SYNBRAIN S.R.L.

CORSO MILANO 23 - 20900 MONZA (MB) - Italy

Sede oggetto di Certificazione:

Via Privata Giovacchino Belli 14 - 20122 MILANO (MI) - Italy

Bureau Veritas Certification Holding SAS - Italy Branch certifica che il sistema di gestione
dell’organizzazione sopra indicata e stato valutato e giudicato conforme ai requisiti della
norma di sistema di gestione seguente

ISO 13485:2016

Campo di applicazione

Progettazione, sviluppo e relativa assistenza conto terzi di software per analisi di immagini
mediche e refertazione.

Data della certificazione originale: 23-Luglio-2024
Data di scadenza precedente ciclo di certificazione: NA

Data dell’Audit di certificazione / rinnovo: 26-Giugno-2024
Data d’inizio del presente ciclo di certificazione: 23-Luglio-2024

Soggetto al continuo e soddisfacente mantenimento.del sistema di

gestione questo certificato € valido fino al: 22-Luglio-2027
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Certificato Numero: IT334294 Versione: 2 Data di emissione: 03-Giugno-2025
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Indirizzo dell’organismo di certificazione: Viale Monza, 347 - 20126 Milano (M) Italia
Ufficio locale: Viale Monza, 347 - 20126 Milano (M) Italia 02138
Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento EA e IAF
Ulteriori chiarimenti sul campo di applicazione di questo certificato e sui requisiti applicabili ~ Signatory of EA and IAF Mutual Recognition Agreements

della norma del sistema di gestione possono essere ottenuti consultando |’organizzazione.
Per controllare la validita di questo certificato fare doppio click sul QR CODE o scansionarlo con apposita App
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Rev. Data Descrizione della revisione Redazione Approvazione
00 06/10/2022 | Prima emissione RSGQ DIR
Aggiornamento esplicitando
01 18/06/2024 | I'impegno al mantenimento RSGQ DIR
dell’efficacia del SQ
POLITICA DELLA QUALITA

La presente politica &€ da considerarsi integrativa rispetto al contenuto del documento MSQA SYN 2022 156
Allegato B - Politica Qualita

SYNBRAIN S.r.I. svolge la propria attivita rispetto nel seguente campo di applicazione per norma UNI CEl
EN ISO 13485:2021:

o Progettazione, sviluppo e assistenza di software per analisi di immagine mediche e
refertazione.

Gli obiettivi principali sono:
a) Migliorare sempre i dispositivi realizzati col fine di garantire il rispetto dei requisiti
regolamentari applicabili e mantenere alto il livello di soddisfazione dei clienti.
b) Migliorare sempre e mantenere sotto controllo i processi per la realizzazione dei dispositivi
col fine di ridurre i costi e il numero di prodotti non conformi
c) Sviluppare nuovi prodotti per rimanere al passo con 'avanzamento tecnologico e scientifico.
L’impegno aziendale nel perseguire I'obiettivo della qualita & definito dall'impostazione, attuazione, verifica,
aggiornamento e mantenimento dell’efficacia del sistema di qualita (strutturato secondo UNI CEI EN ISO
13485:2021 e UNI EN ISO 9001:2015) descritto nel manuale della qualita da cui spiccano i seguenti punti:

e Priorita dell'organizzazione & quella di garantire la conformita del prodotto secondo le specifiche
regolamentari e del cliente, applicabili.

e Le esigenze del cliente sono prioritarie.
e | suggerimenti dei clienti vanno sempre considerati e va data una risposta.
e | reclami del cliente devono sempre essere analizzati e tenuti nella massima considerazione.

¢ Gli obiettivi aziendali, correlati alla conformita dei prodotti, all’efficacia dei processi aziendali e alla
soddisfazione del cliente siano monitorati e valutati.

e Lerisorse devono essere garantite e qualificate.
o |l sistema qualita sia gestito sistematicamente da parte di tutte le figure dell'organizzazione.

o Sia effettuata una consistente analisi post-vendita al fine di garantire il mantenimento della
conformita dei prodotti.

SYNBRAIN SRL & consapevole che la condivisione all'interno dell’organizzazione della presente politica ¢ |l
primo strumento per garantire la piena applicazione della politica stessa. Affinché questo avvenga & previsto
nel piano di formazione del personale un corso introduttivo al’'SGQ

Data: 18/06/2024
La direzione

Seeed



