Edition
Industrie
Pharmacevutique

BROCHURE 2018

Boostez votre Entreprise

(8]
<]
e
S
=
)
[
o
=
<
Q
[~
(2]
o
O
]
o)
LO
™
s
4
R4
=
IS4
o

B+ Nexap Avenue Colonial 4161 Montréal - Canada
+1438 765 —-42 77



Boostez votre Entreprise

www.isofiles.net

Faites évoluer votre
Quality Management System

Intégres les exigences des référentiels:

FDA CFR 21 part 11

ANSM réf: Sl Pharma

ISO 9001:2015

Bonnes Pratiques de Fabrication
Bonnes Pratiques de Distribution

SNENE NN

Collaboratif ,Mobile, Zéro Papier et Personnalisable
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Logiciel de Gestion de
Conformité Globale

Destiné aux Entreprises de Grandes Tailles qui opérent dans des secteurs
d’activités réglementés qui souhaitent entamer une Transformation
Digitale de La Gestion de la Qualité, Affaires Réglementaires et de la
Pharmacovigilance en une seule plateforme intégrée.

Lapplication est congue pour

= décentraliser I'activité liée a la Qualité au niveau des filiales,

= traiter vos non-conformités, incidents clients, écarts d’Audits, Change control,
écarts d’analyses, remontées clients, patients,

= agutomatiser la Gestion des Incidents et |'interfacer avec votre site web,

= dématérialiser le systéme documentaire,

= suivre vos plans d’actions (CAPA),

= intégrer vos Partenaires (Clients/Fournisseurs) dans votre Systéme Qualité,

= suivre et finaliser les actions décidées en réunions, lors des revues de direction,
revues de produits, audits internes, externes, etc.,

= visualiser atemps réel les enregistrements des Opérations, Réclamations,

= connecter le SMQ avec votre ERP existant,

= centraliser la Gestion des Indicateurs de Performance,

=  compléter les fonctionnalités de I'ERP existant par des fonctionnalités spécialisées,

[SeJ|lsl Boostez votre Entreprise
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Les Modules

Par defaut

Gestion de Documents (ISO/BPFs)

1

|
Ce module est congu pour étre au centre de la |
documentation de votre Systéme Qualité. Il permet de |
créer, réviser, approuver, distribuer et archiver tous |
vos documents sans limitation (Procédure, Manuel, |
Fiche de Spécification, Mode Opératoire, Visuel, Cahier |
de Charge, Rapport de validations, Rapport d’audits
etc.)
Il vous permet aussi de gérer, les acces aux documents,
la maitrise des versions, leurs circuits d’approbation et
leurs cycles de vie. Des alertes et emails sont envoyés
pour vous alerter des dates de révisions ou expirations
des documents.

Planification Systeme

isoFiles aide les Responsables a planifier et exécuter
leurs réunions et audits de maniére plus efficace. Ce
module permet d’automatiser toutes les étapes du cycle
de vie de la réunion comme la programmation,
préparation, audit, approbation de rapport, émission de
rapport de réunion, suivi des actions préventives et
correctives (CAPA). Ce module communique directement

avec les intéressées et met a jour leurs calendriers.

Tableau de Bord

1 1
1 1
1 1
| En une seule page, isoFiles vous donne un apercu |
| général sur les activités encours dans votre |
| organisation ainsi que les alertes et tendances. Vous |
| pouvez a tout moment voir les enregistrements et

| documents générés par votre systeme qualité. A
| travers le calendrier intégré, vous avez la possibilité de
: planifier vos actions et inviter les autres membres a
! collaborer sur un document en méme temps.

KPIs

1

1

i Ce module vous

: tableaux de bords par processus ou par
| département avec une grande flexibilité. Il
1 dispose d’une large panoplie de graphe et un
| nombre illimité d’indicateurs a intégrer par
| Tableaux de bord.

invite a concevoir vos
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Les Modules

En Option

1
. Management Qualité

| Ce module fournit une solution Assurance
| Qualité automatisée entierement configurable,
| suffisamment souple pour répondre aux besoins
| particuliers des procédures de votre entreprise. I
| garantit aussi un environnement collaboratif, contrélé
| et rigoureux, a méme d’atténuer les risques et de
| faciliter conformité et respect de la réglementation.

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

Cet outil vous permet de suivre et gérer I'exécution
des plans et actions. Il facilite I'affectation des taches,
d’assigner une équipe et un deadline.

