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Il metodo
Dossier Manager®©

Dossier Manager e il metodo di gestione leader in Italia
della Documentazione Tecnico-Regolatoria secondo

quanto richiesto all'industria cosmetica dal Regolamento
(CE) n.1223/20089.

Il metodo di lavoro Dossier Manager agevola e ottimizza
la gestione di tutta l'area tecnica aziendale grazie alla
affinita del metodo alle esigenze peculiari del settore sia
di carattere regolatorio che di tipo operativo.
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Software

Moduli e soluzioni dedicate a tutte
le aree funzionali dell’industria
cosmetica permettono a Dossier

Manager di gestire la
documentazione cosmetica in modo
centralizzato e coordinato tra tutte

le divisioni operativi dell’azienda.

Servizi

Aggiornamenti Tecnico-Normativi,
assistenza regulatory, supervisione
PIF, test d’efficacia e sicurezza,
strategie di testing, lo staff
regulatory INT.E.G.RA. e i suoi
partners sono sempre pronti ad
assisterti.

Formazione

Dossier Manager e in continua
evoluzione, per questo offriamo
formazione in loco o da remoto,

giornate di aggiornamento e crescita
presso il nostro Training Center.

Il metodo Dossier Manager



| moduli
Dossier Manager®©

PIF Manager D-Lab Produzione Quality Control T-Lab Etamb DB TOX
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Dossier Manager Plus

Dossier Manager Plus nasce con l'intento di sviluppare funzionalita ad hoc, frutto di specifiche

richieste da parte della clientela Plus e ritenute opportune e utili dallo staff tecnico-regolatorio
INT.E.G.RA., per una sempre maggior utilita dell’applicativo in ambito operativo e gestionale di
tutti i dipartimenti aziendali per quanto riguarda la documentazione cosmetica.

A partire da Dossier Manager 8.1.5. tutte le nuove utenze di Dossier Manager saranno

automaticamente Plus per poter favorire garantire un punto di partenza migliore, gia fornito dei
migliori strumenti fino ad oggi sviluppati e la loro miglior integrazione metodo standard.
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PIF Manager

Il modulo Regulatory progettato e aggiornato per la corretta gestione di PIF, etichette e le
valutazioni di sicurezza.

PIF Manager e la colonna portante di Dossier Manager, che, oltre alla capacita di importare ed

esportare dati con qualsiasi ERP grazie a DM Batcher, presta tutti i suoi tools Regulatory agli altri
moduli.
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D-Lab

Dedicato all’area Ricerca e Sviluppo dell'industria cosmetica: il modulo D-Lab e stato ideato
appositamente per coloro che vogliono partire dalla loro nuova idea e concretizzarla, passo per

passo, in una nuova formula vincente.

D-Lab aggiunge, per la massimizzare il processo di Ricerca e Sviluppo, funzionalita specifiche
come la possibilita di creare PIF preliminari, la possibilita di creare multiple varianti di prodotto e
sottostanti versioni di formule, la possibilita di confrontare le formule, la possibilita di creare

Blacklist per area geografica o per cliente e molto altro ancora.
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Produzione

Con il modulo Produzione e il suo Planner la produzione e sempre sotto controllo:per ogni ordine
di produzione Dossier Manager propone | quantitativi, i1 lotti da utilizzare e il magazzino di

destinazione. La registrazione di quantitativi e lotti di ingredienti utilizzati e semplice e tracciabile
per data e operatore.

Tutte le registrazioni vengono raccolte nel Batch Record, un registro non modificabile e archiviato
per successive verifiche.
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T-Lab

Gestisci 1 tuoi test di stabilita direttamente in Dossier Manager: T-LAB permette la sinergica
gestione dei test di stabilita e una facile redazione dei Stability Protocols e Stability Reports.

Importa | tuoi modelli di stabilita o creane di nuovi: abilita |1 tuoi operatori, abilita le risorse,
definisci 1 tuoi parametri prodotto, definisci gli ambienti, il tipo di contenitori, lo stato dei provini e
le loro scadenze, le risorse da utilizzare e molto altro ancora; non c’e nulla che non possa essere
configurato secondo le tue specifiche operative per una gestione efficiente ed integrata di tutto il
ciclo vita di prodotto.
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Quality Control

Per rispondere alle esigenze di controllo e tracciabilita delle registrazioni di qualita.
Il modulo Quality Control permette di gestire i controlli di qualita delle materie prime in ingresso, |

semilavorati, | prodotti finiti e packaging.

