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Assurez la tracabilité
de votre laboratoire
en temps réel

INOKY

LOGICIELS QUALITE
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'EXPERTISE AU SERVICE DE LA QUALITE e rpuses, | R

Dans un environnement oU les exigences réglementaires sont
en constante évolution, garantir la conformité et I'efficience des

processus qualité est un défi majeur pour les laboratoires.

LA SOCIETE LES PREREQUIS GESTION DES DROITS
ADMINISTRATEURS

Les logiciels INOKY simplifient cette complexité. Ils offrent une
solution modulaire adaptée aux besoins spécifiques de chaque

organisation.

Depuis 30 ans, notre mission est de permettre aux laboratoires
de maitriser leurs données, optimiser leurs opérations et assurer

une tracabilité en temps réel.

En faisant confiance & notre expertise, vous gagnez un temps
précieux grdce & des solutions faciles & prendre en main, qui
optimisent la gestion documentaire, le suivi des équipements et

le contrdle qualité.

Les logiciels INOKY assurent une conformité native aux référen-

tiels tout en s’adaptant & vos besoins spécifiques.

Enfin, notre accompagnement complet — installation, formation,
maintenance et support — vous garantit une utilisation optimale

a chaque étape.

Avec INOKY, transformez vos contraintes réglementaires en un
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levier de performance et d’innovation.

William GESLOT
Directeur général des logiciels INOKY




LA SOCIETE

Et si votre gestion qualité devenait un atout stratégique plutdt qu’une contrainte 2
Chez INOKY, nous concevons des logiciels qui accompagnent les laboratoires face aux
exigences réglementaires les plus strictes. Notre mission : assurer la tragabilité de vos données

en temps réel pour vous offrir une conformité totale.

NOS CLIENTS

REPARTITION DE NOS CLIENTS
PAR SECTEUR

: Industrie pharmaceutique
4

: Industrie chimique et chimie fine

s

10 % : Industrie cosmétique

a0

15 % : Instances gouvernementales

L ®,

15 % : Autres industries

=0

10000

utilisateurs

e =imje
He =ije
Hle =ille

Dirigeants de laboratoires et d'usines,
acheteurs, qualiticiens, responsables assurance
qualité, pharmaciens responsables, ingénieurs

informaticiens, techniciens de laboratoires,
mainfenanciers, métrologues...

200 sociétés

En Europe : France, Belgique,
Suisse, Royaume-Uni, Irlande...

En Afrique du Nord : Maroc, Algérie, Tunisie ...
En Amérique du Nord : Canada

UN SYSTEME MODULAIRE ET FLEXIBLE SYSTEME

Pourquoi imposer un logiciel rigide quand vos besoins évoluent 2 Avec
INOKY, vous étes maitre de votre solution.

Besoin de gérer uniquement vos stocks ¢ LABSTOCK est la. Votre
activité se développe et vous souhaitez aussi suivre vos équipements 2
Ajoutez EQM en toute simplicité. Vous restez libre de composer votre
systéme en fonction de votre réalité terrain.

Mieux encore, si une fonctionnalité spécifique vous est nécessaire,
notre équipe peut la développer sur mesure. INOKY s’adapte & vous,
et non l'inverse.

Gréce & cette modularité, vous ne payez que pour ce dont vous avez
réellement besoin, optimisant ainsi vos dépenses. Ajoutez & cela une
interface et des fonctions personnalisées, et vous obtenez un systéme
qui se prend en main en 1 & 2 jours seulement, sans perte de temps ni
formation interminable.

DES LOGICIELS CONCUS PAR DES EXPERTS

La conformité ne doit pas étre un casse-téte. Chez INOKY, nous avons
congu nos logiciels avec des qualiticiens expérimentés, qui connaissent
parfaitement les exigences réglementaires.

LE RESULTAT 2

* Une conformité native, sans adaptation complexe ni surco(t.

* Des audits sereins, avec des données accessibles en quelques clics.

e Une structure solide, qui accompagne aussi bien les laboratoires
émergents que les plus expérimentés.

Depuis plus de 30 ans, les autorités de santé et les plus grands groupes
pharmaceutiques font confiance a INOKY. Nos solutions structurent
durablement les laboratoires en les aidant & évoluer rapidement et
efficacement.

41

UNE VISION A 360° DE VOTRE LABORATOIRE

INOKY vous propose des logiciels qualité qui couvrent tous les besoins de votre laboratoire.
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QUALIMS

UN ACCOMPAGNEMENT SUR MESURE

CONSEIL

Chez INOKY, nous savons qu'un logiciel ne suffit pas :
c’est son intégration intelligente dans vos processus qui
fait la différence. C’est pourquoi notre équipe d’experts,
spécialisés en systémes qualité et organisation des outils
de laboratoire, vous accompagne pour construire une
solution 100 % alignée avec vos besoins et vos exigences
réglementaires.

INSTALLATION

Utiliser les logiciels INOKY, c’est faire le choix d’une
solution performante, mais aussi d’une installation
maitrisée. Nos experts prennent en charge le déploiement,
le paramétrage et l'intégration de votre logiciel pour
assurer une mise en route fluide et sécurisée.

FORMATION

Nos formations sont congues pour rendre vos équipes
autonomes en 1 @ 2 jours maximum. Nous vous formons
directement sur les logiciels installés pour une montée en
compétences immédiate. Nous vous donnons aussi accés
a des supports pédagogiques et des sessions interactives
pour un apprentissage efficace et durable.

Nous répondons aux normes :
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G .
estion des droits administrateur

ASSISTANCE

Avec notre contrat de maintenance annuel, bénéficiez

d’une assistance continue pour garantir la pérennité de

votre solution :

* Une hotline réactive accessible du lundi au vendredi de
9hal7h.

* Des mises @ jour mineures et correctifs disponibles en
téléchargement via votre espace utilisateur (disponible
sur www.inoky.com).

* Un suivi des demandes en toute transparence gréce
& Qolibri, notre outil de gestion des évolutions et
corrections.

VALIDATION

Avec INOKY, la validation informatique n’a jamais
été aussi simple. Nous maitrisons toutes les étapes
du processus de qualification pour vous garantir une
conformité totale :

e Spécifications fonctionnelles et analyse de risques

* Plan de validation et protocoles de qualification

e Scripts de fest et rapports de qualification

Grace a notre Package Validation, nous réduisons
considérablement les délais et les coits liés & la validation.
De plus, il évolue avec votre configuration pour garantir
une conformité durable.

Nous avons la certification :

Qualiopi »
processus certifié

IE 3 REPUBLIQUE FRANCAISE
La certification qualité a été délivrée au titre
de la catégorie d'action suivante : ACTIONS
DE FORMATION

Nous sommes affiliés :



PREREQUIS FONICTIONNELS
ET TECHNIQUES
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PREREQUIS FONCTIONNELS

CONFIGURATIONS ADAPTEES

Installation sur poste client

CONFIGURATION POUR TOUS
LES POSTES CLIENTS :

Mémoire vive : 4 Go minimum.

Systéme d’exploitation :
Windows 7, 10 et 11.

Serveur interne pour héberger |'application,
la base de données et les fichiers.

Bureau & distance, VPN et RDS.

Une version de test sur le serveur INOKY
est femporairement envisageable.

® INOKY gére les données dans des environnements tels que MySQL ou SQL Server.

® Plusieurs utilisateurs peuvent se connecter simultanément.

e l'installation peut étre trés rapide selon la configuration (base de données, validation, qualification...)

* Nos logiciels répondent aux exigences de la 21 CFR part 11 et INOKY communique avec un annuaire via les protocoles

LDAP/LDAPS pour une sécurité maximum.

PREREQUIS TECHNIQUES

Installation sans serveur applicatif

= —
|
1 —.
= =y
T
Poste Serveur Serveur
Administrateur/ Base de de Fichiers
Utilisateur Données
Imprimante Poste Poste Poste
réseau Utilisateur Utilisateur Utilisateur

ENVIRONNEMENT AVEC BASE DE DONNEES (MYSQL ou SQL SERVER)

SERVEUR HEBERGEANT L' APPLICATION :

* Micro-processeur : Processeur Xeon ou supérieur

® Mémoire vive : 4 Go minimum

e Systéme d’exploitation : Microsoft Windows
2016 Server ou ultérieur

Le serveur applicatif peut étre installé dans un

environnement VMware, RDS ou Citrix.