)

[

»
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Qualité des Fournisseurs

Processus

Ce module vous permet de définir vos
processus, assigner les pilotes et ainsi
tracer les relations entre les processus de
votre Entreprise.

Rapports

Dans ce module, vous accédez a tous les
rapports prédéfinis dans le systeme. Les
rapports sont journaliers, hebdomadaires ou
mensuels selon les critéres enregistrés.

Gestion des Connaissances
Ce module fourni un suivi et une gestion
automatisée de la formation des employés. Il
assure ainsi la programmation et le suivi des
activités jusqu'a leur accomplissement.

L’outil permet aussi de concevoir un controle
des connaissances a travers des questionnaires
éditables et personnalisés que I'employé recoit
directement sur sa boite email.

==l

Evaluations Des Risques
isoFiles permet la gestion des risques selon 3
outils d’analyse APR, AMDEC et HACCP

Tragabilité

Contréle Qualité

ERP lite
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Contenu

Com p|eT (] Audit, Revue de Direction / RPD

Planification SMQ

Compte-Rendu automatique

nécessaire a
voire Systeme

Qualité, Pilotage des Indicateurs
Réglementaire o roceesus
e-l- Par Entité

Amélioration o .
i Maitrise Documentaire
COHTI nue Gestion des \ersions

Approbation et Distribution

Suivi des Actions
Alertes et Notifications de Statuts
Rapports détaillés
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Quelques Statistiques avant et aprés utilisation de isoFiles

Pourcentage Temps
Cloture des d“f'“:?“
actions a Temps o achevement
g d’un Processus m
AQ
Standards AvecisoFiles AvecisoFiles
Moyen Moyen
de création de Pour une
rapports ATemps Réel approbation de =
périodiques documents
AvecisoFiles Standards Avecisofiles

Quelques Vues du systéeme
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Gestion Electroniques des Documents Controlés

Procédures

Fiche de Postes

Manuels

Fiche Techniques
Méthodes

Spécifications Clients
Spécifications Fournisseurs
Autres...

Lintégration d’une solution de Gestion de Documents dans isoFiles permet aux
entreprises d’améliorer la maitrise de l'information, d’améliorer la productivité et de
conduire des améliorations continues. La migration vers un systeme documentaire
numérique a plein d’avantage allant d’'un gain considérable en temps et en discipline
dans la gestion des versions, des approbations et des distributions.

Les documents sont disponibles partout et a temps réel. isoFiles est doté d’un éditeur
de texte puissant qui offre toutes les fonctionnalités nécessaires au traitement de texte.
Il permet aussi de formater vos documents selon un canevas pré-établi lors de la
configuration. Vous pouvez afficher le logo de votre Enterprise, d’insérer des
informations de maitrise documentaires a l'entéte ou pieds de page. Exemple, la
version, les dates de publication, application le statut du document et la pagination.
Pour question de conformité, ce module intégre une impression par défaut des
signataires du document, de son auteur et de la liste de distribution.

Votre Systeme Documentaire

Edition, Revue, Approbation et Diffusion
Flux d’approbation Automatisé

Outils Editeurs de Texte

Archivage et Gestion d’acces peci.

Exportation vers PDF, MS WORD

Pieces jointes dynamiques
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Editeur de Documents intégré
Edition du Document

1D TSOFILES : Nexap Demo X | | = (@ =

&« C | @ devisofiles.net/cont e —

Applicstions [ Empire

Dacuments contrilés

9000 + @ Q

O HACCP

Ajouter un document contrlé

Recherchez des documents Liés.

vos fichi

Sauveg

Demiére modification: 2017-

@ TABLEAU DE BORD

INIMER Mise 3 niveau W&
1 PLANIFICATION SYSTEME
% REDIGER # Vous installez I3 version IsoFiles avec des fonctionnalités iimitées. La version mise
DOCUMENTS CONTROLES & niveau est déja disponible. Pour blenir (2 version mise & jour, vous pouvez

acheter un de no 5. Pour metire 4 jour vobre

. . . . pie, contactez-nous
e~ Edi~ Insedw Views Fomal- Table Tooks~
5 GESTION DESLOTS C - “ - o ool fles,

+- Fomas- B /7 E E =

& ® A-EH-Q B @ sulez-vous Personna

©F PROCESSUS

98 QUALITE DES FOURNISSEURS.

83 GESTION DES EQUIPEMENTS

® MANAGEMENT DE LAQUALITE €
A EVALUATIONDESRISQUES €
CONTROLE QUALITE

& FORMATIONS

= RAPPORTS <
£ KR
# PARAMETRAGE <

Winrris 1

Réclamations Clients

o+ OO,
gy e e
-

Ajouter une réc!

