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MANUALE DELLA QUALITà
DESCRIZIONE
Il Manuale della Qualità elaborato da SCEN rappresenta un impegno fondamentale per il mantenimento e il miglioramento della qualità dei prodotti e servizi; serve come guida per garantire il rispetto degli standard internazionali e delle normative applicabili.
Questo documento è stato sviluppato in conformità agli standard internazionali:
ISO 9001 Sistemi di gestione per la qualità - Requisiti
ISO 13485 Dispositivi medici - Sistemi di gestione per la qualità - Requisiti per scopi regolamentari
ISO 14001 Sistemi di gestione ambientale
EN 9100 Sistemi di gestione per la qualità - Requisiti per le organizzazioni dell'aeronautica, dello spazio e della difesa

IEC 61340-5-1 Protezione dei dispositivi elettronici dai fenomeni elettrostatici - Prescrizioni generali

Regolamento (UE) 2017/745 Relativo ai dispositivi medici (MDR)

IPC-A-610 Accettabilità assiemati elettronici
IPC7711/21 Rilavorazione, modifica e riparazione di assiemati elettronici

Questi definiscono i requisiti per la gestione della qualità, la sicurezza dei dispositivi medici, la gestione ambientale,  il controllo nelle produzioni per i settori aerospace e difesa e la protezione dalle scariche elettrostatiche. 
Questi standard rappresentano la base della nostra politica di qualità e sono essenziali per il rispetto delle normative vigenti così da assicurare la soddisfazione del cliente.
Questo documento delinea il sistema di gestione della qualità adottato da SCEN e viene applicato a tutte le attività aziendali tutto il personale SCEN è coinvolto e responsabile del mantenimento degli standard di qualità attraverso una continua formazione e una costante attenzione ai processi e ai risultati.
Il manuale fornisce una panoramica dettagliata delle procedure, dei processi e degli obiettivi di qualità, nonché delle responsabilità e dei compiti interni; questo è strutturato per facilitare la comprensione e l'applicazione delle pratiche di gestione ed include sezioni sui principi della qualità, le responsabilità, i processi operativi, la gestione delle risorse, la misurazione delle performance e l'analisi dei rischi. 
Ogni sezione fornisce linee guida specifiche e dettagliate per garantire che tutti i requisiti normativi siano soddisfatti e migliorati continuamente.
SCEN è da sempre fermamente convinta che la qualità non sia solo un obiettivo ma una cultura aziendale radicata in ogni aspetto delle proprie operazioni. 

I documenti riportati nei successivi paragrafi sono da intendersi a titolo esemplificativo e non esaustivo; il completo set documentale che costituisce il SGQ di SCEN è consultabile tramite:
[bookmark: _Hlk181080443]3D04680 - Elenco documentazioni
Organizzazione ED SGQ
SCEN esamina e documenta l’ambito interno ed esterno di SCEN per comprendere appieno le condizioni e i fattori che influenzano il proprio sistema di gestione della qualità, incluse le analisi delle dinamiche di mercato, delle tendenze e dei cambiamenti tecnologici che possono influire sulle operazioni e le strategie aziendali. 
Inoltre viene valutata l'influenza delle parti interessate, comprese le esigenze e le aspettative dei clienti, fornitori e dipendenti così da poter garantire che il sistema di gestione della qualità risponda adeguatamente a queste influenze e contribuisca al raggiungimento degli obiettivi aziendali ed il rispetto delle normative.
Si include anche la determinazione dell'ambito del sistema di gestione della qualità, definendone i confini e le aree di applicazione del sistema all'interno di SCEN. 
Questo processo aiuta a garantire che il sistema di gestione della qualità sia opportunamente allineato con il contesto operativo e strategico dell'organizzazione.

DOCUMENTI E DESCRIZIONI
3D01003 - Analisi del contesto
Descrizione: Identificazione del contesto dell'organizzazione ed analisi delle esigenze delle parti interessate.

3D04000 - Manuale della qualità
Descrizione: Descrizione del sistema di gestione della qualità e della soddisfazione dei requisiti.

3D04001 - Procedure sistema di gestione della qualità
Descrizione: Raccolta delle procedure base per la gestione del SGQ

3D04002 - Requisiti generali del SGQ
Descrizione: Strutturazione del SGQ e principi fondamentali applicati.