SERVEUR HEBERGEANT LA BASE DE DONNEES :
* Base de données MySQL

Version : 5.6.x ou ultérieure

Processeur : Processeur Xeon ou supérieur
Mémoire vive : 4 Go minimum

Systéme d’exploitation : cf prérequis de MySQL

* Base de données Microsoft SQL Server

Version : Microsoft SQL Server 2016 ou ultérieur
Processeur : Processeur Xeon ou supérieur
Mémoire vive : 4 Go minimum

Systéme d’exploitation : Microsoft Windows 2016
Server ou ultérieur

17

— Installation avec serveur applicatif type Citrix ou RDS —

= 8 - :
ATETITIer iy - : N ‘
Poste i _-
Administrateur/ Serveur Base Serveur Serveur
Utilisateur de Données  Applicatif de Fichiers
Imprimante I I I
réseau ou Poste Poste Poste
imprimante Zebra  Utilisateur Utilisateur Utilisateur

- G N

* Serveur hébergeant les documents : (uniquement
dans le cas ou DOC est installé)

Micro-processeur : Processeur Xeon ou supérieur

Mémoire vive : 4 Go minimum

Systéme d’exploitation : Microsoft Windows 2016

Server ou ultérieur

Les fichiers peuvent étre hébergés sur un serveur

Windows ou Linux.

* Poste client :

Micro-processeur : Processeur Xeon ou supérieur
Mémoire vive : 4 Go minimum

Systéme d’exploitation : Microsoft Windows 7 ou
version ultérieure

Couche cliente pour la base de données utilisée

L'accés natif de PCSoft pour MySQL ou SQL Server.

uration, consultez nous :

Pour foute autre config

0175 43 86 63

contact@inoky.com




GEREZ LES DROITS UTILISATEURS
ENl TOUTE SECURITE

ADMIN est votre allié indispensable pour
une gestion efficace des droits d’accés aux
logiciels INOKY. Gratuit et stratégique, il est
congu pour vous garantir une sécurité et une
efficacité maximales.

ADMIN vous permet aussi de paramétrer
les logiciels INOKY pour répondre aux
exigences de la Data Integrity et de la
21 CFR Part 11 relatives aux enregistrements
et signatures électroniques.

Simplifiez et sécurisez la gestion des droits administrateurs
dans tous les logiciels INOKY que vous possédez. Activa-
tion des applications, paramétrage général adapté & tous
les utilisateurs, conformité aux normes de sécurité les plus
strictes, ou encore personnalisation de I'audit trail, chaque
fonction a été pensée pour répondre aux besoins spéci-
fiques de votre organisation.

* Activez les logiciels, les modules et les options tout en
définissant le nombre d'accés simultanés pour une ges-
tion optimale

* Paramétrage général : accessible en partie aux adminis-
trateurs locaux et en partie aux intégrateurs ou |'équipe
INOKY, pour les paramétres spécifiques

* Sécurité et conformité : configurez selon votre interpréta-
tion de la 21 CFR Part 11 avec des options de sécurité
robustes, telles que les mots de passe forts

* Audit Trail personnalisé : définissez les champs soumis
& I'audit pour une tracabilité accrue conforme aux exi-
gences du Data Integrity

* Pré-configuration et paramétrage (Gamp 5 Catégorie 4) :
réduisez |'effort de validation et le temps de mise en
place, gréce & des paramétres préconfigurés et définis

Fiche d'un profil utilisateurs

Code duprofi R&D

Désignation  Utilisateur R&D

Utilisateur Drots. Menu

Appication QP - EQM

Dossiers. Etudes

v

U A e A e U U U

Equipement
Ly Equipement

£, Equipement
Ly Logiciel

@ Logceel
Ly Piece

2, Pidce

Bl Rengement

2 Inventaire
Ly Test

@ Test

= Masque

% Unité

Compteur
L, Divers

® Fanile

£ Contrat

= Liste

(=) Etiquette

£ Rapport

i [l cycie de vie
@ L, Opération
v @ Opérations

[[]  oroits géneraux
Ensemble de tables  APP - Apparei

Désignation e Entité

Domaine  Domaine Général

Opérations |_Rer

Désignation du menu

| Visualiser | Modifier | Ajouter | Archiver | Supprimer |Propriétaire| B

CONFIGUREZ LE SYSTEME POUR VOS BESOINS SPECIFIQUES

ue | _Catégories.

e

=

B ®

=

Aucun droit 2 [Famille des équipments

Consultation Liste d'équipements
Tous les droits.

Utiisateur

(Opération des équipements
Pidce détachée
Rangement

Relevé de compteur

- | Sous-Rangement

[ |Test dun équipement

-

UK i It e I

U e U [ i 1 i |

Ui i i e e A |

B i i e

B e e e e

B e Ul e i i i |
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ADMINISTREZ LES PROFILS POUR UNE INTEGRITE PARFAITE

Attribuez des droits et des roles spécifiques au sein de
votre organisation en établissant une hiérarchie claire et
des droits adaptés a chaque profil d'utilisateurs. Avec des
fonctionnalités telles que la définition de I'administrateur
principal, la gestion & multiples niveaux d’administration,
et la précision dans I'attribution des profils utilisateurs,
ADMIN vous permet de gérer les droits d'accés de
maniére efficace et sécurisée.

* Définissez I'administrateur principal : possibilité de défi-
nir différents niveaux d'administration pour une gestion
optimale de vos différents sites

Descartes

MO 15032024 144 1P

3 w 300712024 142 LP

Dermiére connexion 3010772024
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-4+ 802

o, osoce -]

modifcation

u [T — o = QE®

Q] v.m.;mm{ Danére () |y

07032024
15032024
290272024
20022024

20022020
30072024

6072024 09
0072024 147

* Niveaux d’administration multiples : séparez les réles opérationnels et administratifs pour répondre aux exigences de la
FDA. Exemple de gestion & deux niveaux : un Admin Informatique pour créer les fiches utilisateurs et attribuer les droits,

et un Key User pour définir les profils de droits

e Intégrité des données : L'utilisateur est clairement identifié. Il ne voit que ce qui l'interesse et pas plus, et toute action
d’ajout/modification/archivage/suppression de données est tracé dans I'audit trail

* Définissez les profils utilisateurs : attribuez des droits sur les applications, les menus, et les tables, en suivant la logique

CRUD (Create, Read, Update, Delete)

* Gestion des droits et répudiation : aftribuez et révoquez les droits avec précision. Verrouillez et réactivez les comptes
utilisateurs bloqués si nécessaire

SURVEILLEZ CHAQUE ACTIVITE POUR UNE CONFORMITE TOTALE

Renforcez la surveillance et la gestion des droits au sein
de votre organisation avec les différentes fonctions d’audit
du logiciel ADMIN. Elles contribuent & la sécurité infor-
matique de votre laboratoire en vous assurant un contréle
précis de vos activités, |'intégrité et la conformité de vos
données.

7N

e Audit d'accés : sachez qui a accédé a quoi, quand et
avec quels droits

* Suivi des connexions : connaissez le nombre d'utilisa-
teurs connectés et consultez |'historique d'utilisation

e Audit Trail Puissant : profitez d'un audit trail détaillé pour
chaque application et utilisateur, facilitant les revues pé-
riodiques et garantissant I'intégrité des données

e Audit des opérations : suivez les actions dans les ca-
hiers de vie sur une période donnée pour un suivi qualité
efficace

POURQUOI UTILISER ADMIN ?

* Paramétrer |'écosystéme et définir les paramétres
d’installation de chaque logiciel de la suite INOKY

o Définir la stratégie de sécurité (mots de passe, niveaux
de droits...) pour étre conforme aux normes et régle-
mentations de l'industrie
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e Déclarer les droits d’acces des utilisateurs

* Paramétrer le fichier de pistage (audit trail) de tous
les logiciels INOKY

o Surveiller les accés et I'intégrité du systéme



SUIVEZ VOS EQUIPEMENTS,

LA METROLOGIE ET LA MAINTENANCE

Gréce a EQM, oubliez les fichiers Excel et gagnez
en efficacité avec une gestion rigoureuse et intuitive

de votre parc d'équipement. Vous saisissez les in-
formations une seule fois, centralisez les données et
les rendez accessibles & tous les utilisateurs de ma-
niére sécurisée et conforme aux principes de la Data

Integrity.

Notre logiciel permet une maitrise compléte de 3 do-
maines de la gestion des équipements de laboratoire,
des utilités et de production : la qualité, la métrologie

et la maintenance.

L'identification, le suivi et la localisation de vos équipe-
ments (mais aussi le chainage de vos appareils) sont des
taches cruciales dans votre laboratoire. EQM vous aide &
gérer efficacement ces aspects en établissant une fiche si-
gnalitique compléte pour chaque équipement et en gérant
leurs statuts successifs.

Identification physique : aftribuez une étiquette a chaque
équipement pour indiquer son statut

Cahier de vie : suivez de maniére chronologique
les événements liés a chaque équipement et répondez
aux exigences du qualiticien, du métrologue et du
maintenancier.

La métrologie est le pilier central de la gestion de votre
laboratoire. EQM vous facilite le suivi des étalons et la
planification des tests périodiques de vérification et d'éta-
lonnage. Il vous permet également de créer des cartes de
contréle pour une analyse de tendance et une détection
automatique des dérives.