=S . Dervire mafcaion. 2017.07-13 132638

=

« wameR soraen -
- G EVALUATION & REVUE DE A » AWURZBT 4134452 pr Hchem
= Revis de QA & Justification

.

a

s

]| —— ‘ o&xSpdwdxg v

€ | @ deviscfiesnet:

[T —— 7ot

oo P T Branche W75 | Dipariemant Divecion Ghviraie
GOTm0% | Procoies s Prociees

Gate e pubicaton
0207 20104208

Dl dappication | Date dexpration | Dale d I prochaiee rbvison
180208 am oz

Fichiers joints

Nom du Fichier Version Approuveé par
Hachim
Chouksi
iStock_000014830789XLarge1-ver- Hachim
g Choukri

imbages-ver-1.jpg 1




BSEER Entreprise Boostez votre Entreprise

~\\ /lef=
Edition Pharmaceutique JJC}/J,}jC

Editeur de Documents intégré
Flux d’approbation

Flux
d’approbation
prédéfini

# Pt

Statut d’une
approbation
encours

Notification du Cycle
de vie du Document
par Email

EQUISE ACTITOONT - Message (HTML)

isaFiles - ACTION REQUISE ACT170087

tfication géndrde par isosiles.

DOCUMENT CONTROL

Rim €1 Ayoubi
o: Sara, Riem E| Ayoubl

NN POUT VOUE COMNEETar & (OFIIES 8t VOIF SoU bes G4taits B £8 ACTIT0087 : ACTI70067
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Edition

La Gestion d’Audit

Pharmaceutique

La gestion de I'Audit que propose isoFiles permet aux Entreprises d’adopter une approche
différente en matiere de conformité et de gestion des risques et de supporter tous les
programmes d’Audit a I'aide d’un systeme informatisé et centralisé.

Les Audits surveillent les processus critiques, identifient les dysfonctionnements et aident les
entreprises a améliorer d’'une maniere globale la Qualité. Le Module de gestion des audits de
isoFiles permet une gestion efficace des ressources, du flux de travail, des données et des
enregistrements associés aux audits internes de I'entreprise a tous les niveaux, ainsi que les Audits
pour les fournisseurs et aux inspections réglementaires des Entreprises.

En outre, ce module gére et suit tous les enregistrements d’observation et crée automatiquement
les actions correctives et préventives (CAPA) qui en résultent afin d’assurer une résolution
adéquate. Le rapport d’Audit peut étre imprimé en toute simplicité.

Planification Systéme
Réunion, Revue de Direction,
Revue de Produits

isoFiles aide les Responsables a planifier
et exécuter leurs réunions et audits de
maniere plus efficace. Ce module permet
d’automatiser toutes les étapes du cycle

de vie de Ila réunions comme |la
programmation, préparation, audit,
approbation de rapport, émission de

rapport, suivi des actions Correctives et
d’amélioration continue. Le module
contient un agenda interactif qui permet
de visualiser I'ensemble des activités
planifiées. 1l est aussi doté d’une
possibilité de partager les éléments sur
des calendriers externes, envoyer des
notifications aux intéressés, éditer des
rapports, des comptes rendus, partager
des événements importants liés a la
Gestion de votre SMQ. Les éléments les
plus importants sont affichés sur le
dashboard.

O RECLAMATIONS CLIENTS

© RETOURS CLENTS

& 1616

- e

12 DOCUMENTS CONTROLES

& GESTION DES LOTS

O PROCESSUS.

8 QUALITE DES FOURMISSELRS

33 GESTION DES EQUIPEMENTS

@ MWANAGEMENT DE LA QUALITE

=

¥ w8 b e =n

= avo 8 s 0@

€ | @ demoisofilesnet

Planification Systéme.