3D04003 - Scopo e campo di applicazione del SGQ
Descrizione: Definizione dell'ambito di applicazione del sistema di gestione della qualità.
Leadership e Impegno
SCEN definisce il ruolo e le responsabilità della leadership nell'implementazione e nel mantenimento del proprio SGQ: la Direzione dimostra un chiaro impegno verso la qualità assicurandosi che il sistema di gestione sia integrato con la strategia aziendale. 
SCEN ha stabilito una visione chiara per la qualità, mediante la definizione di obiettivi misurabili e mediante la promozione di una cultura orientata alla qualità; la Direzione riporta la responsabilità nel mettere a disposizione le risorse necessarie, allocate adeguatamente per raggiungere gli obiettivi stabiliti, nonché la creazione di un ambiente che supporti e incoraggi il miglioramento continuo. 
La Direzione garantisce che le comunicazioni relative agli obiettivi ed alle performance della qualità siano efficaci e che le risorse necessarie siano disponibili; inoltre viene promossa la partecipazione attiva per ispirare e motivare il personale a contribuire positivamente al sistema di gestione della qualità.

DOCUMENTI E DESCRIZIONI
3D01000 - Politica della qualità
Descrizione: Definizione degli impegni e degli obiettivi di qualità dell'Azienda.

3D01002 - Codice etico
Descrizione: Definizione dei principi e valori che guida il comportamento dell’Azienda e dei dipendenti

Pianificazione
Viste le specifiche attività e tipologie di produzione, SCEN considera fondamentale una pianificazione che permetta una corretta definizione ed organizzazione delle attività necessarie al raggiungimento degli obiettivi di qualità. 
In questa fase, si identificano e valutano i rischi e le opportunità che possono influenzare la capacità nel conseguire i risultati programmati; per gestire correttamente la pianificazione si include l'opportuna assegnazione di compiti e risorse e la definizione delle tempistiche. 
SCEN ha stabilito degli obiettivi chiari e misurabili per garantire che questi siano allineati con la strategia aziendale e le esigenze dei clienti; inoltre, nella pianificazione vengono considerati i requisiti normativi e legali applicabili. 
Una pianificazione efficace consente a SCEN di poter anticipare e affrontare le criticità, migliorare i processi e mantenere un alto livello di qualità nei prodotti e servizi forniti.

DOCUMENTI E DESCRIZIONI
3D01001 - Obiettivi della qualità
Descrizione: Definizione degli obiettivi per la qualità.
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3D01004 - Piano di continuità operativa
Descrizione: Descrizione delle misure da adottare a garanzia della continuità operativa in caso di emergenze.

3D01007 - Procedura gestione dei rischi
Descrizione: Definizione delle strategie e dell’analisi nella gestione dei rischi.
Supporto
La parte relativa al supporto include la fornitura e la gestione delle risorse necessarie ad implementare e mantenere il SGQ di SCEN; comprende la gestione delle risorse umane, le infrastrutture, l’ambiente di lavoro ed altre risorse necessarie a garantire il funzionamento efficace del sistema. 
Nell’ambito del supporto, vengono inclusi ulteriori aspetti quali la formazione e lo sviluppo delle competenze del personale, la creazione e gestione della documentazione, e la comunicazione all'interno ed all'esterno dell'organizzazione. 
SCEN mantiene costantemente aggiornato un piano volto ad assicurare che tutte le risorse e le competenze siano disponibili e adeguatamente gestite così da poter soddisfare i requisiti e migliorare il sistema di gestione della qualità.

DOCUMENTI E DESCRIZIONI
3D01420 - Gestione delle risorse
Descrizione: Gestione delle risorse necessarie al mantenimento del SGQ, inclusi personale, infrastrutture ed ambienti di lavoro.

3D01143 - Formazione del personale
Descrizione: Descrizione delle attività formative e specialistiche per il personale dell’Azienda.

3D01005 - Gestione delle comunicazioni interne
Descrizione: Gestione delle comunicazioni interne all’Azienda.

3D01421 - Sistema di gestione delle infrastrutture
Descrizione: Descrizione delle infrastrutture necessarie al funzionamento del SGQ, inclusi gli spazi di lavoro, le attrezzature e le condizioni ambientali.

Operatività
SCEN stabilisce le modalità per la gestione e la sequenza delle attività necessarie alla realizzazione dei propri prodotti e servizi, assicurando che i processi siano svolti in maniera efficiente e conforme ai requisiti stabiliti mediante un costante monitoraggio e supervisione.

DOCUMENTI E DESCRIZIONI
3D01660 - Process flowchart
Descrizione: Rappresentazione della sequenza e la relazione tra i processi.