Suivi des étalons : gérez les opérations de vérification et
d’étalonnage périodiques

Intégration de calculs : il est possible de paramétrer
des calculs, plus ou moins complexes, pour chaque test
périodique

=] Comne  Domsia Glodes

Wexemo

o ;i
rceprivantre MEALACO! - M
113-Testgo113 Contama o=
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Equipement concemé  BALAO33 Balance analytique
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S'assurer du bon fonctionnement de vos équipements de
laboratoire et de production est primordial. EQM vous per-
met de gérer la maintenance préventive et curative, ainsi
que de suivre les contrats de maintenance, les périodes de
garantie et les piéces détachées.

Il vous aide & créer des plannings d'intervention efficaces
et exportables en collaboration avec les principaux inter-
venants.

Carte de contréle pour suivre |"évolution d'un paramétre
dans le temps et alertes en cas de dérives

Gestion des habilitations : qualification des utilisateurs
d’équipements

Al -e

B 8

Désgnaton DAQMattler

s BECKMAN-COULTER BECKMAN-COULTER ~| Domawe  [pomaneGénéa =

[ )
Généraite | période | Responsatie | Document [ objet, .. |, operation | tistonque,

Type Prévent

Ren

Superviser un parc d’équipements
Gérer des logiciels et des salles
Identifier tous les équipements et leurs statuts

Planifier les prochaines interventions et alerter en cas
de retard (étalonnage, qualification, vérification)

Enregistrer toutes les opérations dans les cahiers de
vie (de I'acquisition & la mise au rebut)

Gestion des contrats de maintenance pour les identifier
et les suivre

Gestion des piéces détachées : pour les identifier et
avoir un stock suffisants pour vos interventions planifiées
et maintenances curatives

= X
Code de la formation FO3 Domaine  Domaine Général =
Désignation HPLC
Géneraités |_ sessions | spéciités | Personnel

Prénom \ Nom Qr Fonction Q' obig [ créatewr [ Datedecréation |-

Avert Einsiein Responsable salle pese Fowp 2000772024 14:1124

Louis Pastour Rosponsablo RED Fow 2610712024 141945

Mario Curie Responsable nudair dusite v P 261072024 152532

e R i ERREBAS c S coc e s s

René Descartes Techricien microbio oo 2000772024 141124

Thomas Edison Techricien physico chimie. F o 290072024 141124

-& 4+ &7

% (x)

Famile  HPLC | Domaine  Domaine Général >

Code G1315-68710 Fabricant AgilentTechnologies SAS 91940 Les U\j

Désignation Joints cellule circulation (mécanique) front

JE—

Général | F
Localisation j
Quantité en commande Quantité minimale  Quantité d'alerte  Quantité maximale
0 4 8 18
' I e
I I —

Duréedevie |

Remarque 12 pigces par contenant

i

1.3 mm hole

-~

-+ 4+ &

EQM est compatible avec TRACK et TRACK Mobile

TRACK

VIEWER




SUIVEZ [ E\/Q LUTION DE VOS ANTICIPEZ LES PEREMPTIONS ET LES RUPTURES

LABSTOCK vous permet de définir des seuils et des alertes [0 reacu o8 @
pour éviter les ruptures de stock, ce qui pourrait vous causer e e | oot oonspainesl =
Code POUD002 N'CAS 631618 Unité | mg | Precision 0
I'interruption de vos activités et des problémes économiques. Sicanas IETRETE =
[ FDS I ‘]ﬁ INEIDVISIDI\I\EMEI\L[ Lot I Conditionnement I
* Anticipez les péremptions avant et aprés ouverture des condi- e ——
tionnements (gestion des DLUO selon recommandations de otz riDig
o | "
|G SFSTP) Criticite: j Durée d'utiisation aprés ouverture 1030 Jour(s) j Alerte avantpéremption 50 Jour(s)
., 3 3 Mode gestion Standard =
* Evitez le surstockage en maintenant un stock |uste et ng =] Rengementpardéfoutcondiiomementiemé. LABOOT- ARNOD3 =
. Précision 0 Rangement par défaut conditionnement ouvert <Identique au rangement par défaut condit w |
eFFICOCe Seuil minimum 500 mg Seuil de réappro. 800 mg Seuil maximum 2500 mg Seuil autorisé
. . 5
. s
La gestion des stocks en laboratoire est trés « Suivez en temps réel I'état de votre stock, les prélevements
chronophoge. Avec le |og|C|e| LABSTOCK, effectués et optimisez les quantités stockées ESEe

vous gagnez un temps considérable (et une
tranquillité d’esprit) gréce & une gestion
automatisée de vos réactifs, consommables
et solutions préparées.

LABSTOCK

PROTEGEZ VOTRE SANTE ET LENVIRONNEMENT

LABSTOCK vous facilite la gestion des Fiches de Données de Sécurité (FDS) en vous offrant des fonctionnalités telles que

5 MODES DE GESTION DISPONIBLES I'étiquetage des conditionnements en conformité avec les Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) et le suivi automatique

de |'exposition du personnel aux produits dangereux.

* Standard : inspiré du kanban, avec des zones rouge, [ noee one® oBw * Prévention des risques chimiques : protégez la santé de vos collégues, de vous-méme et protégez |'environnement
jaune et verte indiquant la quantité théorique du stock en R oo | e el O
COﬂd itionnements fermés = ::emsw;w = ; . u:m FIET ; = €  Risque chimique individuel L ==
enéral Detail Classeur és Catalogue Documents ( [ ( [ ( [ { [ SIS ( [ =
. Prélévemen', . Uﬁlise égolement Ie konbon’ mois inclut |O Stock G::: | Ik‘ sjumm = SMWEV — “‘I — Personnel Louis Pasteur j Période ( A§CI00‘32 H SOLVO006 &1 Tampiﬁig(;‘;ﬁe&ﬁ ﬁ pﬁﬁgﬁﬁgﬁmo &[Amecmo‘g_ygﬁ“ewuuonq
., . , Article ¥ u01/01/2023 au 31101/
quantité restante dans chaque bouteille ouverte ou fermée e aoeniom m e
igzxi::: Z:“ :t Du 01/03/2023 au 31/03/2023 58643 mL 500 mg 3150L
* Dernier flacon : alerte dés qu’un nombre minimum de bou- L o o207 a1083008 =
. ’ . Crificite INon définie j Durée d'utiisation aprés ouverture 120 [Jour(s) j Alerte avant péremption 20 Jour(s) Du 01/06/2023 au 30/06/2023
teilles fermées est atteint P . o 01072023 0 31072095
Unite mL | Rangement par défaut conditonnementfermé  LABOOT - ARMO03 = Du 01/01/2023 ‘:“é Du 0110872023 21 3110512023
. . . 7 [ . -~ Du 01/09/2023 au 30/09/2023
* Alerte manuelle : les techniciens définissent eux-mémes le : u & e
, . . . Seuil minimum 5000.00 mL. Seuil de réappro. 10000.00 mL Seuil maximum 20000.00 mL Seuil autorisé & Du 01/11/2023 au 30/11/2023
reapprovisionnement des conditionnements s IN I 2 jours s DU 011122023 au 311122023
* Libre : pour les produits en fin de vie ou utilisés rarement T R
Gl T
Filtte  <Aucun filtre> > ?
Etats Statuts
:lo gezhon f}le vos articles, |e;r localisation, leur st?rtut, leur 8 B contrommmion: o POURQUO' UT|L|SER LABSTOCK ?
ate de péremption avant / aprés ouverture... Tous ces
o p p i p o ( g 8  Conditionnement ouvert )
éléments vous sont essentiels pour assurer la qualité et la — © Alert oone
; L, . X Conditionnement vide . - . / i \
sécurité de votre production. LABSTOCK permet de main- N T r— © Alere orange * Assurer la gestion qualité des stocks d’un laboratoire : LABSTOCK est compatible avec
tenir les normes les plus élevées dans votre laboratoire. = W Condomenentomen, enot pins ® Dérogation réactifs, consommables, solutions préparées, TRACK et TRACK Mobile
L . & - o ® En refard substances de référence
¢ |dentification des conditionnements : code-barres, sta- o & Condiionnement fermé, périmé © Non uilisable
tuts, états, dates de péremption fo ®& Condiionnement ouverl périmé ® Achive * Gérer les stocks de différentes zones
. o . o . . L] ici 1 & 1
* Localisation et organisation physique : gestion des stocks Anticiper la gestion des dates de péremption
selon leur état et statut v e e * Planifier les commandes et I'approvisionnement
’ o 0 ’ . T = & . - 4
* 3 états de conditionnement : fermé, ouvert et vide i i * Maitriser |'aspect HSE
, . - Sl®O® @ g .. .
* 8 statuts par défaut : configurables sur demande spéci- R - ° Z°55'b'|“edde LA () el (DR ATl des
fique, comme “réservé” ou “quarantaine” e —— onnées des FDS (option)

Gode de séoute Menton |
P10 Lo Tétiauotio avant ulsaton

* Natures d’article configurables : réactifs, SCR, consom- . e i

Manton Avertissoment LonFOS D'EmwonnementFOSFOSQU71SE04920231120 pif 21082028

mables, solutions préparées (par défaut) —e4cn
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LA QUALITE AU SERVICE
DE VOS DOSSIERS D'ANALYSE

Contrairement aux autres LIMS du marché,
QUALIMS est spécialement congu pour les
laboratoires de contréle qualité ou de dé-
veloppement dans les secteurs pharmaceu-
tiques, cosmétiques, de la chimie fine et
des laboratoires de service.