Self Audit - HSE Usine 1 EHS_003/ 2017

DATE DE LAUDI
ONSABLE DAUDIT: K. A AUDITEUR(S)

E | ==0]| o I o]
ol o]

Actions non-conformité requises @ @ @

Département Cluses  Audié  Audiew  Hewe Ajouter les.
aéuils

LS

Dicton  OIOWDSA Houda  Rachid
Giniras Rahm  Elkscm

Ditalls du document

Auditeur Audité
Sedee v | Seent v Seled

Heue de début Hewe de fin
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Planification Systeme
Liste des Audits, Réunions Planifiées ou Encours

Statut des Audits
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Indicateurs / KPIs

Par Processus, Par Famille de Produit, Par Produit

Choix des couleurs illimité

Filtre d’affichage

/ K SORLES  Nexsp Demo. - ] S—
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Suivi des Actions

Cet outil vous permet de suivre et gérer en
groupe I'exécution des plans et actions. Il

facilite I'affectation des taches, d’assigner

une équipe et un deadline. Les formulaires
de Non Conformités, Réclamations Clients,
Audits, Change Control sont connectés par "
défaut. e o e i e e e e

A l'aide des Notifications par Email ou
par SMS, le Responsable peut
recevoir les informations critiques a
temps réel sur n'importe quel
support mobile.

Le Responsable peut se connecter en
cliquant directement sur le lien

Travail en mode collaboratif

— Assigner un Responsable a
toute action, les membres de
I’équipe de traitement afin de

Rechercher:

p Date cible - statut Publier collaborer a plusieurs sur un
03-03-2018 23 Brovillon @ méme document. Une
S boiton | ® tragabilité des modifications

est assurée par section. Les

Subi 31-12-2017 291 Brouillon &

Notifications par Email
ottt permettent au groupe de
suivre 'avancement des
traitements.
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Suivi des Actions
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Non-Conformité / Déviations

isoFiles centralise, rationalise et standardise les données et les contenus de processus de qualité
de toute la chaine de valeur, fournissant aux Responsables de la prise de décisions une perspective
holistique qui serait autrement difficile a obtenir. Le module de gestion de la conformité fournit un
cadre commun et une approche intégrée pour gérer toutes les exigences de conformité (Loi,
Normes, Procédures Globales). La mise en ceuvre d’une solution de gestion de la conformité est
une solution intégrale de gestion de la qualité qui fonctionne comme un centre de communication
et de collaboration inter-fonctionnelle pour gérer les cas de non-conformité et de contréle dans
I’'ensemble de l'organisation.

Planification des
Changements

Les applications du systeme de gestion du
changement comprennent des domaines tels
que l'équipement, le processus, le lot / les
matériaux, les documents, les systémes
informatiques, les fournisseurs, l'urgence,
I'étiquetage et l'emballage, les modifications
EHS, les utilités et la validation.

isoFiles propose un processus standardisé de
controle des changements dans toute
I'entreprise tout en permettant la flexibilité de
répondre aux étapes spécifiques du flux de
travail, ce qui en fait une solution congue pour
étre suffisamment flexible pour gérer tous types
de changements a I'aide d’un systeme centralisé.
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Gestion Electronique de Lots /
Tragabilité Totale

Avec isoFiles, vos dossiers de lot sont
disponibles a tout moment, constituant
I’historique de la fabrication, du
conditionnement, du controle et du devenir
de chaque lot. En un clic, accédez a la
documentation permettant de reconstituer
dans son intégralité le déroulement de
toutes les opérations de fabrication, de
conditionnement et de controle effectuées
sur chaque lot.

Ce module contient les sections standards
détaillés d’un Dossier de lots en industrie
réglementée et assure l'archivage, un flux
d’approbation numérique pour chaque
Dossier avec possibilité d‘attacher les
rapports/ Traitement liés au lot (Déviations,
Validations etc...)

Dossier de lot détaillé

En 1 Clic | | it ﬂﬂt;{‘\_ R
|

Vos informations de Lots disponibles [

[
: | i — "'g (. \t .
~\§..— 0( A \

Dossier de Fabrication / Conditionnement

|
gy o i

Déviations et Change Controls associés

Bulletins d’Analyse des Entrants et Etapes
wet= intermédiaires
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Gestion des Processus

s o QK

DEFINIR

[ DIAGRAMMES DE FLUX #

3
o
-
»

IS
]

-
-
o«

Des Risques et des Opportunités

Le module contient un outil de maitrise des risques
gui permet une : Anticipation maximum des dérives
pour éviter les surco(ts liés aux écarts; Remontée
des informations objectives aux responsables pour
des prises de décision efficaces; Visualisation des
effets des plans d'actions

Ce module permet de définir
VOS processus étape par étape
avec les éléments d’ entrée,
de sorties le diagramme, les
pilotes de processus, parties
intéressées...

