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Sobre NoOs

A EffiChem é lider na producao de solucoes de qualidade laboratorial
eficazes e eficientes . Ha mais de 15 anos fornecemos aos nossos clientes
softwares de validacao de metodos, dados de laboratorio e gestao de
qualidade, altamente configuravel e facil de usar.

Mais de 15 anos de Qualidade

Conceito Inicio
A necessidade de gerenciar a qualidade EffiValidation 1.0 é desenvolvido e
de laboratorio de forma eficaz durante langado. Recebimento das primeiras
os estudos de doutorado cria o conceito ordens de compra.

da EffiChem.

Crescimento Novos recursos
Os consumidores adotam EffiChem no O desenho melhorado apresenta maior
mercado europeu mais amplo. funcionalidade do produto.

Versao 4.0 Mundo
EffiChem 4.0 da mais flexibilidade e A base de consumidores da EffiChem

suporte para multiplos idiomas. expande em todo o mundo.



Produtos EffiChem

Confian¢a na Qualidade

EffiChem € o Unico software de informacoes laboratoriais e de gestao da
qualidade que integra a validacao de métodos e a manutencao de relatoé-
rios seqgundo o CFR Part 11 para laboratdrios acreditados pela norma ISO
17025 e compativeis com Boas Praticas de Fabricacao (BPF).

Oferecemos trés maneiras para atingir a qualidade

EffiValidation
Validacao de métodos

Facilmente atende os requi-
sitos técnicos da I1SO 17025
e os requisitos do ICH Q2.
Possui recursos poderosos
faceis de usar e elaboracao
de relatérios com um clique
que minimizam erros de
calculo, asseguram a integri-
dade de dados, estabelecem
credibilidade para o0 21 CFR
Part 11 e economiza mais de
60% de tempo para que vocé
possa alcancar confianga na
qualidade.
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Simples armazenamento
de dados com integridade 9

60% menos tempo
na avaliacao de dados

Apresentacao de relatérios
é simples, e poderosa

EffiQS
LIMS/QMS

Gerencia eficazmente toda a
informacgao laboratorial
relacionada com a qualidade.
Emissao de documentacao,
0S equipamentos, o pessoal,
as amostras e os resultados
para a total transparéncia e o
foco na qualidade e lhe sera
facil manter a acreditacao
ISO 17025 e a conformidade
com BPF.

e rastreabilidade de 100%
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Principais Beneficios
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Effilndividual

Configuracao para
0 crescimento

O poder de EffiValidation, o
controle de EffiQS, além da
capacidade de criar infinitas
configuragoes de modulo
para atender as necessidades
especificas do seu laborato-
rio. Para que vocé tenha
certeza de que os seus dados
estao onde vocé quiser,
quando quiser e como quiser.
E a solucdo de qualidade que
vocé realmente precisa.

Elimina
erros

Veja os resultados
em um clique

Fique pronto para
inpecoes em qualquer
momento



Mude para EffiChem

EffiChem Lhe da confianca nao somente em resultados de laboratério e produtos
de qualidade, e também em dados fornecidos aos auditores, e inspetores.

Os processos complicados tornam-se simples

Antes

Dados fragmentados

Em conformidade com o GAMP

O software EffiChem é desenhado e desenvolvido
de acordo com o guia GAMP 5. EffiChem assegura a
documentacao adequada e a execugao de todas as
atividades de validagao, nomeadamente as Especifi-
cagoes e os Componentes de teste do GAMP 5,de
modo que os sistemas informatizados do seu
laboratorio apresentem o menor risco possivel.