3D04683 - Procedura gestione documenti e registrazioni
Descrizione: Gestione della documentazione e delle registrazioni utilizzate per le attività.

Valutazione delle Prestazioni
Per la conformità alla valutazione delle prestazioni, SCEN procede alla misurazione ed all'analisi delle performance del proprio sistema di gestione così da poter garantire il raggiungimento degli obiettivi prefissati. 
Queste attività includono la raccolta e l'analisi dei dati relativi ai processi, ai prodotti e ai servizi che permettono di valutare l'efficacia e l'efficienza del sistema di gestione; a questo viene inclusa anche l’effettuazione di audit interni. 
La valutazione delle prestazioni permette a SCEN di poter identificare le opportunità di miglioramento e garantire che le azioni correttive e preventive siano adeguate a quanto riscontrato.

DOCUMENTI E DESCRIZIONI
3D04005 - Procedura di monitoraggio e misurazione
Descrizione: Definizione dei metodi e dei parametri per monitorare e misurare le prestazioni del SGQ.

[bookmark: _Hlk181168808]3D04341 - Procedura gestione non conformità
Descrizione: Gestione delle non conformità riscontrate e le corrispondenti azioni correttive.

3D04343 - Piano azioni correttive e preventive
Descrizione: Raccolta delle azioni per affrontare le non conformità

3D04344 - Procedura 8D problem solving report
Descrizione: Definizione delle attività per l’analisi delle non conformità

3D04345 - Modulo 8D
Descrizione: Gestione strutturata per il problem solving

3D04006 - Procedura audit interni
Descrizione: Descrizione per l’effettuazione degli audit interni
Riesame della Direzione
La Direzione effettua una revisione periodica del sistema di gestione per garantire che questo continui a essere adeguato, efficace e conforme ai requisiti stabiliti. 
Questo riesame include la valutazione delle prestazioni del sistema, il monitoraggio dei risultati degli audit interni, l'analisi dei feedback dei clienti, la verifica dell'efficacia delle azioni correttive e preventive, nonché l'analisi, la valutazione e l'aggiornamento dei KPI (Key Performance Indicators). 
Inoltre la Direzione si impegna ad esaminare le modifiche ai requisiti normativi e alle condizioni di mercato per determinare se siano necessarie ulteriori azioni strategiche; l’obiettivo del riesame è assicurare il miglioramento continuo del sistema di gestione e l'allineamento con gli obiettivi e le politiche aziendali di SCEN.

DOCUMENTI E DESCRIZIONI
3D01006 - Riesame della direzione
Descrizione: Riassunto delle valutazioni e delle decisioni prese durante il riesame.
Miglioramento
SCEN identifica e implementa le opportunità di sviluppo finalizzate al miglioramento del proprio SGQ; ciò comporta l'adozione di azioni correttive e preventive per affrontare le non conformità e i rischi identificati, con l'obiettivo di prevenirne la ricorrenza e migliorarne continuamente le prestazioni del sistema. 
L’Azienda analizza le cause dei problemi, monitora l'efficacia delle azioni intraprese volte all’ottimizzazione dei processi e dei risultati; inoltre, il miglioramento si basa su dati concreti, KPI aggiornati e feedback, ed include l'adeguamento delle politiche e degli obiettivi aziendali per affrontare le sfide e cogliere le opportunità.

DOCUMENTI E DESCRIZIONI
3D04008 - Procedura per il miglioramento del SGQ
Descrizione: Definizione delle azioni e strategie per il miglioramento continuo del SGQ.

3D04009 - Piano azioni di miglioramento
Descrizione: Raccolta delle azioni per il miglioramento continuo del SGQ
Analisi e Gestione dei Rischi
Per l’analisi e la gestione dei rischi, SCEN identifica, valuta e gestisce i rischi e le opportunità che possono influire sulla capacità di raggiungere gli obiettivi prefissati mantenendo l'efficacia del proprio sistema di gestione; questo processo prevede un'analisi approfondita dei rischi potenziali e delle opportunità legate ai processi, ai prodotti e ai servizi dell'Azienda. 
SCEN si impegna ad implementare misure adeguate a mitigare i rischi e sfruttare le opportunità, garantendo che l'efficacia del SGQ rimanga intatta; inoltre monitora e riesamina costantemente i rischi e le opportunità, adattando le strategie di gestione per affrontare i cambiamenti del contesto e le prospettive future.