Tracer la cartographie en un
seul espace de travail
Maitriser les Risques associés

Analyse SWOT intégrée par
Processus définis , Méthodes
plus approfondies
disponibles dans la suite
isoFiles et par métier.

Actions Correctives /
Améliorations Continues

Les Réclamations, les Audits, les
Incidents entrainent souvent des
événements de Non Conformité qui
doivent étre abordés dans le
processus CAPA d’une entreprise. Le
suivi d’action CAPA de isoFiles permet
aux organisations de suivre et de gérer
le processus de mise en ceuvre des
plans  CAPA, d’automatiser la
vérification de [l'efficacité au fil du
temps et de fournir une tracabilité
transparente aux processus de qualité
connexes, y compris le controle des
changements et la formation.
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Gestion des Formations et
Connaissances

La gestion de formation de isoFiles fourni un suivi
automatisé et une gestion de la formation / compétences
des employés, en veillant a ce que les formations
obligatoires soient programmées et suivies jusqu’a
'achevement, permettant aux entreprises de réduire les
risques et d’accroitre la productivité des employés en
améliorant la gestion des politiques et des exigences de
formation a I'échelle de l'entreprise. isoFiles permet de
faire une post évaluation des connaissances a travers des
quizz et questionnaires liés a chaque formation. Les
employés ont aussi la possibilité d’évaluer la formation en
termes de pertinences (adaptation du contenu, moyen de
formation, pédagogie du formateur etc...)
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Qualité des Fournisseurs

isoFiles vous permet d’élargir vos processus de qualité et de conformité aux partenaires de la
chaine ‘approvisionnement. Il offre des fonctionnalités et des fonctionnalités telles que les
Inspections de réception, les Réclamations Fournisseurs, les Audits Fournisseurs, les fiches
de spécification, les Tableaux de bord des fournisseurs, les workflows de qualification, la liste
de fournisseurs approuvés, la Evaluations et le suivi des non-conformités et des Actions
résultantes

Modifier la Non-conformité [[EEE

Sauvegarder

wmeR
oFNIR

MEsuRER

muvser

aci
EVALUATION & REVUE DE QA

COMMENTAIRES D'APPROBATION

Processus d'Approbation

17 23:05:35

Contréle Qualité et Libération

isoFiles

€ © C | O devisofilesnet/product quakt

View Product Inspection [T

Produit Chamgugran:

lez-vous Personnaliser Ce Formulaire?

Wi 3
© RECLAMATIONS CLIENTS
Branche 1
© RETOURS CLIENTS et it -
Date deFin Hnrasis
& isa0
- SYSTEME e
3 DOCUMENTS CONTROLES
Eape Titre Date de Coatrble
& GESTION DES LOTS
Conrtle zmsoae
o PROCESSUS v wanmae
Décision finale : Accepté
8 QUALITE DES FOURMISSEURS
B GESTION DES EQUIPEMENTS ¢ Matibres Premibres
® MANAGEMENT DE LA QUALITE Matires Premires  Prestataine Exteme

right © 3015 Nexap. All ights eserved.

s, phétes matliques Sel, Eau munisipale, Champignons domestiques

Typede
Emplogd  wdrification

Histarique d'apprabation (En attents]

Contréle Valeur  reque Acceptie Détails du document b
..... w 1150 ™
Quantitddisposible Quantitd consommée
s =
= a
saFiles
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Gestion des Formations et des Connaissances

Rédiger une Formation

Assigner une Formation

enligne

<« C | @ devisofiles.net/dashboards/hr

axlo @

Hachim Choukri
®cnigne

Rechercher... Q

W VES FAVORIS

© RECLAMATIONS CLIENTS

© RETOURS CLIENTS.
NAVIGATION PRINCIPALE

& TABLEAU DE BORD

1 PLANIFICATION SYSTEME

B DOCUMENTS CONTROLES.
% GESTION DESLOTS

2 PROCESSUS

8 QUALITE DES FOURNISSEURS
5 GESTION DES EQUIPEMENTS
# MANAGEMENT DE LA QUALITE
A\ EVALUATION DES RISQUES
@ CONTROLE QUALITE

HSE

© RETOURS CLIENTS

& FORMATIONS

<

<

<

<

Tableau de bord Formation

Employés

Avant de pouvoir créer un employé de
s'assurer que vous avez déj3 ajouté
Fonctions, Branches

Ajouter | Voir Tout n

Formations Achevées

Assurez-vous que vous avez déja ajouté
Formations, Types de formation

Ajouter | Voir Tout .

