiche per ovviare a problematiche emerse o per adeguarsi ai dispositivi di legge. Tali modifiche
vengono esaminate, approvate e formalizzate, archiviando la documentazione attinente, dal
responsabile della progettazione per garantire la coerenza con i dati ed i requisiti di base. Le
modifiche, prima dell'implementazione, dovranno essere riesaminate, verificate e validate dal
responsabile o delegati.

La Leasemedica determina il significato del cambiamento in funzione, prestazioni, usabilita, sicurezza
e requisiti normativi applicabili per il dispositivo medico e |'uso previsto.

Vengono identificati i cambiamenti di progettazione e sviluppo.
Prima dell'implementazione, le modifiche devono essere:

a) rivisto;

b) verificato;

c) convalidato, a seconda dei casi;

d) approvato.

La revisione delle modifiche di progettazione e sviluppo comprende la valutazione dell'effetto delle
modifiche sulle parti costituenti e sul prodotto in corso o gia consegnato, input o output della
gestione del rischio e dei processi di realizzazione del prodotto.

7.3.10 File di Progettazione e Sviluppo

La Leasemedica conserva un file di progettazione e sviluppo per ciascun tipo di dispositivo medico o
famiglia di dispositivi medici. Questo file include o fa riferimento ai record generati per dimostrare la
conformita ai requisiti di progettazione e sviluppo e i record per le modifiche di progettazione e
sviluppo.

7.4 Approvvigionamento

7.4.1 Processo di approvvigionamento

La Leasemedica si assicura che i prodotti approvvigionati siano conformi per I'applicazione prevista e,
inoltre, definisce le modalita di controllo sia in funzione del fornitore che del prodotto/servizio
acquistato.

La responsabilita della qualifica dei fornitori in Leasemedica & in carico a ACQ che verifica la loro
capacita di fornire prodotti/servizi conformi ai requisiti richiesti, tramite valutazione del loro sistema
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gualita e analisi di eventuali campionature, prima di decidere sulla loro introduzione nella lista dei
fornitori qualificati.

La Leasemedica pianifica il monitoraggio e la rivalutazione dei fornitori.

Le prestazioni del fornitore nel soddisfare i requisiti per il prodotto acquistato sono monitorate per
ogni specifica fornitura. | risultati del monitoraggio forniscono un contributo al processo di
rivalutazione del fornitore.

Il mancato rispetto dei requisiti di acquisto viene affrontato con il fornitore in proporzione al rischio
associato al prodotto acquistato e alla conformita ai requisiti normativi applicabili.

La "Vendor List" & un documento mantenuto su supporto informatico e verificato da RSGQ e ACQ,
utilizzato per il monitoraggio delle prestazioni del fornitore e per il successivo rinnovo della qualifica.

| fornitori sono classificati per famiglie di prodotto e per servizi. Per ogni categoria vengono definiti i
criteri per la qualifica e attraverso il Vendor Rating viene monitorato I'andamento delle forniture.

7.4.2 Informazioni per I'approvvigionamento

Le informazioni di acquisto descrivono o fanno riferimento al prodotto da acquistare, incluso, se del
caso:

a) le specifiche del prodotto;

b) i requisiti per |'accettazione del prodotto, procedure, processi e attrezzature;
c) i requisiti per la qualificazione del personale del fornitore;

d) i requisiti del sistema di gestione della qualita in capo al fornitore.

La Leasemedica garantisce l'adeguatezza delle specifiche esigenze di acquisto prima della loro
comunicazione al fornitore.

Le informazioni di acquisto includono, se del caso, un accordo scritto che il fornitore notifica a
Leasemedica le modifiche al prodotto acquistato prima dell'implementazione di eventuali modifiche
che incidono sulla capacita del prodotto acquistato di soddisfare requisiti di acquisto specifici.

7.4.3 Verifica del prodotto approvvigionato

La Leasemedica stabilisce ed attua l'ispezione o altre attivita necessarie per garantire che il prodotto
acquistato soddisfi i requisiti di acquisto specificati nei singoli ordini di acquisto emessi verso il
fornitore.
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L'entita delle attivita di verifica si basa sui risultati della valutazione del fornitore ed & proporzionata
ai rischi associati al prodotto acquistato.

Quando I'Organizzazione viene a conoscenza di eventuali modifiche al prodotto acquistato, la
Leasemedica determina se queste modifiche influenzano il processo di realizzazione del prodotto o il
dispositivo medico.

Quando Leasemedica o il suo cliente intendono eseguire la verifica presso la sede del fornitore,
attraverso l'istituto dell’audit di seconda parte, Leasemedica indica le attivita di verifica attraverso il
piano di audit specifico e le modalita di rilascio del prodotto previsti nelle informazioni di acquisto.

La Leasemedica verifica il prodotto approvvigionato impiegando un’apposita procedura che tiene
conto dei requisiti documentali che le merci devono possedere all’arrivo presso I'azienda, delle
eventuali certificazioni a corredo dei prodotti, del livello di qualita delle precedenti forniture, del
campionamento dei prodotti, al fine di valutare la conformita dei lotti in ingresso.