DOCUMENTI E DESCRIZIONI
3D01007 - Procedura gestione dei rischi
Descrizione: Descrizione degli step da effettuare per la completa gestione dei rischi

3D01008 - Identificazione e valutazione dei rischi
Descrizione: Analisi e ricerca dei rischi e relativa valutazione di gravità

3D01009 - Modulo report analisi dei rischi
Descrizione: Raccolta delle informazioni ed analisi relative ai rischi individuati

3D01010 - Piano di risposta ai rischi
Descrizione: Tabella riepilogativa delle analisi e valutazione dei rischi con conseguente piano di azione
Certificazione CE e Codici UDI
SCEN, mediante la certificazione CE, conferma che il sistema LetiSmart come dispositivo medico di classe I soddisfa i requisiti di sicurezza e prestazione stabiliti dalla normativa dell'Unione Europea dimostrando la conformità ai requisiti del regolamento MDR, mediante la valutazione della documentazione tecnica.

DOCUMENTI E DESCRIZIONI
3D04510 - Dichiarazione di conformità UE
Descrizione: Dichiarazione che il dispositivo medico soddisfa tutte le normative dell'UE applicabili.

3D04511 - Rapporto di valutazione della conformità
Descrizione: Reportistica dei risultati emersi da test e verifiche effettuati a dimostrazione della conformità.

Fascicolo Tecnico del Dispositivo
Descrizione: Raccolta delle documentazioni per l’attestazione della conformità dei dispositivi.
La verifica e validazione dei codici UDI (Unique Device Identifier) garantiscono l'accuratezza e l'affidabilità nell’identificare e tracciare i dispositivi medici. SCEN, in qualità di produttore e distributore, deve accertarsi che i codici UDI siano stati correttamente generati secondo gli standard internazionali e siano coerenti con le specifiche del dispositivo. 
La verifica comprende anche il controllo che i codici UDI siano applicati correttamente sull'etichettatura e nella documentazione del dispositivo; la validazione, invece, si riferisce al processo di conferma che i codici UDI siano utilizzabili nei sistemi di gestione e tracciabilità e soddisfino i requisiti normativi e regolamentari applicabili. 
Questi processi garantiscono che i codici UDI facilitino una tracciabilità precisa e completa dei dispositivi medici, contribuendo alla sicurezza del paziente e all'efficacia del sistema di sorveglianza post-marketing. La verifica e la validazione devono essere documentate e includere la registrazione dei risultati per garantire la conformità alle normative e agli standard richiesti.

DOCUMENTI E DESCRIZIONI
3D04512 - Procedura gestione codici UDI
[bookmark: _Hlk181248978]Descrizione: Descrizione delle procedure per l'assegnazione, la gestione e la modifica dei codici UDI.

3D04513 - Piano di implementazione codici UDI
Descrizione: Definizione del piano per l'implementazione dei codici UDI per i dispositivi medici.

3D04514 - Registro codici UDI
Descrizione: Raccolta dei codici UDI assegnati ai dispositivi medici e le relative informazioni di identificazione.
Creazione, Sviluppo e Manutenzione del Software Medicale
La creazione, sviluppo e manutenzione del software medicale include tutte le fasi necessarie a garantire che il software sia progettato, realizzato e gestito in conformità con gli standard di qualità e i requisiti normativi applicabili. 
SCEN, per il progetto LetiSmart ha definito una serie di requisiti software, come chiari, completi e specifici per il contesto del dispositivo e le sue finalità.
Durante la fase di sviluppo, il laboratorio R&S di SCEN ha adottato metodologie di progettazione e sviluppo che garantiscono la corretta funzionalità, l'affidabilità e la sicurezza del software; questo include la scrittura di codice, la conduzione di test continui per identificare e correggere eventuali difetti e la verifica che il software soddisfi tutti i requisiti regolatori e di prestazione richiesti.
La continua manutenzione del software permette il suo tempestivo aggiornamento così da permettere eventuali correzioni di errori, migliorare le prestazioni o adattarsi a nuove richieste da parte dei clienti. 
SCEN, tramite il proprio laboratorio, ha implementato la gestione del ciclo di vita del software includendo pratiche per garantire la sicurezza e la protezione dei dati, la conformità continua con le normative applicabili e la capacità di rispondere efficacemente a eventuali problemi che possono emergere nel corso dell'uso del software da parte dei clienti.