IDENTIFIEZ VOS ARTICLES AVEC PRECISION

* Matiéres : intrants pharmaceutiques avec distinction des
excipients et des principes actifs par leur famille

* Articles de Conditionnement : primaires ou secondaires

* Produits : vrac, PSO (Produit Semi-ceuvré), PSF (Produit
Semi-Fini) et PF

* Projets : analyse des effluents, analyse inter-labo, ana-
lyse de I'eau, produits en développement efc...

REGROUPEZ VOS TESTS EN DIFFERENTS TYPES

* Numériques, booléens, listes, NQA (Niveau Qualité
Acceptable pour les défauts des articles de condition-
nement)

* Tests simples ou complexes (seuvils de conformité,
d’alerte, de détection, de quantification et formules de
caleul)

GEREZ LES DEMANDES DE DOSSIER ANALYTIQUE

¢ Saisie manuelle ou interfacée avec I'ERP

e Lien avec un article et un numéro de lot

* Génération des demandes lors de la réception au maga-
sin ou du lancement d'OF

GEREZ VOS ECHANTILLONS PAR LOTS ET PAR DOSSIERS ANALYTIQUE

Les LIMS traditionnels se concentrent sur le sample tracking
et I'analyse échantillon par échantillon. QUALIMS, quant
a lui, gére des échantillons homogénes associés a un lot
de matiére ou de produit regroupés dans des dossiers
d’analyse plutét que sur un échantillon individuel et une
simple conformité.

QUALIMS permet de statuer sur la libération d’un lot com-
plet et d"éditer un certificat d’analyse.

Fiche d'une spécification
coce 12159 fa
e =
Techniaue | Mspoce
Famie PHYSIUE S pHysicaL
Sous-rattant =l
Généraités | Envionnenent | Soustest | e | Carctésioues | Remamues
Décimale  2décimdles | lheé =] Soéciicaion | ] 500-1200

R N
N -

\ 3
\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\w =
N 0
> - o—_—
oy, e intetisers 900 Detection Détection =0
Wi
7, Seuide vraisembines féieur Incerttude =l
Wy
itz des échartions] @ Echertions concemés

8 NOT ANALYSED

§ PRIMARY

W SECUNDARY

+ 2

m Fiche d'une méthode d'échantillonage 0 O‘ é Q @ @
QUALIMS s'interface naturellement avec les ERP pour [P Gomang) [DSene Gono =l
~ .a . . N Document j
contréler vos lots de matiére et de produit. Il intégre des
N % . Lo . . Type ﬂw‘
régles d'échantillonnage, des révisions des fiches de spé-
T . . T . Type MS06 - Echantillon unique sur des prél. séquentiels j
cification, la gestion des OOS (Out of Specification) et des
.. . EESEESEE MS06 : Méthode de I'échantil d
OOQT (Out of Trend), ainsi que des processus de prisede | =5558558 provomonts saquentels.
=] = = Le nombre d'échantillons primaires est égal &
décision avec signature électronique. Il propose aussi des B v
. . B seule unité de conditionnement et chaque unité de
conditionnement est utilisée au maximum une fois
cartes de contréle et des revues périodiques pour analyser
- En outre un seul échantillon secondaire est obtenu par
|es évoluﬁons de VOS I'éSUh‘Cﬂ'S Primaire regroupement de tous les échantillons primaires.
: § Secondaire
-#++ &7

POURQUOI UTILISER QUALIMS ?

* LIMS spécialement congu pour I'industrie pharmaceu-

tique et la qualité

¢ Tracabilité intégrale des contraintes d’environnement

* Intégration des calculs et interfagage avec les ERP

* Aide a la prise de décision avec les revues

MAITRISEZ VOS DOSSIERS DE CONTROLE

CHOISISSEZ LA BONNE METHODE D’ECHANTILLONNAGE

* Intégration de toutes les méthodes observées dans les
laboratoires pharmaceutiques (racine de N+1 UC, Dé-
but/Milieu/Fin...)

* Reégle par atiribut paramétrable selon la norme ISO
2859-1 spécifique aux articles de conditionnement

* Echantillon primaire, secondaire, pour la sous-traitance,
pour la microbio, échantillotheque, etc

VERIFIEZ VOS ECHANTILLONS ET VOS RESULTATS

* Associer les fiches de spécification aux articles

* Génération et saisie des résultats selon le plan d’échan-
tillonnage

* Double vérification des saisies pour assurer |'intégrité
des données

STATUEZ SUR VOS LOTS ET EDITEZ VOS CoA

* Présentation synthétique des résultats pour changer le
statut du dossier analytique

* Gestion des statuts et accés aux cartes de contréle et aux
revues périodiques

* Intégration possible des décisions avec I'ERP

E®  Fiche dun produt

Cote. 5110102900 ‘Domeine néral ~ @
pasianation | | [Fyawonato d sodum ato
compiément | ||

o
N 7is

"

Famile FPF-FSC : PF Fabriqué & partir de FSC =

Généraités |LDonnées dosouté wuFihes ul tots | Domandes | ossers | chrge | Coracténsiaues | Remaraues |

Aspect ™
Document

Suembatage ] Enbatages 1 Garton ] Taeiot | 500000 Gelie

wers | wenecs
N oy | wsc

Durde de pérenplion 2 /Amnées

Durse g vaidits 2 Années
( ’ Déi standard 1500 Wours

M e e

86—+ + &

LES OPTIONS ET MODULES

* Gestion des contraintes d’environnement pour votre AQ
e Tests calculés pour vous affranchir des feuilles Excel

* Accréditation des fournisseurs pour adapter les tests &

réaliser

* STUDY pour planifier et faire le suivi des études de stabilité

La carte de contrdle est consultable dés la
saisie d'un résultat de test et lors de la prise
de décision sur le dossier

Outil d’aide & la décision lors de la libération des
lots, avec accés rapide aux résultats, aux OOS et
aux cartes de controle

Fiche d'un test numérique associé & une
fiche de spécification et & un ou plusieurs
échantillons

périodiques * pBio pour incuber, lire, dénombrer et identifier vos boites
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7
LA FIABILITE AU CCEUR ANALYSEZ VOS DONNEES AVEC EFFICACITE
4 Pour une analyse approfondie, STUDY offre des outils statistiques de base et des fonctionnalités avancées.
D E \/O S E—l_ U D E S D E STA B | |_|—|_E ¢ Analyse des données : suivez |'évolution des résultats dans le temps
* Comparaison inter-études : comparez les résultats d’un test entre différentes études

* Revue des résultats : établissez une vision matricielle des résultats des études
* Cartes de contréle : générez une multitude de cartes de contréle par produit, condition ou échéance

Carte de controle inter-études de stabilité [=]=]c]

Tire de 13 catte: é EC0005, ECO006 pour /900001 - Pansements 1010 cm. le lot E0000. la condtion de conservation pour le test D001 j
* F Lk of Budesal T deféude aF Dat af aF Aica aF f  Losocké___ A Condiin ]
|. d | STU DY d QU Al.l MS AT AT T A T T e T o LSTO05 ECO05 ool d s des pansemerts OOXCEOO0D | 14/032017 . S00001 - Pansemerts 0-10cmE0000  E0000- CHAD
& luieielEls © est congu " o o SEIEISSIEEELS L HEm I OSNSIORELE SDImImmIIERIT
. . K| | > 4 | »
pour les laboratoires pharmaceutiques, de — , e Fe——
; ,
contréle, de développement et de services se : 4 |- [
! : A o e owees | 2 _— E— N
o N o 12 o1 jasse moyenne C/ESSAS -
esicnation Te al —
Il vous offre une gestion compléte et rigou- -
E Lottt T00 T01 T03 AR
LsToo00s4 80 200 - 58
£ ellen & LsTooo0se 60 H
reuse des études de stabilité. Il permet de = : 5
réaliser des changements de protocole sous s & = |
-~ ’ s LsToo00s5 150
le contréle de I'assurance qualité (AQ), assu- e = == e Y
. : _ STV
. . | F e | Fc bolo ’ d t:;m: ::z 120 EC0005 / 500001 / E0000 - ICH25 = ECO005/ 500001 / E0000 - CH30 EC0005 /900001 / E0000 - ICH40
rant ainsi la contormité et la riabilite de vos s =) e o, . 705w 0,170 S =
LST000057 100 =
él‘Udes_ Domane Général = - + & 2 Domaine Général | -+ VR