Tutti i fornitori sono eventualmente informati in fase contrattuale, circa le eventuali esigenze di
Leasemedica relativamente ai requisiti di sicurezza e di ambiente. Se necessario vengono consegnate
al fornitore, in forma non controllata, procedure, istruzioni e/o specifiche tecniche pertinenti sia per
poter predisporre |'offerta che per poter, successivamente, svolgere la prestazione oggetto del
contratto. Tra i requisiti contrattuali viene prescritto il rispetto dei requisiti delle leggi in materia di
sicurezza, in particolare quanto indicato nel D.Igs. 81/2008 e s.m.i.

La procedura di riferimento € la PR 7.4 “GESTIONE DEGLI APPROVVIGIONAMENTI”.

7.5 Produzione ed erogazione dei servizi

7.5.1 Controllo delle attivita di produzione ed erogazione dei servizi

La produzione e |'assistenza vengono pianificate, eseguite, monitorate e controllate per garantire
che il prodotto e conforme alle specifiche.

| controlli della produzione includono:
a) la documentazione delle procedure e dei metodi per il controllo della produzione;
b) la qualifica dell'infrastruttura;

c) 'implementazione di monitoraggio e misurazione dei parametri di processo e delle caratteristiche
del prodotto;
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d) la disponibilita e utilizzo delle apparecchiature di monitoraggio e misurazione;

e) I'attuazione di operazioni definite per I'etichettatura e |' imballaggio;

f) 'implementazione delle attivita di rilascio, consegna e post-consegna del prodotto.

La Leasemedica ha stabilito e conserva un registro per ciascun dispositivo medico o lotto di dispositivi
medici che fornisca la tracciabilita di tutti i componenti e attivita poste in essere sul prodotto e
identifichi la quantita prodotta e la quantita approvata per la distribuzione. La delibera di spedizione

viene sempre verificata e approvata.

La procedura di riferimento € PR 7.5.1 “GESTIONE DELLA PRODUZIONE” .

7.5.2 Pulizia del prodotto

La Leasemedica documenta i requisiti per la pulizia del prodotto o il controllo della contaminazione
del prodotto se:

a) il prodotto viene pulito da Leasemedica prima della sterilizzazione o del suo utilizzo;

b) il prodotto viene fornito non sterile e deve essere sottoposto a un processo di pulizia prima della
sterilizzazione o del suo utilizzo;

c) prodotto non puo essere pulito prima della sterilizzazione o il suo utilizzo, e la sua pulizia & di
importanza in uso;

d) il prodotto viene fornito per essere usato non sterile e la sua pulizia & significativa nell'uso;
e) gli agenti di processo devono essere rimossi dal prodotto durante la fabbricazione.

Se il prodotto viene pulito in conformita a a) o b), i requisiti contenuti in 6.4.1 non si applicano
prima del processo di pulizia.

7.5.3 Attivita di installazione

La Leasemedica ha espressamente escluso tale attivita.

7.5.4 Attivita di assistenza

La Leasemedica ha espressamente escluso tale attivita.
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7.5.5 Requisiti particolari per dispositivi medici sterili

L'azienda per i dispositivi medici sterici utilizza uno specifico sistema di imballaggio.

Il sistema di imballaggio comprende la combinazione del sistema di barriera sterile (SBS) e
dell'imballaggio protettivo (PP).

Si definisce pertanto:
e Sistema di barriera sterile o SBS: imballaggio minimo che impedisce I'ingresso dei microrganismi e
consente la presentazione asettica del prodotto al sito d’'impiego (imballaggio primario)

e Sistema di barriera sterile preformato: sistema di barriera sterile fornito parzialmente assemblato
per il riempimento e la chiusura finale o sigillatura.

* Imballaggio protettivo: configurazione dei materiali progettata per impedire il danneggiamento
del sistema di barriera sterile e dei suoi contenuti dal momento del loro assemblaggio fino al sito di
impiego. L'azienda non pone in essere alcun processo di sterilizzazione.

| materiali di confezionamento devono presentare le seguenti caratteristiche:

e compatibilita con i processi di sterilizzazione (per i processi di sterilizzazione non caratterizzati da
norme tecniche la convalida degli stessi deve poter accertare che |'imballaggio finale sia
sufficientemente permeabile a tutti gli agenti fisici e chimici che determinano I’efficacia del processo);
e compatibilita con il materiale che sara contenuto;

e compatibilita con il sistema di etichettatura (stampe, istruzioni d’uso, logo, lotto, che sono presenti
sulle superfici del prodotto o a contatto con il prodotto all’interno della confezione e I'eventuale
presenza di indicatori chimici);

* non possedere agenti chimici che possano costituire un rischio di esposizione per caratteristiche di
tossicita durante I'intero processo di sterilizzazione alle condizioni d’uso e/o che possano inquinare
lo stesso materiale da sterilizzare;

* biocompatibilita;

e essere in grado di mantenere la sterilita del materiale (si consideri ad esempio che la perdita della
sterilita di un imballaggio frequentemente viene correlata ad un evento accidentale piuttosto che al
tempo, e pertanto il materiale sterile deve essere preservato da agenti chimici, fisici, biologici in grado
di alterarne le proprieta).

