
Digitalizzazione e Tracciabilità per
la Produzione di Dispositivi Medici
Category: Insight
scritto da admin | Maggio 2, 2025

Nel settore dei dispositivi medici monouso, garantire la conformità ai
requisiti GMP, ISO 13485 e 21 CFR Part 11 è una sfida costante. La
digitalizzazione dei processi rappresenta oggi una leva strategica per
aumentare efficienza, tracciabilità e sicurezza. In questo Solution Brief,
mostriamo come la piattaforma modulare ByteQX – con QX-TMS, QX-GS, QX-MAN e
iLOG – offra una risposta integrata e scalabile alle esigenze di produttori
impegnati nella qualità e nella conformità regolatoria.

Contesto Settoriale
Le aziende attive nella produzione di dispositivi medici monouso operano in
un contesto altamente regolamentato (ISO 13485, FDA 21 CFR Part 11, MDR UE).
La gestione efficace della qualità, delle attività di test, della
documentazione di conformità e della tracciabilità dei lotti è fondamentale
per garantire sicurezza del paziente, integrità dei dati e continuità
operativa.

Tuttavia, molte realtà produttive si trovano a gestire tali processi con
strumenti disconnessi, tra fogli Excel, software eterogenei e moduli
cartacei. Ciò genera inefficienze, errori e criticità durante gli audit.

Sfide Principali

Gestione manuale delle tarature e manutenzioni degli strumenti
Rischi di non conformità per strumenti fuori calibrazione
Mancanza di tracciabilità diretta tra prove di laboratorio, campioni e
lotti
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Complessità nella generazione e conservazione della documentazione GMP
Difficoltà nell’automatizzare il flusso dati tra produzione, laboratorio
e qualità

La Soluzione:
ByteQX è una suite software modulare in cloud, progettata per digitalizzare e
integrare i processi di test, misura e qualità nelle realtà produttive.

Moduli principali applicabili:

QX-GS: gestione strumenti di misura, certificazioni, tarature interne ed
esterne con workflow approvativi
QX-MAN: CMMS per asset e manutenzioni ordinarie, preventive e correttive
QX-TMS: gestione flusso analitico laboratorio con tracciabilità
campioni, metodi, risultati, personale e strumenti
API & Interfacce: integrazione con ERP, LabVIEW, MES, software di test e
ambienti di misura

Benefici immediati per aziende medicali

Aumento della compliance normativa: audit trail completo e automatico
Riduzione dei tempi di rilascio lotto grazie all’automazione delle
verifiche
Visibilità centralizzata su strumenti, manutenzioni e controlli
ambientali
Tracciabilità totale dal campione analitico al lotto produttivo
Standardizzazione dei processi e riduzione della dipendenza da sistemi
non integrati

Applicazione tipica
Una realtà produttiva medicale utilizza ByteQX per:

Mantenere aggiornato e monitorato l’intero parco strumenti con notifiche
proattive
Collegare ogni campione analizzato a strumenti tarati, personale formato
e metodi approvati
Garantire una gestione degli asset completa e organizzata, pianificando
manutenzioni preventive e passando dalla manutenzione reattiva ad una
manutenzione pianificata con la possibilità di creare analisi predittive
dedicate.
Raccogliere automaticamente i dati dai sistemi di test durante collaudi

https://www.byteqx.com/bytegs-gestione-strumenti-e-tarature-2/
https://www.byteqx.com/en/software-manutenzione-2/
https://www.byteqx.com/test-management-system/


su linee o in laboratorio

Conclusione
ByteQX consente alle aziende produttrici di dispositivi medici di trasformare
i propri processi da manuali e scollegati a digitali, tracciabili e
integrati.

Una soluzione concreta per affrontare le sfide di compliance e performance
tipiche del settore.

▶ Vuoi esplorare come applicare ByteQX nella tua realtà produttiva?
Contattaci per una demo personalizzata.