PLANIEIER VOS ETUDES DE STABILITEDE A A 7 EDITEZ VOS RAPPORTS ET PROTOCOLES SANS EFFORT

Chaque acteur chargé des études de stabilité posséde sa propre Fiche e i (i do s () ca® gox

vision, et STUDY répond & ces besoins en offrant une gestion mé- = ™" 7 e e ° B

thodique des aspects logistiques. o n cours

STUDY vous offre la possibilité d’éditer différents types de rapports et de cartes de contréle pour vous faciliter la revue et
I'analyse des résultats :

ER0020 Code B

P , . , I panng | proidotest | unte, .| owii, | posuats | storue | ° éché d & + Géné Ataillé Sché ! 4
* Identification des études : nommez et organisez chaque étude, . . e e T T Rapports des échéances d'une étude : Générez un rapport détaillé pour chaque échéance d’une étude

. . E] Miso on stabi des unités . . R , .

arficles et lots associés e e | ol 1 e * Cartes de contréle et revues : Produisez des cartes de contréle et des revues regroupant les résultats de plusieurs
* Edition du protocole de I'étude : générez et éditez des protocoles v m meion™ ol L i études

détaillés pour chaque étude - R -
* Stockage des unités : gérez les unités stockées et les flux d’entrée/ S 0 TN D GaEEL D ok INOKRY Protocole EN0001 INOKRY Rapport de résultats de stabilit¢ /

. , . . 5 Rare TR Repportntemédared 12nos 12 Mais L T 2 Enatiente LOGICIELS GUALTE \OGICIELS QUALITE ability Results Repo
sortie d une enceinte de conservation Z e i:::;;::‘::‘;zm s o e . Demandeur/ Applicant QUALINS Date mise en stabilié / Stabity date: 01/0412024
chéanc T24 Sortie dunités 4 24 mois 24 Mois 01/0612026 7 7 Enattente Lots Protocole de stabilité / Stability protocol ERF001 Date de fin / End date: 11/07/2024

T24A ‘Anatyses 3 24 mois 24 Mois 011062026 7 20 Enattente. Numém ; 111024 Dossier T0 - DS04743)

. . oo . . o[ ([ 2 2 )
L LIOISO" deS Condlhons de conserVCIflon . |denf|F|eZ |e$ d | Fferentes ~fimventare 1201 |\ ventaia das unis 3 2 ans Fryvery rr—y 0 e Produt : 320142 - Chiortetracycline dinydrate G 3% pde toe 15 g (SEGHA) Numéra de lot / Batch number: H240423006 - |GH25 INom U produit { Name of the product 5110102900 - Hyaluronate de sodium

Condtionnement par défaut : Flacon
[E] Echéance 736 Sortie dunités 4 36 mois 36 Mois. 0110612027 7 7 Enattente Fabrication : 09112/2011
Péremption : 31/12/2016

s 4 Lt v P = T000 T007 T014 T021 To30 T060 T090
con CI itions |C H en terme CI e tem pe rature et hyd rometrie LAy TRA  analysesadsmos JMos | 0106202717 20 Enatente f Réception : 16/12/2011 Tests SPECIFICATION 02/04/2024 | 10/04/2024 | 18/04/2024 | 2300472024 | 110772024 | 110772024 | 1107/2024 | NA.
. . 001 002 02 02 02 002 002
?

ICH25-25°C = 2°C -60% HR = 5% : 1 Carton de 4 Pisce

ICH30-30°C = 2°C -65% HR £ 5% : 1 Carton de 4 Pidce Agrégat fibreux hygroscopique  |Contorme. Conforme

* Vérification de sortie : utilisez des codes-barres pour vérifier les enes o te ' esons e

ICH40-40°C =2°C - 75% HR £ 5% : 1 Carlon de 4 Pibce

Caractéres soluble & insoluble dans I'sau. NR NR NR NR
i d ité d k i e ) Sché . organolepliques  |prefiquem ent insaluble dans
sorties des unités de stockage Planning d’une étude avec échéances Planning : Fasstons o cana lshan
« Dae | Lb. | L. Agrégat fibreu hygroscopique
Type Code Désignation Temps | R | et M'm Statut Efi‘ﬂnﬂ‘]:é%dfﬁ?ﬁgazer bi2nc ou pre scue bianc. peu
Echéance |70 Mise en siabiité des unités 0Jourts) _|zor2r2011 0 o[ciotur Caracteres :i‘:ﬂj;n'g:ﬂ:?Lﬁuﬁgz;:“ hE = b i = - He i
Z — — Echéance | T03 Sortie dunités a 3 mois 3Nos 20032012 1 1 |cloture 0rganoleptiques  \[acétone et dans I'thanol
REALISEZ LE SUIVI ANALYTIQUE DE VOS ETUDES DE STABILITE e T B = L L :
Echéance |T05 Sortie dunités & 6 mois GMois__|2006m012 2 2|Cooturé. ST
|Analyse TO6A Analyses 4 6 mois 6 Mois 2010612012 2 14 |Cloturé Es320 <15.0% L
. Pereala R NR NR R
Rappot___|ToeR Rapport niermédiaie 38 mols |6 Mo |200672012 s 20fcowe
Echéance_|T08 Sotis dunités a 8 mois 9Mos___|20msr2012 2 2[Chore 08 T = o = = =
ol . . . ” |Analyse TooA Analyses & 9 mois 9 Mois 2000972012 2 14|En attente Bactéries aérobies
STUDY facilite la gestion des aspects analytiques avec des outils Fihe une e (e do it () o&® OBk R Lo L o M N e
. I .. I ;. f . | . d , I Famde  Etudo dorouiino (on feh) | Domane  Domaine Général ~ e
avances pOUI' a saisie, la veri ication et le reporflng es resultats. P oot E
Ire  EtudeAmanys En cours

[ [ Profil de test | e ﬁ“ [ Résullals Historique
| owe | e | e | w2 | T

e ot spbcators e e low vons v s N POURQUOI UTILISER LE MODULE STUDY ?_
rez des spécifications ainsi que les évolutions via leurs Y — i — POURQUOI UTILISER LE MODULE STUDY ?

B, 1994934930 - ICH30 Pam PaM P PaM
~ & icHd0

versioning e
Scannette de poche pour

* Saisie des résultats : enregistrez des résultats aux échéances

définies e

Y ege e R " . T R ¢ Enregistrer les résultats de chaque point test gréce a un plannin
e Vérification des résultats : modifiez le statut des échéances vy M E—— clairget récis quep 9 P 9
aprés vérification de la conformité des résultats B oo o s .

« Edition de rapports : générez des rapports d’analyse pour P isutin * Réaliser la revue et les synthéses de chaque étude &

b

* Identifier et planifier les études de routine ou de développement la vérification des

sorties des unités

chaque étude et/ou pour chaque échéance par échéances epes rev

et lots stockés Profil de test par échéances et lots stockés
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ASSUREZ DES LECTURES MICROBIOLOGIQUES PRECISES ET A TEMPS

ABORDEZ LA MICROBIOLOGIE
EN TOUTE SERENITE

Saisissez les résultats directement sur les boites de pétri et
bénéficiez d'un suivi complet, du début & la fin du plan de
lecture. Une fois finalisé, la biocharge est calculée automa-
tiquement et intégrée dans le Certificat d’analyse, garan-
tissant des rapports précis et fiables.

Ne manquez aucune étape critique grdce aux alertes
automatiques qui vous informent des lectures & effectuer.
Avec nos filtres intelligents, visualisez en un coup d'ceil les
boites & lire selon vos besoins.