Nelle schede tecniche dei prodotti sono riportati i dati inerenti alle caratteristiche di conformita ai
requisiti normativi.

Il processo di confezionamento viene convalidato secondo la norma UNI EN I1SO 11607-2.

La Leasemedica conserva le registrazioni dei parametri del processo di sterilizzazione utilizzati per
ciascun lotto di sterilizzazione.
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| registri di sterilizzazione sono riferiti per ogni lotto di produzione dei dispositivi medici.

7.5.6 Validazione dei processi di produzione

La Leasemedica convalida tutti i processi per la produzione e la fornitura di servizi in cui I'output
risultante non puo essere o non e verificato dal successivo monitoraggio o misurazione e, di
conseguenza, le eventuali carenze diventano evidenti solo dopo che il prodotto & in uso o il servizio
e stato fornito.

La convalida dimostra la capacita di questi processi di ottenere coerentemente i risultati pianificati.
La Leasemedica documenta le procedure per la convalida dei processi, tra cui:

a) criteri definiti per la revisione e I'approvazione dei processi;

b) qualificazione dell'attrezzatura e qualificazione del personale;

c) utilizzo di specifici metodi, procedure e accettazione criteri;

d) se del caso, tecniche statistiche con motivazione delle dimensioni del campione;

e) requisiti per le registrazioni (vedere 4.2.5);

f) riconvalida, compresi i criteri per la riconvalida;

g) approvazione delle modifiche ai processi.

La Leasemedica documenta le procedure per la convalida dell'applicazione del software utilizzato
nella produzione e nella fornitura di servizi.

Tali applicazioni software vengono convalidate prima dell'uso iniziale e, se del caso, dopo modifiche
a tale software o alla sua applicazione. L'approccio specifico e le attivita associate alla convalida e alla
riconvalida del software sono proporzionati al rischio associato all'uso del software, compreso
I'effetto sulla capacita del prodotto di conformarsi alle specifiche.

Vengono registrati i risultati e la conclusione della convalida e le azioni necessarie per la convalida.

7.5.7 Requisiti particolari per la validazione dei processi per la sterilizzazione e i sistemi di barriera
sterile

La Leasemedica documenta le procedure per la convalida dei processi per la sterilizzazione e sistemi
di barriera sterili.

| processi di sterilizzazione e sistemi di barriera sterili vengono convalidati prima
dell'implementazione e a seguito di modifiche al prodotto o al processo, a seconda dei casi.

Vengono registrati i risultati e la conclusione della convalida e le azioni necessarie alla convalida.
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7.5.8 Identificazione

Al fine di poter rilevare immediatamente, ed in qualsiasi momento, la provenienza di un prodotto, lo
stato delle lavorazioni, delle misure, dei controlli, I'azienda ha posto in essere un sistema di
rintracciabilita che consente alla stessa di evitare errori e che permette di risparmiare tempo, oltre
ad essere uno strumento fondamentale di efficienza e di assicurazione della qualita. La Direzione ha
stabilito delle modalita per I'identificazione e la rintracciabilita sia dei prodotti impiegati nelle opere,
sia degli interventi delegati a terzi.

L'identificazione dei prodotti avviene tramite le certificazioni dei prodotti utilizzati e la rintracciabilita
attraverso i Documenti di Trasporto del materiale acquistato.

L’azienda, per cio che attiene i dispositivi medici, tiene tracciate le registrazioni di tutti i componenti,
i materiali e le condizioni ambientali quando queste potrebbero farsi che il dispositivo medico non
soddisfi i suoi requisiti specificati. La Leasemedica richiede che i suoi agenti e/o distributori conservino
le registrazioni della distribuzione dei dispositivi medicali in relazione alla rintracciabilita.

Leasemedica documenta le procedure per l'identificazione del prodotto al fine di identificare il
prodotto in modo adeguato durante la realizzazione del prodotto.

Leasemedica identifica lo stato del prodotto rispetto ai requisiti di monitoraggio e misurazione
durante la realizzazione del prodotto. L'identificazione dello stato del prodotto viene mantenuta
durante la produzione, lo stoccaggio, l'installazione e la manutenzione del prodotto per garantire che
solo il prodotto che abbia superato le ispezioni e le prove richieste o rilasciato sotto una concessione
autorizzata sia spedito, usato o installato.

Se richiesto dai requisiti normativi applicabili, Leasemedica documenta un sistema per assegnare
I'identificazione univoca al dispositivo medico.

Leasemedica documenta le procedure per garantire che i dispositivi medici che sono restituiti
vengano opportunamente identificati e distinti dal prodotto conforme.

La procedura di riferimento & la PR 7.5.8 “IDENTIFICAZIONE, RINTRACCIABILITA’ E
CONSERVAZIONE DEI PRODOTTI”.