150
17025
Requisitos Técnicos da ISO 17025

Effivalidation foi desenhado nao somente para
reduzir tempo, como também para melhorar a
qualidade e eficiéncia, eliminando a ambiguidade
da validagcao de métodos, assegurando a integrida-
de de dados e a disponibilidade dos resultados por
meio de um clique de mouse. Isso significa que
utilizando EffiValidation vocé pode economizar até
60% de tempo.
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Integrldade de dados

padronizados

. Producao de
relatdrios certificados

Pressao alta & estresse #

Depois

Hierarquia e configuracao

Processos

Facil de operar

ED/A

21 CFR Part 11

Em conformidade com
021 CFR Part 11

O software EffiChem é um sistema fechado que
conta com todos os requisitos do 21 CFR Part 11,
incluindo acesso limitado de sistema, rastreabilida-
de de auditoria eletrdnica, copias exatas e
recuperagao precisa. Vocé fica em conformidade
com todas as exigéncias atuais da industria, com
foco na integridade de dados e rastreabilidade.

150
17025
Requisitos de Gerenciamento
da ISO 17025

EffiQS abrange todo o processo de laboratorio,
permitindo-lhe gerir todos os aspectos relevantes
do seu processo da qualidade de um sé lugar e
manter registros autenticados, que ajudam a manter
a acreditacao da ISO 17025, os padroes de BPF e
registros em conformidade com o 21 CFR Part 11.
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EffiChem Ajuda o Mundo a Cumprir
as suas Metas da Qualidade
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EffiValidation

Conjunto de Validacao

Facilmente atende os requisitos técnicos da norma ISO 17025 e os requisi-
tos do ICH Q2 para a industria farmacéutica. Apresenta recursos faceis de
usar e geracao de relatdrios com um clique, minimizando erros de calculo
e economizando tempo, para que vocé possa ter confianca na qualidade.

Principais recursos e Médulos

Validacao de métodos

Incertezas

Graficos de controle

Calibracao

Comparacao interlaboratorial

Critérios de aceitacao definidos pelo usuario

Médulo de validacao de métodos configuravel de forma

personalizada

® Sem fungado de ‘Apagar/Delete”

© Seis diferentes idiomas

© Exemplos de validacao de métodos adicionais disponiveis.

Beneficios

Uso intuitivo e facil em qualquer laboratério

Economia de até 60% de tempo

Minimiza o risco de erros de calculo

Relatérios com um clique

Estabelecida a credibilidade para o0 21 CFR Part 11
Integridade de dados e rastreabilidade permanentemente
conectadas

Extensa documentacao e videos de treinamento permitem
que vocé se concentre nos resultados e nao no software
Confianca em passar por inspegoes regulatérias, acreditacoes
de laboratdrio e auditorias de consumidores com facilidade
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EFAQS

Simplificado o Gerenciamento

da Qualidade

Gerencia eficazmente toda a informagao de laboratorio relacionada com

a qualidade. EffiQS ajuda-lhe a documentar todos os detalhes relevantes
para a total transparéncia, o foco na qualidade se tornara a referéncia

e lhe sera facil manter a acreditacao ISO 17025 e a conformidade com BPF.

Principais recursos e Médulos

® Amostras e

Especificacoes

@ Fornecedores

© CAPA Management

Beneficios

© Navegacao simples, intuitiva e por isso facil de usar

@ Afuncionalidade All-in-one o livrara de dores de cabeca

® Equipamento ® Auditorias & @ Minimiza o risco de manter os registros ou outros erros
©® Documentos Observagoes humanos, para puder evitar dispendiosas acoes CAPA, tempo
® Desvios @ Controle de alteragoes de inatividade e recalls
® (Contatos ® Queixas ® Relatorios com um clique para a acreditagao e resposta de
© Padroes de referéncia © Métodos auditoria com baixo estresse
® Produtos quimicos @ Unidades @ Integridade de dados e rastreabilidade estao permanentemente
® Fora de Especificagao @ Normas conectadas para que vocé possa dar respostas com confianca
(00S) @ Pessoal @ Extensa documentacao e materiais de treinamento permitem
© Documentos controlados ® Departamentos que vocé se concentre nos resultados e nao no software
® Riscos (registro) @ Salas @ Confianca em passar por inspegdes regulatorias, acreditagoes
© Fabricantes @ Consumidores de laboratdrio e auditorias de consumidores com facilidade
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