DOCUMENTI E DESCRIZIONI
3D02400 - Procedura di gestione del software medicale
Descrizione: Descrizione delle procedure R&S per le attività sul software medicale

3D02401 - Piano di progetto software 
Descrizione: Documento che definisce le fasi di sviluppo, i requisiti e le risorse per il progetto software.

3D02402 - Specifiche dei requisiti software
Descrizione: Documento che descrive i requisiti funzionali e non funzionali del software.

3D02403 - Piano di verifica e validazione del software
Descrizione: Documento che pianifica le attività di verifica e validazione del software.

3D02405 - Gestione dei cambiamenti software
Descrizione: Documento che descrive il processo per la gestione e il controllo delle modifiche al software.

3D02406 - Piano di manutenzione del software
Descrizione: Documento che definisce le procedure e le responsabilità per la manutenzione continua del software.

3D02407 - Documentazione del ciclo vita del software
Descrizione: Documento che riporta tutte le fasi del ciclo di vita del software, dalla progettazione alla dismissione.
[bookmark: _Hlk181088248]DocumentazionI e REGISTRAZIONI
Per il suo SGQ, SCEN ha implementato pratiche di documentazioni e registrazioni per garantire la conformità agli standard regolatori e mantenere la qualità del prodotto nella creazione e gestione di prodotti e servizi. 
La documentazione regolarmente aggiornata, copre ogni fase, dalla progettazione e sviluppo alla produzione e manutenzione; questa include tutti i registri, rapporti, procedure e manuali necessari per dimostrare che tutte le attività vengono eseguite secondo i requisiti normativi e gli standard di qualità applicabili, inclusi i requisiti del prodotto, le specifiche di progettazione, i risultati dei test, le revisioni, le modifiche e le approvazioni. 
SCEN gestisce la documentazione e la tracciabilità in modo da garantire la loro integrità e completezza, supportare la conformità con le normative e standard applicabili e facilitare il miglioramento continuo per prodotti e processi.

DOCUMENTI E DESCRIZIONI
3D04682 - Codifica e creazione documenti
Descrizione: Descrizione della gestione, la codifica e la revisione della documentazione del SGQ.
Controllo dei Processi
SCEN reputa il controllo dei processi essenziale per garantire che tutte le attività svolte siano effettuate in conformità con i requisiti normativi, gli standard di qualità e le richieste dei clienti; l’Azienda ha inoltre implementato un sistema di controllo dei processi mediante il loro monitoraggio e la loro gestione per ottenere risultati coerenti e soddisfacenti.
Questi controlli includono la pianificazione e la definizione di procedure e metodi operativi chiari e dettagliati, basati su requisiti specifici e applicati uniformemente. Le procedure attuate da SCEN comprendono istruzioni operative, criteri di accettazione e misure di controllo, garantendo così la qualità e la conformità del prodotto.
Il monitoraggio dei processi è parte integrante del sistema di gestione e comprende la raccolta e l'analisi di dati, ispezioni regolari e audit interni per verificare la conformità e per identificare eventuali deviazioni o anomalie; i risultati del monitoraggio sono documentati e utilizzati per valutare l'efficacia dei processi e apportare miglioramenti quando necessario.
Inoltre, SCEN gestisce i rischi associati ai processi e adotta azioni correttive e preventive in caso di non conformità; la documentazione relativa ai processi è mantenuta aggiornata e riflette le modifiche e i miglioramenti apportati.

DOCUMENTI E DESCRIZIONI
3D04340 - Procedura controlli qualità
Descrizione: Descrizione delle procedure per il controllo della qualità del prodotto.

3D01540 - Procedura di gestione dei processi e servizi in outsourcing
[bookmark: _Hlk181593362]Descrizione: Descrizione delle procedure per le attività esternalizzate

3D01541 - Procedura di gestione acquisti e fornitori
Descrizione: Descrizione delle procedure per le attività di acquisto e monitoraggio delle prestazioni dei fornitori

3D01542 - Valutazione dei fornitori
Descrizione: Registro con valutazioni di affidabilità e prestazioni dei fornitori

3D01422 - Piano di controllo della manutenzione
Descrizione: Definizione delle procedure e i programmi per la manutenzione delle attrezzature ed infrastrutture.

3D04346 - Rapporti di controllo e verifica
Descrizione: Raccolta dei risultati per le attività di controllo e verifica dei processi.

Trieste. 14/10/2024

Rappresentante della direzione
Bertocchi Diego
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 Responsabile della qualità:
Bertocco Dario
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