Fiche de saisie micro bio [N} (=il Fiche de saisie micro bio N =26 x
Dossier D142692 Produit 1004 - Hyaluronate de sodium N°de lot 20240614 Dossier DS26328 Produit 5110102900 - Hyaluronate de sodium N° de lot 190603
Code Ech. ~20240614/E08/02 | Désignation boite SDC PF Embaliage Code Ech. | EC193643/02 | Désignation Boite TSA Emballage  1/2/3/4/5/6/7/8/9/10/11/12/13/
Incubation 141062024 121947 [ Lectwe 2 | Lecture | 141062024 122203 [y Lectow  Franck VIOLAN(FYV)  v] Incubation 120062024 114105 [y Lectwe 7 | Lecture iy Loctour >l
. . . s Lecture Lecture
LG m | C ro b | o | Og | e esf U n e | e m e n 1' e s se n - * Nombe Af  cCouew QF  Type [ Diametre en mmA Micro-organisme. Q-] * Nombe A couew A  Type  AfDiametie enmmA Micro-organisme. Q-]
5 brune-rougeétre ¥|M | 24-001F 6 Beige s Acinetobacter Lwoffi
. | d d b | b . . F Code [ % 3 Orangé s ~ Bacille Gram + non identifié
tiel dans de nombreux laboratoires. Mais e .
24-001F
Vi . YO | oy 7 d -Ff ’ d | 24-019C
c'est aussi une specialité airrerente de la
24021C
h . h . . . 7 d \ d 24-022C
physico-chimie qul reponda a des normes,
d . . . | Y
es prafiques et une gestion particulieres. = i
= ? v X 2
Micro-organisme '+ identification’ v X

Avec le module pBio de QUALIMS, vous
pouvez gérer vos tests microbiologiques de
maniére efficace, garantir la qualité de vos
résultats et respecter les exigences régle-

IDENTIFIEZ FACILEMENT LES MICRO-ORGANISMES

mentaires. Notre bibliothéque intégrée vous aide & identifier rapidement les germes en comparant leurs caractéristiques. Le module vous
avertit en cas d'incohérence, vous permettant de corriger en temps réel.
Pour les cas complexes, associez un numéro d'identification et complétez les informations aprés identification, assurant ainsi
ya ey s . . o[- . . . . ’ .
SIMPLIFIER LINCUBATION DE VOS ECHANTILLONS une tracabilité optimale de vos analyses (identification du Vitek ou du sous+raitant par les contraintes d’environnement).
by ’ . 7 . o . YRS . -~ P ole Fiche d'identification de micro-organismes
Dés la création d’un dossier, notre logiciel génére automatiquement les boites de pétri avec les milieux de culture appro- ot T A AT T T
.z . . . . of: , . -~ N s . Code de ~ L 240007 =
priés dans la section Microbiologie. Identifiez vos échantillons gréce a des étiquettes avec code barre & placer sur la . = 20240514E080 0142652 (1004 st do sou) s N Vi /c}-
. - 24-019C <2 ]| Bacilles gram - = nulf’
trqnche des bo”es de petrL Y 240200 Achromobacter xylosoxidans \
24-021C Acinetobacter baumannii [
Enregistrez facilement la date de mise en incubation, la localisation dans un incubateur et laissez notre systéme calculer e o @ ~
s Aeromonas hydrophila/ caviae % @®
pour vous les dates de lecture (J+2, J+7,...). Gagnez du temps et évitez les erreurs manuelles. Anectacr sniowere -l v
‘Aquamicrobium sj
Airelmona: a\larr:nens\s O
Bacille Gram - faible discrimination
Bacille Gram - non identifié j \ \
N\
Liste des lectures microbiologiques Fo RN ] (== VX ...i \z
Etat  Boites non incubées j f_Echantilon ¢ N° de boite Dossier Article Emballage Prélévement * Désignation
[EC192698 EC192698/01 DS26307 5110102900 - Hyaluror LO1802PGC11 1 Boite TSA -
[EC192698 EC192698/02 DS26307 5110102900 - Hyaluror LO1802PGC11 1 Boite TSA j ~ - 3 - ~ ’J N @ QQQ
! |ec192703 EC192703/01 DS26308 5110102900 - Hyaluror LO1802PGC11 1/2/3 Boite TSA e N Emved EC | Resulat S wd A* o \ %oooo
[EC192703 EC192703/02 DS26308 5110102900 - Hyaluror LO1802PGC11 1/2/3 Boite TSA e eeT e e o5 . ‘— N\
EC192710 £C192710/01 DS26309 5110102900 - Hyaluror LOT802PGC11 112/3 Boite TSA & :u,::me,,:u:‘:,sz \E,‘l.ek; = \E,,‘tek: LAz 522,058 oo
[EC192710 EC192710/02 DS26309 5110102900 - Hyaluror LO1802PGC11 1/2/3 Boite TSA
[EC192717 EC192717/01 DS26311 5110102900 - Hyaluror LO1802PGC11 1/2/3/4/5/6/7/8/9/10 Boite TSA N
EC192717 EC192717/02 DS26311 5110102900 - Hyaluror LO1802PGC11 1/2/3/4/5/6/7/8/9/10 Boite TSA j %‘ \ \
[EC192833 EC192833/01 DS26325 5110102900 - Hyaluror 190601 11213/415/6/7/8/9/10/ Boite TSA N /
[EC192833 EC192833/02 DS26325 5110102900 - Hyaluror 190601 112/3/415/6/7/8/9/10/ Boite TSA .
</ Matisre 9! Produil v Progt |FC193238 EC193238/01 DS26326 5110102900 - Hyaluror 190602 112/3/4/5/6/7/8/9/10F Boite TSA Affichage Non défine =~ ?
atere rodut o [EC193238 EC193238/02 DS26326 5110102900 - Hyaluror 190602 1/2/3/415/617/8/9/10/ Boite TSA
[EC193643 EC193643/01 DS26328 5110102900 - Hyaluror 190603 1/2/3/415/617/8/9/10/ Boite TSA
[EC193643 EC193643/02 DS26328 5110102900 - Hyaluror 190603 11213/415/6/7/8/9/10f Boite TSA
T = T R T T | e
Lot N . .
POURQUOI UTILISER LE MODULE uBIO ?

4

Etape 2/4

Incubation

Plan

1410612024 11:37.46 [
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Cliquez sur 'Suivant' pour aller a 'étape suivante.

Recalcul de date de lecture
Pesée

Pesée et mise en incubation

& Visualiser

Contréle périodique >

>
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* Planifier vos téches quotidiennes

* Suivre de la lecture des boites de pétrie

e Dénombrer les UFC

* Identifier les germes

* Calculer la biocharge si besoin et la reporter sur le certificat
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LA MAITRISE TOTALE
DE VOS DOCUMENTS QUALITE

DOC est la solution compléte pour une ges-
tion efficace de |'assurance qualité dans votre
laboratoire. Elle vous permet d'identifier, de
versionner et d’enregistrer le suivi de lecture
de vos documents tout en les protégeant
contre les modifications non autorisées.

Avec ses outils collaboratifs, DOC permet
& toute personne habilitée d’'accéder facile-
ment aux informations qualité du laboratoire.

DOC est un OUtII qUI Vous permet de garam" |G le:USIon @ Enregistrement automatique (@ ) < 00000000008.. - Enregisté~ O — O X
securisee et Clblee des documents' Il gere |e processus de Fichier Accueil Insertion Dessin Concept Mise en | Référenc Publipos Révision Complér | & | [ | (g
révision, protége les documents et offre une recherche par il
filtres multicritéres. Il vous permet aussi d’enregistrer des il -
pprcfinaiom
suggestions d’amélioration et le suivi individuel de lecture. ORVApproinaNor3
@RVApproFinalNomd4 e [
Identifiez tous vos documents qualité : numéro unique, ORVAZpromaiions e
. . . @RVApproFinalDate1 : tance po ur 26.0RG et DLA-10
titre, classement, type, objectif ORVApproFinaDat?
@RVApproFinalDate3
Gérez le versioning de vos documents : révision avec ORVApprofnaDated e[ s s [
. ofe . ’ R @RVApproFinalDate5
motif de modification et alertes de fréquence de révision S [
. , .. . . . . . @RVAPPVOFIIW&‘FOUCZ René Descartes - Vérificateur 05/09/2024
Accés sécurisé : mise & disposition uniquement des do- ORVABpronlFoncs
cuments applicables, signataires multiples (rédacteurs, A ominiianetilll i R
- @RVApproFinalFoncs I
vérificateurs, approbateurs) ORVABprfinliler
@RVApproFinalRole2 v Piorre Gallée e o
Processus de signature électronique : activation de la ré- :
vision par signature électronique conforme & la 21 CFR Tg—— ‘
PO” ] ] . Page1sur3 198mots [ Francais (France) [ Paramétres d'affichage ([, Focus )
Indicateurs de gestion : état des documents, révisions, - 5
SignOtOireS Classement | SUPPORT FORMATION | Domaine Domaine Général |
Ninterme FORMATION-004
Lisfe des sfafu,‘s : Titre Z‘Oerrrxahor\éd\ﬂanceDUU[DIOCédureAQLJZ@ORGS|DLA406'ORGNOWCBNUH ;l DR(:'.:\S:"I::‘O:;M
i Généralités [ Spécialités. ] Personnel ] Listes " Classeurs Révisions \ Chainages | C: [ Mots clés
7 Numéro Af Motif [ Statut [ Appication [ Création [ Activation [ Inactivation | |
4 002 révision suite DLAT060RG en V12 /4 20/07/2022
/ ° 0 Q 001 |création | X | 06042021 02042021 o704021| |
e o
il
Document  Document  Document  Document  Document TR
en création actif en alerte en retard inactif S =
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Catalogue de formations :

- Etablissez un catalogue de formations, internes et externes,
adaptées & vos besoins.