7.5.9 Rintracciabilita

La Leasemedica documenta le procedure per la tracciabilita. Tali procedure definiscono I'entita della
tracciabilita conformemente ai requisiti normativi applicabili e le registrazioni da conservare.

Esistono requisiti particolari per i dispositivi medici impiantabili.

[WANUALE INTEGRATO SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALTAY | Pap. 550 64|




leasemedica

Via E.A. Mario 41
80128 — Napoli
P.IVA e CF 07096551218

Le registrazioni necessarie per la tracciabilita includono le registrazioni dei componenti, dei materiali
e delle condizioni per I'ambiente di lavoro utilizzato, se questi potrebbero far si che il dispositivo
medico non soddisfi i requisiti di sicurezza e prestazioni specificati.

Leasemedica richiede che i fornitori di servizi di distribuzione o distributori mantengano registri della
distribuzione di dispositivi medici per consentire la tracciabilita e che tali registri siano disponibili per
I'ispezione.

La procedura di riferimento € la PR 7.5.8 “IDENTIFICAZIONE, RINTRACCIABILITA’ E
CONSERVAZIONE DEI PRODOTTI”.

7.5.10 Proprieta del cliente

La Leasemedica ha cura delle proprieta del cliente o del fornitore esterno quando le stesse sono
gestite e usate dall’Organizzazione nei propri processi.

La Leasemedica, per il soddisfacimento di questo punto della norma, procede come di seguito
riportato:

. con la verifica dello stato degli ambienti, delle apparecchiature, impianti, di proprieta del
cliente o del fornitore esterno, utilizzati nell’ambito della realizzazione dell’intervento;
. con la tutela dello stato delle proprieta del cliente o del fornitore esterno (edificio, impianti,

arredo, ecc.) e in caso di perdita o danneggiamento ne da comunicazione al cliente e conserva
I'apposita registrazione.

La Leasemedica identifica, verifica, protegge e salvaguarda la proprieta del cliente fornita per I'uso o
I'integrazione nel prodotto mentre & sotto il controllo di Leasemedica o viene utilizzata da
Leasemedica. Se una proprieta del cliente viene perduta, danneggiata o comunque trovata per essere
inadatta per l'uso, Leasemedica segnala questo al cliente e gestire il rapporto di segnalazione.

7.5.11 Conservazione del prodotto

La Leasemedica, agendo nel rispetto di un Sistema di Gestione della Qualita, prende in seria
considerazione anche le proprie attivita di immagazzinamento e di conservazione dei prodotti e delle
attrezzature.

E utile dunque definire le modalita con cui le categorie di prodotto trattate vengono conservate e
identificate, come vengono garantiti i requisiti di conservazione, come vengono gestite le scorte, gli

imballaggi, e le protezioni ai prodotti in qualsiasi delle fasi di lavorazione.

L'Azienda trasferisce infine al cliente o all’utilizzatore finale, tutte le informazioni necessarie per
assicurare la conservazione fisica dei prodotti e delle loro funzionalita.
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La Leasemedica documenta le procedure per preservare la conformita del prodotto ai requisiti
durante l'elaborazione, lo stoccaggio, la manipolazione e la distribuzione. La conservazione si
applica alle parti costitutive di un dispositivo medico.

La Leasemedica protegge il prodotto da alterazioni, contaminazioni o danni se esposti a
condizioni e rischi previsti durante I'elaborazione, lo stoccaggio, la manipolazione e la distribuzione.

La Leasemedica, altresi:
a) progetta e costruisce idonei contenitori per I'imballaggio e la spedizione;

b) documenta i requisiti per le condizioni speciali necessarie se I'imballaggio da solo non puo fornire
idonea conservazione.

Se sono richieste condizioni speciali, le stesse vengono controllate e registrate.

La procedura di riferimento € la PR 7.5.8 “IDENTIFICAZIONE, RINTRACCIABILITA’ E
CONSERVAZIONE DEI PRODOTTI”.

7.6 Controllo delle attrezzature di monitoraggio e misurazione

Quando il monitoraggio o la misurazione sono utilizzati per verificare la conformita dei prodotti e
servizi ai requisiti, la Leasemedica determina e mette a disposizione le risorse necessarie per
assicurare risultati validi e affidabili.

Leasemedica assicura che le risorse messe a disposizione:
a) siano adatte allo specifico tipo di attivita di monitoraggio e misurazione da intraprendere;
b) siano manutenute al fine di assicurare la loro continua idoneita allo scopo.

La Leasemedica conserva appropriate le informazioni documentate quale evidenza dell'idoneita allo
scopo delle risorse per il monitoraggio e la misurazione.

Quando la riferibilita delle misurazioni € un requisito o & considerata dalla Leasemedica una
componente essenziale per fornire fiducia circa la validita dei risultati di misura, le apparecchiature
di misura vengono:

a) tarate e/o verificate a intervalli specificati o prima dell'utilizzo, a fronte di campioni di misura
riferibili a campioni di riferimento internazionali o nazionali; qualora tali campioni non esistano, la
base utilizzata per la taratura o verifica deve essere conservata come informazione documentata;

b) identificate affinché ne sia determinato lo stato;

c) salvaguardate da regolazioni, danni o deterioramenti che potrebbero invalidare il loro stato di
taratura e i conseguenti risultati di misura.