Alouter évaluations des

Assurez-vous que vous avez déi3 sjouté
Employés & Questions d'évaluation

Ajouter | Voir Tout n

humaines en cliquant sur les lins ci-dessous.
pourtous les

Ces documents sont

Formations

Avant d'sjouter des Formations assurez-
vous que vous avez 43 jouté Types de
Formation, Formateurs, Types de
formateur

Ajouter  Voir Tout n

Evaluations des formations

Assurez-vous que vous avez déjs sjouté
Formations

Ajouter  Voir Tout n

Besoins en Formations

Avant d'ajouter Besoins en Formation
assurezvous que vous avez sjouté
Formations, Formations & Employés

Ajouter  Voir Tout B

Cartographie des compétences

Assurez-vous que vous avez déja sjouté
Employés

Ajouter  Voir Tout .

L

ez des documents Liés pissmeon)

Obtanez tous vos fichiers liés  ce dossier idi

Mise 3 niveau i

Vous installez la version IsoFiles avec des fonctionnalités limitées.
La version mis & niveau est déj3 disponible. Pour obtenir la
version mise 3 jour, vous pouvez acheter un de nos supperts. Pour
mettre & jour votre copie, contactez nous !

help@isofiles.net

Voulez-vous Personnaliser Ce Formulaire? -3

Evaluation d’'un Formation

Questionnaire ou Exam
enligne a propos de la

Formations
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Incidents Clients

Un systeme efficace de gestion des Réclamations
Clients est essentiel pour atteindre ces objectifs.
isoFiles fourni la possibilité de consigner, de
répondre et d’enquéter sur les Réclamations Clients
ou remontée des partenaires professionnels de la
Santé. En outre, le module de traitement des
Réclamations prévoit le suivi des tendances de
développement grace au suivi et au reporting
intégrés. Avec isoFiles, votre organisation peut
centraliser ses processus dadmission des
Réclamations, gérer efficacement les enquétes au
niveau du site et traiter électroniquement les
actions correctives.

Extension
Borne Satisfaction Client

isoFiles® est compatible avec la borne de collecte
des feedbacks clients a disposer dans les points de
vente ! Le menu est Personnalisable

"'ﬂ""‘

2 tatat
Jale e T A

L TS —

Incident Client

En plus de la Réclamation, ce
module offre la possibilité unique
de préparer et d’envoyer des
questionnaires d’incident Client.
Le formulaire est congu dans le
module. Le dispatch est assuré
par un simple clic ainsi que la
collecte des réponses qui
s’'integrent directement dans la
solution.
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Réclamation / Incident Client

Les enregistrements type
Réclamations Clients avec leur
Statut de Publication

Un mini menu de navigation rapide
qui permet de Créer, Supprimer,
Chercher une Réclamation

D) ISOFILES | Nexsp Demo X '\ \ S— — = \ ST o -

€« C | @ devsofiles.net/customer_complairfs a fr| @

Ht Applicaions [ Empire

Hicham

LT Réclamafions Clients
: = Réclamatigns Clients
s o0aOo + x @
O WAt
Micher 1o | v déments Rechercher
@ 1| Rétérence Titre Version Clicat Source Date Rssignéed Date cible - shatut Publier

# TABLEAU DE BORD

sl0 COMPITOORS  Trace o humidité sur un produita Fouverture de Femballage o ndividu Nectar d'Orange 1L WTOTIS Hicham 0170805 - Brouillan L]
0 PLANIFICATION SYSTEME

