LabWay-LIMS® garantiza la calidad, conformidad

y seguridad de los resultados de los ensayos

de productos, de acuerdo con la normativa aplicable,
mediante la automatizacion de los procesos

de control y salvaguardando la calidad.

— Gestion de especificaciones — Integracion de equipos

— Plataforma LIMS, ELN, QMS y DMS — Control de calidad

integrada — COA - Certificados de conformidad
— Trazabilidad y conformidad: FDA 21, — Gestion de la estabilidad

CFR Parte 11, GLPy GMP — ELN - Cuaderno electrénico

— Infegracion de sistemas / Liberacion de laboratorio

de lotes — Desviaciones y CAPA

— Andlisis de datos

LabWay-LIMS®

LabWay-LIMS®: la solucion integrada
para la industria farmaceutica
y sustancias reguladas
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LabWay-LIMS®

CONTROL DE CAMBIO
* Solicitud de cambio

» Evaluacion

* Andlisis

* Implementacion

* Cierre

(CONTROL DE CALIDAD )

ESTUDIOS DE ESTABILIDAD ) /

PROGRAMACION

RECEPCION Y CONFIRMACION
DE LA MUESTRA

INTRODUCCION
DE RESULTADOS .
VALIDACION |

. = APROBACION

N. PUBLICACION DE RESULTADOS

INTEGRACION DE EQUIPOS

GESTION DE LA NORMATIVA

POR FARMACOPEA

* Farmacopea europea (EP)

e Farmacopea norteamericana (USP)
* Farmacopea japonesa (JP)
 Especificaciones del cliente )

ﬁ

(GARANTI'A DE LA CALIDAD:
» Gestidon de existencias

» Gestidn y mantenimiento de equipos
* Empleados

 Auditorias

* Calificacion de proveedores

» Gestion de los resultados

GESTION DE RIESGOS
» Mdtriz de Riesgos

\- Encuestas

INTEGRACION DE SYSTEMAS
ERP - LabWay-LIMS®
— ERP para la producciéon

LabWay-LIMS®