Quando un'apparecchiatura di misura viene riscontrata non adatta all'utilizzo previsto, la
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Leasemedica determina se la validita dei risultati di misura precedenti sia stata influenzata
negativamente e intraprende azioni appropriate, per quanto necessario. La funzione RSGQ ha
individuato e gestito tutte le apparecchiature di monitoraggio e misurazione dei prodotti necessari
per fornire le evidenze sulla conformita dei prodotti relativamente ai requisiti determinati.

Tutte le apparecchiature di misura sono tenute sotto controllo per cid che concerne le verifiche di
taratura, lo scadenziario, il riferimento ad istruzioni e/o modalita di verifica delle stesse, I'impiego di
campioni con catena metrologica riferita, |'utilizzo di laboratori accreditati per I'esecuzione delle
tarature stesse.

Inoltre, le apparecchiature sono identificate affinché sia noto il loro stato di taratura e protette da
regolazioni che possono pregiudicare i risultati delle misurazioni. Qualora uno strumento risulti fuori
taratura (anche al controllo periodico) si provvede a valutare la validita dei controlli eseguiti con lo
strumento fuori taratura e ad intraprendere le eventuali azioni correttive nel caso essi risultassero
inaccettabili (ripetizione dei controlli, avviso al Cliente, ecc.). Viene, inoltre, verificata I’adeguatezza
all’utilizzazione da parte dei software impiegati per misurazioni, attraverso il controllo della loro
configurazione.

La procedura di riferimento € la PR _7.6.1 “GESTIONE DEI DISPOSITIVI DI MONITORAGGIO E
MISURAZIONE”.

La Leasemedica documenta le procedure per la convalida dell'applicazione del software del pc
utilizzato per il monitoraggio e la misurazione dei requisiti.

Tali applicazioni software vengono convalidate prima dell'uso iniziale e, se del caso, dopo modifiche
a tale software o alla sua applicazione. Lo specifico approccio e le attivita associate con la validazione
e rivali dazione del software sono proporzionate al rischio associato con I'uso del software, compreso
I'effetto sulla capacita del prodotto di conformarsi alle specifiche.

Vengono registrati i risultati e la conclusione della convalida e le azioni necessarie alla convalida.

8 MISURAZIONI, ANALISI E MIGLIORAMENTO
8.1 Generalita

La Leasemedica pianifica e attua il monitoraggio, la misurazione, I'analisi e il miglioramento dei
processi necessari per:

a) dimostrare la conformita del prodotto;

b) garantire la conformita del sistema di gestione della qualita;
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c) mantenere |'efficacia del sistema di gestione della qualita.

Cio comprende l'utilizzo di metodi appropriati, comprese le tecniche statistiche, e la portata del loro
utilizzo.

8.2 Monitoraggio e misurazione

8.2.1 Informazioni di ritorno

Come una delle misure di efficacia del sistema di gestione della qualita, la Leasemedica raccoglie e
monitora le informazioni relative al fatto che essa abbia soddisfatto i requisiti dei clienti. Vengo
utilizzati metodi documentati per ottenere e utilizzare queste informazioni dai clienti.

La Leasemedica documenta le procedure per il processo di feedback. Questo processo di feedback
include disposizioni per la raccolta di dati dalla produzione e dalle attivita di post-produzione.

Le informazioni raccolte nel processo di feedback devono costituire un potenziale input per la
gestione del rischio per il monitoraggio e il mantenimento dei requisiti del prodotto nonché i processi

di realizzazione o miglioramento del prodotto.

Se i requisiti normativi applicabili richiedono che Leasemedica acquisisca un'esperienza specifica
dall’attivita di post-produzione, la stessa viene inserita nel processo di feedback.

La procedura di riferimento € la PR 8.2.1 “GESTIONE SORVEGLIANZA POST MARKET” .

8.2.2 Gestione dei reclami

La Leasemedica documenta la procedura per la gestione tempestiva dei reclami in conformita con i
requisiti normativi e legislativi applicabili.

Detta procedura comprendono i requisiti e le responsabilita per:

a) ricevere e registrare informazioni;

b) valutare le informazioni per determinare se il feedback costituisce un reclamo;

c) indagare sui reclami;

d) determinare la necessita di comunicare le informazioni alle autorita di regolamentazione
competenti;

e) gestire il prodotto relativo al reclamo;

f) determinare la necessita di avviare correzioni o azioni correttive.

Se un reclamo non viene esaminato, la giustificazione viene documentata.
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Le azioni risultanti dal processo di gestione dei reclami vengono documentate.
Se un'indagine determina attivita eseguite all’ esterno di Leasemedica (attivita in outsourcing) che
hanno contribuito al reclamo, si genera uno scambio di informazioni tra Leasemedica e la parte

esterna coinvolta.