s 0 COMP17006: Livraisan Incomphéte Manquant sur le Carton 12 Nebranz Service & la clientele. 20070726 Rim 20070729 11 Brouillan -]
1B DOCUMENTS CONTROLES
YT . ) COMPI70065  Absence dimpression de la date d'expiration sur lemballage 08 Indvidy Champignons en conserve. 07719 Rim 2007071 1~ Brouilion -]
o PROCESSLS a s 0 COMP170085 Probléme Fouverture de I'emballage primaire 03 Individu Champignons en conserve 20070747 fim 20070723 T Brouillon @
8 QUALITE DES FOURNISSEURS. ¢ sl COMPYTO0Gs  Problime dimpression numéo de ot o8 Indnid Crompigronsenconserve 30170423 Fim 00023 sam Brouilan @
B2 GESTION DES EQUIPEMENTS < ra © COMP170060 REC Customer2 PT2 27/01/2017 % su lot BRITO033 o1 Les Domaines Carré Fromage Boite de B 2007-01-27 Rim 2017-02-28 152w Archivé @
® MANAGEMENT DELAQUALTE < L] COMP1700S2  Réclamation PT2 du 20/81/2017 oL Nobvaris Carré Fromage Boite d= 8 000120 Rim 20070131 1s0m En atteni= d spprobation ®

TION R 4

OO s s 0 Dosage nen-conforme. oz LesDomaines  Champignons en conserve 070126 Rim 20070129 192 Browilion @
CONTROLE QUALITE <

) COMPITO0S:  Embollage déformé o1 GloxoSmith  Caré Fromage Boite de 8 20170018 Hicham 170120 o1 Brouillan @
& FORMATIONS.

0 COMPITOMS  Asencelogosureprodit " oenco produtstt mrorss fm wiross s B ®
™ RAPPORTS. N

. ,
F PARAMETRAGE <
Copyright © 2016 Nexap. All righis reserved, Isailes

7

Chaque enregistrement a une
gestion de version

[ 150005 g Do -
€ O | @ st ey
1 apgicuon [ kg

0 war
& FLREICATION SR o ) II lI

& oo coursnés ey - e -
o s
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1 1000 wao

Indice de création
d’enregistrements
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ERP et interfagage

isoFiles contient un ERP lite qui couvre les activités comme la Gestion de la Production, les
Achats, les Réceptions, Les controles Qualité, le Processus HR, Gestion des Stocks entre
autres. Cet ERP est congu pour les Organisation désirant profiter d’'un moyen de gestion
simple des Processus basique au sein de I'Entreprise

isoFiles offre la possibilité
d’interfagage dynamique avec ERP
existant dans I'Entreprise (Sage, SAP,
Oracle, Odoo etc...)

APl sur demande
(Application Programing Interface)

y _—

h ORACLE
|
} !

e ‘
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Processus Flux d’Approbation

Vous pouvez définir votre processus
d'approbation. L'Auto-Approbation peut
étre personnalisée selon la branche et le
formulaire. Une fois le processus défini,
chaque  enregistrement  ajouté au
formulaire sera envoyé pour approbation a
I'utilisateur défini dans le flux. isoFiles
supporte jusqu'a 10 niveaux d'approbation.

Mise a jour

isoFiles est une solution évolutive. L'utilisateur
dispose d’un champ pour soumettre des
demandes d'amélioration ou développement
spécifique. En cas de mise-a-jour global, les
utilisateurs seront notifiés par rapport a la
nouveauté introduite.

Notification par Email

Notre solution supporte les Notifications par
Email. Chaque événement pourra étre
paramétré pour des changements, ajouts,
publication ou suppression d'enregistrements.
Les notifications sont totalement
paramétrables par formulaire et par branche.

Gestion des Acces

Par défaut, isoFiles integre des
prédéfinis par département et position dans
I'organisation. isoFiles vient avec les
configurations nécessaires pour concevoir
des acces selon la criticité de la transaction.
Chaque menu peut étre personnalisé et
assigné a un nouvel utilisateur.

rmaceuvut

réles

Foricrornzl

qu e

o | Aide dynamique

isoFiles a développé une fagon originale pour
I'Aide aux utilisateurs a temps réel. Pas besoin de
consulter la rubrique Aide classique, I'utilisateur
a acces sur la page a un onglet dont le contenu
change d'une maniere dynamique selon la
transaction encours. Cela certainement aidera
I'utilisateur dans une expérience d'utilisation
améliorée.

Pieces Jointes

isoFiles offre la possibilité d'ajouter des
documents aux formulaires. A chaque fois qu’un
nouvel enregistrement est uploadé a isoFiles, ce
dernier sera visible dans la section réservée a
cet effet. Le document est transféré sur le
serveur. La solution supporte tout type de
documents, Ces fichiers sont sauvegardés dans
votre serveur d'une maniére sécurisée et
accessibles selon les droits d'accés a tout
moment.

