
EFFICIENCY & SAFETY FIRST

RIGENERAZIONE DEI DISPOSITIVI MEDICI IN FORMA STERILE
Software di tracciabilità



Il Software è aperto, modificabile e adattabile alle esigenze di ogni singola realtà.
È di semplice utilizzo e di facile comprensione, con un MANUALE OPERATIVO sempre a disposizione.

• Tracciabilità per tutte le fasi del processo dei Dispositivi Medici sterilizzati sia per il Blocco Operatorio sia per i reparti.
• Disponibilità immediata delle registrazioni effettuate.
• Verifica delle varie fasi operative: numeri cicli per singolo set, numeri cicli macchina, riconoscimento operatori.
• Controllo scorte e scadenze, con gestione degli avvisi.
• Controllo e archiviazione report di Manutenzioni e Convalide.
• Statistiche e consultazioni.
• Diminuzione utilizzo della carta, con stampate dei cicli macchina in pdf e consultazioni immagini set confezionamento  

a video.
• Conformità Normative: UNI 11408 e ISO 13485.

| Premessa

| Obiettivi

| Step operativi

LAVAGGIO

DISPOSITIVO
CONTAMINATO

CONFEZIONAMENTO

STERILIZZAZIONE

Test Macchina Calendario

Accettabilità Difforme

Lavaggio Consultazione

Imballaggio Back Office

Sterilizzazione Back up

Riconsegna Help

Tracciabilità 
e stampa Esci



| Operatività
• Il software è composto da maschere per singola fase
• Ogni maschera offre all’operatore una guida semplice e 

rapida in ogni dettaglio
• Il sistema non permette di passare alla fase successiva 

se prima non è stato dato l’assenso alla fase precedente
• Ogni utente è abilitato tramite una propria e personale 

password

Il software garantisce un completo monitoraggio di tutte le 
fasi del processo di sterilizzazione; in particolare per ciascuna fase di lavorazione consente di registrare:
• L’operatore
• I parametri di processo
• I lotti dei materiali di consumo

Come riportato nel report finale di rintracciabilità per ogni lotto di sterilizzazione

| Etichetta
Al termine della fase di confezionamento, 
per ogni set processato l’operatore 
stampa un’etichetta adesiva (con fiches 
staccabili per apposizione sulla cartella 
clinica paziente) contenente i riferimenti 
del set, il lotto di sterilizzazione, la data di 
scadenza sterilità e il numero di cicli di 
sterilizzazione subiti dal set.
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Sede di Urgnano
Via Ignazio Silone, 81
24059 Urgnano (BG)
Tel  +39 035.41.83.179
Fax +39 035.48.71.644
Email: info@sdsconvalide.it
www.sdsconvalide.it
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