- Suivre les sessions de formation dans un planning.

- Définissez des fréquences de recyclage pour maintenir les
compétences a jour.

Suivi des formations :

- Enregistrez et suivez chaque session de formation, assu-
rant une tracabilité compléte.

- Associez les spécialités (fonctions, aptitudes, compétences)
aux formations pour une gestion précise des compétences.

o
& 8| |=
Personnel L w = u]
A ReD ihB
Seio Fomation 4 suwe
Tous s =l AFomer =
P Codo T [ ovig! ot YD
o5 Fomaton QUALIMS EQM A
F08 Formation QUALIMS DOC r
Fo8 HPLC ~
Foo Management 1/3 r Formateur
Fio Management 23 ;
Résumé
B X2

DOC vous offre une gestion personnalisée de votre Work-
flow en vous permettant de bénéficier d'une signature élec-
tronique conforme & la 21 CFR part 11 et & une diffusion
ciblée des documents applicables.

Adaptabilité : le processus de signature peut étre adap-
tés ou construits par |'utilisateur, qu'ils soient simples ou
complexes

0: o 0
1 8@ @

Document modifiable

Identifier, protéger et diffuser les documents qualité
Suivre la lecture des documents par les personnels
Metire en place un workflow de signature des documents
Gérer les formations/habilitations du personnel

Suivre |'évolution des compétences des personnels

121

O o =

Document non modifiable

Habilitations et évaluations :

implémentez un systéme de signatures & trois niveaux pour
les habilitations :

- Auto-évaluation avec signature par I'employé lui-méme.
- Evaluation & chaud par le formateur.

- Signature de 'habilitation par une personne autorisée.

Eléments de preuve :
collectez et enregistrez des preuves de formation felles que
le numéro de dossier analytique et la feuille de présence
a chaque session.

Exemple : Workflow double boucle

- Premiére boucle : tout le monde peut modifier le docu-
ment, favorisant une rédaction collaborative

- Seconde boucle : seuls les rédacteurs peuvent modifier
le document, assurant une validation rigoureuse avant la

signature finale par les verificateurs et approbateurs

Diffusé Activé

@ Assurance Qualité

—_ Relation « ou »

____ Relation « et »

DOC est
compatible
avec TRACK

Pour donner accés aux docu-
ments applicables unique-
ment et suivi de lecture des
documents.

, 000000000000

®0006



RENDEZ VOTRE LABORATOIRE
PERFORMANT GRACE AUX CAPA

ACTION est un module du logiciel
DOC qui vous aide & rendre toujours
plus performant votre systéme de
management de la qualité. Avec lui,
vous travaillez activement en équipe
a |"amélioration continue de votre
laboratoire.

Une déclaration d'un événement peut étre effectuée & partir de DOC qui est réservé a |’ Assurance Qualité, ou & partir de
TRACK par n'importe quel utilisateur.

Déclaration simple et rapide d’un nouvel événement qualité
Catégorisation paramétrable de chaque événement (réclamation, déviation, non-conformité...)
Consultation de |'avancée des événements qui concernent |'utilisateur

Suivi des actions qui découlent des événements et qui sont attribuées & I utilisateur

Louis Pasteur (%]
fop
114 condtionnements périmés
n 20 documentls) 3 lie v

W Aficher les archives

¥ Code Code e Nom -
Déclaration Evénement Pésogation Déclarant StatJ
61 déclarations/événements éclars
associés a volre compte D210045 RECL21001  |RECL/Dole/LPC-Laboratoire physico chimie (Ereur sortie echéance) Pasteur # Envegistié |
Sserat DZ10044 REXT21004 | REXT/Transporieur/Dole (Défaut d ) 3
Ssignation D210043 REXT21003 |REXT/Sous tratant/Dole (Pas d'app): Déclaration
Déclarationtt D210042 REXT21002 REXT/Transporteur/Dole/LPC-Labg
0210041 REXT21001 REXT/Transporteur/Dole/LPC-Labd Code D210046 Domaine Domaine Général j Date déclaration 25/04/2021 [
Evenementt 0210040 ANLAZ1012 | ANLA/LPC-Laborataire physica chim Désignation | R RECL-Réciamation client .
Cause || bz1003s ANLAZIOTT  ANLA/LMIC-Laboratoire de microbiol {8, Service/Département : LPC-Laboratoire physico chimis ,R‘
N 0210038 ANLAZI0TD  ANLA/LPC- sboratsire physica chin 27 Ste: Dole ® = N
Reférentil | ppoosr ANLAZIONS  ANLAALPCLsberstaie physico chim T YT ——————
0210036 ANLAZI008  ANLA/LMIC Laborataire de microbio| . .
Domaine  [<Tous les domaines> =] 0210035 ANLA21006 | ANLA/LPC-Laboratoire physico chinl Déclaré
0210034 ANLAZ1007  ANLA/LPC- sboratsire physica chin - . - = 5
Fitre <ueniives =] Y| poropm ANLA21005  ANLA/LPC-Laboratoire physico chir| | Descriplion | Origine | intervenants | Impact & chaud | Actionsimmédiates | Causes probables
0210032 ANLAZ1004  ANLA/LPC-Laboratoire physica chi
Oratalre PIYSI0 SN | ccription | The deadine for sending analysis results is exceeded - Samples were received on 01/06/2021, the analysis started on 06/06/2021 with a Certficate of
D210031 ANLAZI003  ANLA/LPC-Laboraigire physica chin Analysis planned to be sert on 21th 06 2021

e
> [r‘ - ﬂ q D210030 ANLAZ100Z  ANLA/LPC-Laboratoire physico chim
0 ce D210029 ANLAZ1001 ANLA/LPC-Laboratoire physico chim

0210028 CHAN21007  |CHANType/LLité/BPF (Remplacer 5 — = aa
D210027 CHANZ1008 CHl;forme/Phamcuuée {Paruior ’-“F alsur i
4 Approbatio
Cliert
Etude
Produit

Réclamation justfiée

Avec ACTION, vous pouvez identifier les causes probables de vos événements qualité selon la méthodologie des 5M.
Vous pouvez ensuite réaliser une évaluation pour déterminer les causes avérées et effectuer une recherche multicritéres
sur les événements pour déterminer leur récurrence.

ﬁ & N
. ‘\~
Code ANLAZ1012 (D210040) Domaie Domaine Général 7] Date deéclaration|  17/06/2021[) XN

Désignation J ANLA-Anomalic laboratoire At Déclaré
= &L Service : LPC-Laboratoie physica chinie s
T Dosage SA non conforme \J o +
Enregistré v L. . B
P lo Ui

Description Origine Intervenants. Impact Actions IMalysedecaus&s Référertiels = Historique

—— Sans objet Enregistré Doublon
= Diagramme d'lshikawa
= € 1 Main d'eeuvre +
= =P Inattention - Emeur de manipulation- défat de pratique de l'edemparonée (Avérée) o,
= E 210027 Main d'ceuvre-Inattention - Emeur de manipulation- défaut de pratique de I'extemparonée (Non défini) : -
a Cormective - A210043 Rappel qualité sur le respect des conditions extemporanées (Teminé) 0
- C 4 Matiere Evalué
7Y | ey ems exvors = M chiemicd VYR i Vo e s croame s e it ) (Poreae] valve
-l . 210028 Matiére-Manguant, emoné - Methanol VWR provoque la croissance de cette impureté {Non défini)
2 Comective - A210050 Instruction méthode : usage méthanol R1 Carlo erba pour dosage SA benzyl peni (En retard) +
j ﬂ N LI -
Précision Méthanol VWA provoque la croissance de cette impurcté @
Cléturé
- ¢+ & 7
e g] Avec ACTION, vous pouvez identifier et suivre toutes
Code [DYSFEIO06 010006 Lomsine [amsie Génded =] Detediclrston] 6082021 les actions immédiates mais aussi toutes les actions
Désignation || DYSF-Dysfonctionnement apparsilage A A H H el H H
& ol déqupomert Eau = SR preventives et correctives. Ainsi, vous faites vivre le
@0, Service : LPC-Laboratoire physico chimie o . , . .
=3 st Dde SMQ de votre entreprise en réalisant la bonne action
T Déafut au niveau de |a cuve de production de l'eau osmasée Enreglslré v

au bon moment pour cléturer les événements qualité.