I Signature Digitale

Selon le besoin du Client, isoFiles supporte la
fonctionnalité de Signature Electronique de
documents conformément aux normes en
vigueur.

Messagerie Interne

Importer / Exporter les données E

Les utilisateurs peuvent Exporter les données
a Excel pour faire des traitements
supplémentaires ou juste avoir une liste
d'informations enregistrées sur le systeme.
Aussi, une fonctionnalité en option permet
de charger (Importer) les informations depuis
un fichier Excel pour un transfert rapide et
efficace.

Quand un utilisateur se connecte sur isoFiles,
il pourra  consulter, échanger des
communications en interne. Pas besoin
d'avoir un autre systéme de messagerie en
paralléele. Les messages sont sauvegardés
dans le serveur et archivés pour tragabilité.

Version de Documents

Le Controle de Documents est trés important
pour le Systeme de Management de la
Qualité. isoFiles inclue naturellement la
fonctionnalité qui gére le statut et les versions
de Documents. Des commentaires peuvent
étre ajoutés pour chaque version.

£

)

Py

-
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La Solution integre
I'ensemble des
orocessus Qualité
utilisés en Entreprise

@ Qualité 9 1‘ Resou.rces G_estion de o
"L Humaines () Risque Qualité
v CAPA v Gestion des Formations v Evaluation de Risque
v Réclamations Clients v Evalutation des Formations v Formulaire Standards
¥ Maitrise du Changement v Suivi des Formations (FMEA, HACCP, HAZOP,
v Gestion d’Audit PHA. RRF)
v Non-conformité

<

Réclamations Fournisseurs v Permis de Travail

Evaluations Fournisseurs v" Incidents
v Safety Data Sheet Assessment

& Production @ IT

v Dossier de Lots v Gestion des acces

<~

v" Nomenclature Produit v Historique des transactions

‘]Q Fournisseurs ° HSE & Controéle Qualité

v Calibration
v' Revalidation

v Liberation de lots
v Fiche Controle
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Vos données sont
accessibles partout et a tout

moment.

Multi- sie

M U Lt i— Departement

M U Ltl— Process

M U l.t|— Langues

o n o [my H
E s {umjn s {mm) 0 E 1

Production AQ RH CQ IT R&D



Kit de Transition

présentation

Kit de transition
ISO9001:2015

Plateforme Contenu Préconfiguré Consultant SMQ
Web Collabortive selon les exigences & distance
de la Norme 1SO9001:2015

STANDARD

it it

1SO 9001:2015

Prét a I'emploi.
Déploiement en quelques Clics

Destiné aux PME/PMiIs de tous secteurs d’activités qui veulent se
certifier ou mettre en place un Systeme de Gestion de la Qualité, le Kit
de Transition 1SO9001:2015 vise a garantir la conformité a I'lSO
9001:2015 en quelques étapes.

Prét a 'emploi, l'application vous guide rapidement a :

décrire vos processus Qualité,

identifier et gérer les risques liés a vos opérations,

rédiger vos documents et maftriser vos enregistrements,

traiter vos non-conformités, réclamations clients, écarts d’audit,

concrétiser vos plans d’actions (CAPA),

suivre et finaliser les actions décidées (en réunions, lors des revues de direction,
audits, etc.),

gérer vos listes de taches,

tenir a jour vos indicateurs qualité,

communiquer en interne.

Boostez votre Entreprise
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Notre Proposition de valeur

Nous mettons a disposition une combinaison de
compétences techniques, un savoir faire business
avec une touche d’innovation.

Demandez la Brochure détaillée en ligne

www.isofiles.net e

[ET——

BROCHURE

18 Moy, e e s

,

Nos Partenaires

AGORA

DEVELOPPEMENT

PERFORM-EZ

A propos de nous

Nous sommes une startup avec une équipe d'ingénieurs et consultants couvrant
plusieurs spécialités et maitrisant le besoin des industriels. Nous sommes

na<OP passionnés des nouvelles Fechnologies ce (?ui rend n(?t're approche f:lifférente.
Nous croyons fortement a la transformations numérique. Nous aidons dans ce
sens les PME/ PMI dans les pays émergents afin d'accéder aux solutions
innovantes a budget adapté.

I*I Nexap Avenue Colonial 4161 Montréal - Canada
+1438765-4277

www.nexapsolutions.com
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Copyright © 2018 Nexap, All rights reserved. +212522 213603


http://www.isofiles.net/
http://www.nexap.ma/