La procedura di riferimento & la PR. 8.2.2 “GESTIONE RECLAMI E NON CONFORMITA’ CLIENTE”.

8.2.3 Comunicazioni alle autorita regolamentari

Se i requisiti normativi e legislativi applicabili richiedono la notifica di reclami che soddisfano
determinati criteri di segnalazione di eventi avversi o I'emissione di note informative, la Leasemedica
ha documentato la procedura per la notifica alle autorita di regolamentazione competenti.

Vengono conservate le registrazioni delle segnalazioni alle autorita di regolamentazione.
La procedura di riferimento € la PR. 8.2.1 “GESTIONE SORVEGLIANZA POST MARKET".

8.2.4 Verifiche ispettive interne

La Leasemedica esegue audit di prima parte programmati al fine di monitorare il SGQ, per verificare
che esso sia attuato conformemente alle norme di riferimento ed alla politica aziendale, nonché al
fine di verificare che esso risulti efficacemente attuato e mantenuto aggiornato per il raggiungimento
degli obiettivi definiti dalla Direzione. Altresi, al fine di valutare la conformita o meno delle attivita di
gestione ai Programmi di Sicurezza e la relativa efficacia di applicazione.

E pianificato un programma di Audit di prima parte che tenga conto dello stato e dell'importanza delle
attivita verso la Qualita.

Per quanto concerne la Qualita, la funzione RSGQ pianifica Audit di prima parte in funzione della
criticita delle aree aziendali, delle anomalie riscontrate nell’area, di eventuali reclami ricevuti dai
Clienti.

Tutte le funzioni aziendali sono comungue sottoposte a verifica almeno una volta I'anno. Per la
conduzione degli Audit di prima parte, RSGQ puo avvalersi di “Liste di Riscontro” che permettono di
non omettere alcun punto di verifica e registrare le evidenze oggettive trovate.

La “Lista di Riscontro” debitamente compilata, oppure il report finale, sono firmati dai partecipanti
alla verifica ispettiva (valutatori e valutati) per accettazione dei risultati della verifica stessa.

Sono stabiliti i criteri, I'estensione, la frequenza e le modalita degli Audit di prima parte. | risultati
delle verifiche ispettive sono documentati tramite apposite registrazioni che vengono comunicate
alle funzioni verificate. A fronte delle carenze riscontrate sono prontamente intrapresi adeguati
provvedimenti correttivi secondo la procedura PR 8.2.4 “ VERIFICHE ISPETTIVE INTERNE”.
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L'attuazione e I'efficacia delle azioni intraprese € accertata nelle successive verifiche ispettive ed
opportunamente registrata. La scelta dei Valutatori e la conduzione delle Verifiche Ispettive
assicurano l'obiettivita e I'imparzialita del processo di Audit di prima parte. | Valutatori non effettuano
Audit di prima parte sul proprio lavoro.

8.2.5 Monitoraggio e misurazione dei processi

La Leasemedica applica metodi adeguati idonei a monitorare e misurare i processi del sistema di
gestione della qualita.
Tali metodi devono dimostrare la capacita dei processi di raggiungere i risultati pianificati.

Se i risultati pianificati non vengono raggiunti, vengono intraprese azioni preventive e/o correttive, a
seconda dei casi.

In particolare, ad ogni processo vengono associati indicatori che consentono di verificare il trend
rispetto ai valori obiettivo predeterminati in sede di riesame della direzione.
8.2.6 Monitoraggio e misurazione del prodotto

La Leasemedica monitora e misura le caratteristiche del prodotto per verificare che i requisiti del
prodotto siano stati soddisfatti.

Cio viene effettuato nelle fasi applicabili del processo di realizzazione del prodotto in conformita con
le disposizioni pianificate e documentate e le procedure documentate.

La prova della conformita ai criteri di accettazione viene mantenuta come evidenza di conformita di
prodotto e archiviata nel dossier della commessa.

L'identita della persona che autorizza il rilascio del prodotto viene registrata a sistema. | registri
identificano inoltre le apparecchiature di prova utilizzate per eseguire le attivita di misurazione.

Il rilascio e la consegna del prodotto/servizio non procedono fino a quando le disposizioni pianificate
e documentate non siano state completate in modo soddisfacente.

Per i dispositivi medici impiantabili, Leasemedica registra l'identita del personale che esegue qualsiasi
ispezione o collaudo durante tutte le fasi della manifattura del prodotto.

8.3 Tenuta sotto controllo del prodotto non conforme

8.3.1 Generalita

La Leasemedica garantisce che il prodotto non conforme ai requisiti del prodotto viene identificato e
controllato per impedirne I'uso o la consegna non previsti.
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La Leasemedica documenta una procedura per definire i controlli e le relative responsabilita e
autorita per l'identificazione, la documentazione, la segregazione, la valutazione e la disposizione
del prodotto non conforme.

La valutazione della non conformita include una determinazione della necessita di un'indagine e di
una notifica a qualsiasi parte esterna responsabile della non conformita.