Desciption | Orgine | Intervenants | lmpact | Actions | Analyse decauses | Référentiss | Historique

® Code Action Désignation Action 2 Natwre % Stat A Responsable %4

A210026 Remise en marche de la production d'zau osmosée Corective Eficacite enreterd |Louis Pasteur L

A210008 Information inteme Immédiate Cléturé Louis Pasteur \ Initié Cléturé
AZ10009 Commapde d2au nurifice. Immediate: Teminé, | ouis Pastenr ‘ @

AZ10010 Interve {a x|

A210023 Répara

e e Documertation | Domaine Domaine Général =l
Proposition d'action éuni
Code A210025 Code exteme @

Affecté Efficacité

Terminé

Désignation | Mise en place de régles dutilisation de la vererie nettoyée manuellement

Aespansabie|Louis Pasteur = Cléturé w

Description | Intervenants Causes. Evénements = Référentiels | Historique
Description  La vemerie lavée manuellement devra étre rangée dans un bac spécialement mis en place et clairement identifié & cet effet ii

&fin de déteminer les études pour lesquelles elle sera utilisée ainsi qu'assurer & nouveau son lavage suite & la remise en
marche du laveur.

Cette vemene ne sera pas utiisée pour des analyses a des fins libérataires. j
Planfication

En retard

Deibest & &

Déclarer des événements qualité par tout un chacun compatible

avec TRACK

Animer le Systéme de Management de la Qualité de
I'entreprise

Anal I o I . Y 0 Pour déclarer, évaluer
nalyser les causes et suivre les actions préventives et of faire le suivi des &vé.

correctives associées nements et enregistrer et
faire avancer les actions

Piloter les CAPAs pour tenir les délais et cléturer les qualité.
événements
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'INTERFACE CONNECTEE
AU SERVICE DES TECHNICIENS

TRACK est |'interface connectée & I'ensemble
des logiciels INOKY. Elle vous permet de
suivre et tracer toutes les données de votre
laboratoire au méme endroit.

Indispensable pour les techniciens, cefte
interface simplifie la gestion quotidienne de
vos stocks, de votre matériel, de vos docu-
ments qualité et de vos CAPAs.

STOCKS

Les ruptures de stock ou les commandes en retard sont de
I'histoire ancienne. TRACK vous alerte en cas de besoin et
vous aide & optimiser vos approvisionnements.

=Y
® 06

® .

Recherche des articles stockés et ajout des opérations dans le
cahier de vie

DOCUMENTS

Les documents applicables sont accessibles aux techni-
ciens. TRACK vous facilite la mise en place et le suivi de
votre systtme de management de la qualité.

[CleX-XeXeReoRooleloXe)

3

I .
006" ™ " ‘ i u

Recherche des documents applicables et suivi des prises de
connaissance

MAITRISE DES RESSOURCES DU LABORATOIRE

EQUIPEMENTS

La fiabilité de vos mesures devient réalité. TRACK vous
indique la date du dernier étalonnage et vous rappelle
les échéances & venir.

Recherche du matériel et ajout des opérations dans le cahier
de vie

ACTIONS ET EVENEMENTS

Chaque membre du personnel peut aisément déclarer un
nouvel événement ou suivre ceux qu'il a initiés, tout en
gérant efficacement les actions associées.

VIT— off

Liste des déclarations et des événements qui interressent le
technicien connecté
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GEREZ LES 5M DANS 1 SEUL LOGICIEL

Avec TRACK et les scanettes individuelles, vous pouvez
tracer tous les éléments essentiels au bon fonctionnement de
votre laboratoire :

® La main d'ceuvre

® Les matieres

® les méthodes

* le matériel

* le milieu

Editez une fiche environnement par projet et tout ¢a, sans
papier | Vous pouvez lister chqque intervenant et ses

qualifications ainsi que tous les éléments utilisés (documents,
matériels et conditionnements).

maine Géneral

nnnnnnn

MATERIEL (EN OPTION)

* Imprimante réseau : créez des étiquettes adaptées
et résistantes aux températures et & vos solvants

* Scanette individuelle : récupérez toutes les données des
codes-barres via USB

POURQUOI UTILISER TRACK ?

QUALIMS TRACK

QUALIMS / Domaine Général

Analyse d’une matiére

Domaine : Domaine Général

QUALIMS TRACK

Document :

Numéro ‘

Titre.

0004

Protocole de gestion d'acces au laboratoire

Equipement :
Numéro Désignation Date opération Statut
PIPA0D4 Pipette Mécanique 20-100 I 17/06/2063 & 16:42:05 En retard
PHMEQO1 PH-métre 28/06/2018 & 16:10:07 En retard
PIPA002 Pipette Mécanique 1-10 I 28/06/2018 2 16:10:07 En retard
PIPA0D4 Pipette Mécanique 20-100 I 28/06/2018 & 16:10:09 En retard
Conditionnement :

iti Statut /

Conditionnem | ;46 anticle | Désignation | Date opération | Intervenant | Quantité | Péremp. Lot
Cond
Acide 17/06/2024 2 Utiisable
ARE202 ACIDO13 e e | 1ot Louis Pasteur e, 125785
Personnel :
Nom ‘ Prénom
Descartes ‘ René
Formation :
Code Désignation ‘
Fo2 Formation Hygiéne et Sécurité ‘
Tiers :
Désignation

VWR
17/06/2024  12:30 Louis Pasteur Fiche Phase 1/2

* Consulter les fiches équipements, les conditionnements, les documents applicables

N

* Ajouter des opérations en masse sur des conditionnements et/ou des équipements avec un lecteur code-barres

* Enregistrer et suivre des projets pour connaitre tous les équipements et/ou conditionnements utilisés

* Déclarer le suivi de lecture de document et signer un document via un workflow

* Déclarer des événements qualité, les évaluer et suivre les CAPAs associés
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’ , / .
ACCEDEZ AUXDONNEESDU 8 - — =
| ABORATOIRE DEPUIS VOTRE POCHE ~——

CAS D'USAGE

Track Mobile, c’est I'interface 100% nomade de
| . , | [ . Track Mobile a été pensé avant tout pour les techniciens. Mais il peut étre utilisé par d’autres personnes au sein du
a suite INOKY, pensée pour les techniciens qui laboratoire -

doivent saisir et vérifier des informations directe-

ment au poste de travail, en zone de production | m

ou en laboratoire.

C’est un véritable outil de mobilité : vérifier un sta- TRACK TECHNICIEN DE LABO :
MOBILE

tut, scanner un code-barres, saisir une opération scanne un flacon pour vérifier
en direct, sans attendre un retour au bureau. en un clic sa FDS e son statut

avant utilisation.
POURQUOI UTILISER TRACK MOBILE ?

* Gain de temps immédiat : plus besoin de refourner &
son poste informatique pour saisir une opération ou vé-
rifier un statut. Tout se fait sur le terrain, au moment ou
I'action se déroule.

RESPONSABLE METROLOGIE :

saisit une opération d’étalonnage
sur place, sans passer par |'ordi-
nateur du bureau.

PRODUCTION :

met & jour immédiatement le
statut d'un conditionnement
aprés autoclave.

QUALITICIEN :

contrdle le statut des équi-
pements en temps réel
lors d’une inspection.

¢ Fiabilité renforcée : en scannant directement un code-
barres (Zebra, smartphones, tablettes), le risque d'er-
reur de saisie est réduit.

* Tracabilité en temps réel : chaque opération est horoda-
tée et intégrée a I'historique. Les audits sont simplifiés
et conformes aux exigences qualité (21 CFR part 11,
audit trail).

TRACK .

* Flexibilité totale : Track Mobile fonctionne sur tous les
terminaux. Vous pouvez |'utiliser aussi bien en salle
blanche avec un Zebra que dans votre bureau sur un
PC.

TRACK MOBILE VIEWER :
LESSENTIEL DE TRACK MOBILE
EN CONSULTATION UNIQUEMENT

En complément de Track Mobile, la version Viewer
permet de consulter les données d'un équipement ou
d’un conditionnement depuis n’‘importe quel terminal
(mobile, tablette, PC).

e Adoption facilitée : ergonomie simple, mémes logiques
que les autres logiciels INOKY, donc pas de rupture pour
les utilisateurs déja formés.

250082

5008: 0 »
ACIDO03
UTILISABLE
ALREO0OT 190456
190456 e
190456

TRACK MOBILE EST DISPONIBLE SUR :

ALRE0002
1-90456 Potassium Hyd

* Accés rapide aux informations générales, historique, caractéristiques et FDS.
* Scan code-barres pour identifier instantanément un matériel.

RE000849

* Lecture seule : aucune saisie d'opération possible.

RE000850

| — N A |

Q
ALREOO
)

Idéal pour les collaborateurs qui ont besoin d’une visualisation simple et rapide sans intervenir sur les données.

andzon  @i0S == Windows ®#Mac
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LOGICIELS QUALITE

INOKY® est une marque déposée de la société QUALIMS
QUALIMS SARL au capital de 35 000 euros - SIREN 450 906 193 RCS Lons le Saunier
26 av. Léon Jouhaux - 39100 Dole - Tél : +33 (0)1.75.43.86.63 - www.inoky.com - Email : contact@inoky.com