Vengono conservati i dati sulla natura delle non conformita e le azioni successive intraprese,
compresa la valutazione, le indagini e le motivazioni delle decisioni.

La procedura ¢ la PR 8.2.2 “GESTIONE NON CONFORMITA' E RECLAMI CLIENTE” .

8.3.2 Azioni in risposta al prodotto non conforme individuato prima della consegna

La Leasemedica tratta i prodotti non conformi come di seguito:

a) eseguendo azioni per eliminare la rilevata non conformita;

b) prendendo misure per impedire la sua originaria destinazione d'uso o applicazione;
c) autorizzandone l'uso, il rilascio o |'accettazione in deroga.

La Leasemedica garantisce che il prodotto non conforme sia accettato in deroga solo se al proprio
interno si autorizza la deroga indicandone le motivazioni, si ottiene I'approvazione formale del cliente
e risultano comunque soddisfatti tutti i requisiti normativi e legislativi applicabili. Vengono
conservate, altresi, le registrazioni dell'accettazione della deroga da parte del cliente e dell'identita
della persona interna all’azienda che autorizza la deroga.

8.3.3 Azioni in risposta al prodotto non conforme individuato dopo la consegna

Quando viene rilevato un prodotto non conforme dopo la consegna o prima dell'uso, la Leasemedica
intraprende azioni appropriate in ordine agli effetti, o potenziali effetti, della non conformita. Le
evidenze delle azioni intraprese vengono registrate.

La Leasemedica documenta la procedura per I'emissione di note informative in conformita con i
requisiti normativi e legislativi applicabili. Le evidenze delle azioni relative all'emissione di note

informative vengono registrate.

La procedura di riferimento & la PR 8.2.1 “GESTIONE SORVEGLIANZA POST MARKET" .

8.3.4 Rilavorazione

La Leasemedica ha espressamente escluso tale attivita.

[MANUALE INTEGRATO SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALTA | Pap.c2u 64 |




leasemedica

Via E.A. Mario 41
80128 — Napoli
P.IVA e CF 07096551218

8.4 Analisi dei dati

La Leasemedica documenta la procedura per determinare, raccogliere e analizzare i dati appropriati
per dimostrare l'idoneita, I'adeguatezza e I'efficacia del sistema di gestione della qualita.

La procedura comprende la determinazione di metodi appropriati, comprese le tecniche statistiche e
la portata del loro uso.

L'analisi dei dati include i dati generati a seguito del monitoraggio e della misurazione e da

altre fonti pertinenti e comprendono, come minimo, contributi provenienti da:

a) feedback;

b) conformita ai requisiti del prodotto;

c) caratteristiche e tendenze dei processi e dei prodotti, comprese le opportunita di miglioramento;
d) qualifica dei fornitori e dati inerenti alle forniture;

e) audit di prima, seconda e terza parte;

f) rapporti di servizio, a seconda dei casi.

Se I'analisi dei dati mostra che il sistema di gestione della qualita non e adatto, adeguato o efficace,
La Leasemedica utilizza questa analisi come input per il miglioramento continuo.

| risultati delle analisi dei dati ottenuti dal monitoraggio dei processi e dei servizi, dai Rapporti degli
Audit, dalle non conformita e dai reclami, denunce, emergenze, valutazione dei rischi legati alla
sicurezza, salute ed ambiente, dalle indagini sul grado di soddisfazione del cliente, le azioni correttive
e preventive, le iniziative volte al miglioramento, sono valutati periodicamente in sede di Riesame
della Direzione ed a valle della presentazione da parte del RSGQ del Rapporto sullo Stato del Sistema
qualita.

Il riesame della direzione costituisce il momento per I'analisi dei dati e la definizione di azioni di
miglioramento.

A livello di qualita, i parametri a disposizione dell’Azienda per la valutazione dell’andamento
dell’attivita sono indici interni legati:

- ai reclami ricevuti dai Clienti;

- all’analisi della non conformita di prodotto e di servizio;

- all’analisi delle azioni correttive e preventive intraprese;

- all’analisi della numerosita e tipologia delle modifiche/variazioni contrattuali sopraggiunte in
corso d’opera;

- all’analisi del fatturato e andamento delle vendite;

- alla valutazione dei fornitori;

- ai report mensili sugli andamenti delle attivita di ogni settore;
- all’andamento della sorveglianza post-vendita.
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A livello di Sicurezza si prendono in considerazione i seguenti elementi:
- ai report mensili sugli incidenti e sugli infortuni;
- ai report sulle ore di assenza;

In occasione del riesame del SGQ da parte della Direzione, vengono identificati dalla Direzione stessa
e da RSGQ i parametri da monitorare e misurare al fine di tenere sotto controllo I'andamento delle
attivita aziendali con il preciso scopo di:

- verificare e garantire la conformita dei processi, prodotti e servizi;

- assicurare la conformita del SGQ;

- avere elementi per migliorare in modo continuo il SGQ.

Per quanto concerne, invece, il monitoraggio del Sistema di Gestione della Qualita, Leasemedica
stabilisce e mantiene attive procedure documentate per sorvegliare e misurare regolarmente le
principali caratteristiche delle attivita misurando con regolarita le prestazioni in tema di salute e
sicurezza.

La Leasemedica stabilisce e mantiene attive procedure aventi lo scopo di garantire che vengano
periodicamente effettuate:

- le verifiche dello stato di avanzamento dei Programmi di attuazione dei rispettivi Obiettivi e
Traguardi (verifica delle prestazioni);

- le verifiche della conformita alle leggi, regolamenti e direttive applicabili.

- la registrazione delle informazioni che consentono di verificare le prestazioni, i controlli
operativi e la conformita agli obiettivi e ai traguardi stabiliti.

- le misure reattive di prestazione per monitorare le non conformita, gli incidenti, le lesioni, i
pericoli e analoghe evidenze storiche di mancati adempimenti;

- la pianificazione e I'esecuzione della manutenzione delle apparecchiature di sorveglianza.

Per le misurazioni, gli operatori, sia interni che esterni alla azienda, devono ricorrere a metodologie
di campionamento ed analisi che fanno riferimento diretto a disposizioni normative standard,
nazionali ed internazionali, e, in assenza di queste, a criteri interni al sito, comunque non in contrasto
con disposizioni di legge in materia.

L'alta direzione stabilisce in collaborazione con il RSGQ quali siano le misure da effettuare e
definiscono, laddove le operazioni vengono svolte da personale interno, le relative procedure e
istruzioni operative.

In tali istruzioni operative devono essere indicate le seguenti informazioni di base:

- la descrizione della misura da effettuare;

- I'identificazione delle responsabilita;

- la determinazione delle periodicita di effettuazione (o in caso di saltuarieta le condizioni di
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attivazione della misura stessa);

- la descrizione delle modalita di esecuzione valutazione e registrazione.
e vengono indicati almeno i seguenti elementi:

- la localizzazione della misura;

- la data della misura;

- il valore della misura;

- il metodo di misura;

- i limiti di tolleranza;

- la data dell’ultima taratura dell’apparecchiatura di misura, se applicabile;
- le eventuali azioni correttive intraprese;

- le eventuali comunicazioni da effettuare;

- la firma dell’operatore.

Vengono conservate le registrazioni dei risultati delle analisi dei dati.

La procedura di riferimento € la PR 8.4 “ANALISI DEI DATI”.

8.5 Miglioramento

8.5.1 Generalita

La Leasemedica identifica e implementa le modifiche necessarie per garantire e mantenere l'idoneita
continua, l'adeguatezza e |'efficacia del sistema di gestione della qualita, cosi come la sicurezza e le
prestazioni del dispositivo medico attraverso I'uso della politica, degli obiettivi, della verifica degli
indicatori, della sorveglianza post-vendita, della analisi dei dati, delle azioni correttive, delle azioni
preventive e riesame della direzione.

8.5.2 Azione Correttiva

La Leasemedica intraprende azioni per eliminare le cause delle non conformita al fine di prevenire il
ripetersi. Eventuali azioni correttive necessarie vengono intraprese prese senza indebito ritardo. Le
azioni correttive sono proporzionate agli effetti delle non conformita riscontrate.

La Leasemedica documenta una procedura per definire i requisiti per:

a) la revisione delle non conformita (compresi i reclami);

b) determinare le cause delle non conformita;

c) valutare la necessita di un'azione per garantire che le non conformita non si ripetano;

d) pianificare e documentare le azioni necessarie e attuare tali azioni, incluso, se del caso,
documentazione di aggiornamento;

e) verificare che I'azione correttiva non influisca negativamente sulla capacita di soddisfare i requisiti
normativi applicabili o sulla sicurezza e sulle prestazioni del dispositivo medico;

f) rivedere |'efficacia delle azioni correttive intraprese.
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Vengono conservate le registrazioni dei risultati di ogni indagine e delle azioni intraprese.

La procedura di riferimento & la PR 8.5 “MIGLIORAMENTO”.

8.5.3 Azione preventiva
Leasemedica determina le azioni per eliminare le cause di potenziali non conformita al fine di
prevenirne il verificarsi. Le azioni preventive sono proporzionate agli effetti dei potenziali problemi.

La Leasemedica ha implementato una procedura per descrivere i requisiti per:

a) determinare potenziali non conformita e le loro cause;

b) valutare la necessita di azioni per prevenire il verificarsi di non conformita;

c) pianificare e documentare le azioni necessarie e attuare tali azioni, incluso, se del caso,

la documentazione di aggiornamento;

d) la verifica che I'azione non influisca negativamente sulla capacita di soddisfare i requisiti normativi
applicabili o sulla sicurezza e sulle prestazioni del dispositivo medico;

e) riesaminare |'efficacia dell'azione preventiva intrapresa, se del caso.

Vengono conservate le registrazioni dei risultati di ogni indagine e delle azioni intraprese.

La procedura di riferimento & la PR 8.5 “MIGLIORAMENTO".
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