Con Quality Control si puo gestire la tipologia di parametro (visivo, fisico, chimico, microbiologico)
per la gestione multi laboratorio, garantire free pass per fornitori validati e gestire piani di

campionamento per controlli prestabiliti.
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ETAMB

Il modulo ETAMB permette la creazione dell’etichettatura ambientale in pochi click e con poco

sforzo secondo la decisione CE 129/97.

Il procedimento e semplice: seleziona il prodotto e associa per ogni componente di packaging |
rispettivi materiali d'imballaggio. Per ogni materiale d'imballaggio inserisci la corretta codifica,

tipologia, descrizione e indicazione di smaltimento.
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Le soluzioni
Dossier Manager®©
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DB TOX

DB TOX permette l'importazione nel tuo Dossier Manager di tutti i dati tossicologici, che hanno
una corrispondenza diretta e univoca con il Dizionario INCI, del nostro database tossicologico
NOAEL On Demand e dai database open-source AMTTC, MUNROE, COSMOS e HESS.

Con DB TOX puoi integrare automaticamente il dato tossicologico nella tua formula QQ, con
calcolo in tempo reale del MoS e dei principali endpoint tossicologici.
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MultiLanguage

Il metodo Dossier Manager per la gestione del documento cosmetico e valido per tutta 'europa.
L'interfaccia utente intuitiva e di facile utilizzo, cosi come ['emissione del report, puo essere
Impostata in italiano, spagnolo, portoghese, francese, tedesco e inglese.
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Collegamento ERP

L'integrazione tra i moduli rende Dossier Manager lo strumento ideale per la gestione dell’area
tecnico-produttiva dell’industria cosmetica.

Con DM Batcher i moduli si integrano perfettamente nella struttura aziendale e si interfacciano
facilmente con tutti i tipi di gestionali che trattano la movimentazione dei magazzini, gli ordini
Clienti e Fornitori, le formule, i dati tecnici e molto altro ancora.
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Installazione In cloud o locale

Scegli se installare il tuo Dossier Manager in cloud, in Terminal/Server con una gestione Floating
delle licenze o direttamente sul tuo dispositivo.

Il software Dossier Manager




Utenza starter

Hai bisogno di fare pochi PIF all’anno? Acquista una monoutenza starter sul nostro cloud e utilizza
Dossier Manager con delle funzionalita limitate.
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| servizi
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Aggiornamenti Assistenza Consulenza PIF Test d’efficacia,
Tecnico - Normativi  Tecnica e sicurezza e
Regulatory stabilita
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Aggiornamenti Tecnico-Normativi

Lo staff regulatory INT.E.G.RA. pubblica news esclusive e dedicate, direttamente nell’applicativo,
per tutti gli utenti Dossier Manager riguardanti le ultime novita tecnico-normative da tenere In
considerazione.
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Assistenza Tecnica e Regulatory

Per qualsiasi domanda, supporto o customizzazione il reparto HelpDesk e il reparto Sviluppo
Dossier Manager sono al tuo servizio.

Lo staff regulatory INT.E.G.RA. e a tua disposizione per qualsiasi dubbio in ambito Regulatory.
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Consulenza PIF

Sei alla ricerca di un Valutatore della Sicurezza o di un Consulente?

Lo staff regulatory INT.E.G.RA., insieme ai suoi Consulenti Certificati, e a tua disposizione per
servizi addizionali come la redazione, supervisione e valutazione della sicurezza dei tuoi PIF.
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Test d’efficacia, sicurezza e stabilita

INT.E.G.RA. offre agli utenti Dossier Manager i suoi servizi di laboratorio a un prezzo di favore,
con risultati direttamente consultabili e integrati nell’applicativo.

INT.E.G.RA. e Partner e European Training Center di InVitro International, azienda pioniera nello
sviluppo e applicazione di metodi in vitro completamente animal free.
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La formazione
Dossier Manager®©




Formazione Aziendale

Impara tutti | trucchi del mestiere di Dossier Manager con il nostro personale specializzato presso
la tua sede aziendale o il nostro Training Center.

L'obiettivo e rendere tutti gli utenti di Dossier Manager autonomi nell’'uso dello strumento con una
varia gamma di esercizi pratici.
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Corsi interaziendali

Nel nostro Training Center teniamo una serie di eventi, inclusi corsi dedicati ai Regulatory Affairs
Specialists utilizzatori di Dossier Manager per ['applicazione del metodo nella gestione delle
problematiche di gestione del PIF e corsi su moduli e casistiche specifiche.
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Progetto Accademia

Dossier Manager e sempre piu richiesto dai professionisti di domani. Come contributo alla
creazione di una rete di eccellenza e professionalita nel campo regolatorio, INT.E.G.RA. ha
instaurato il Progetto Accademia.

L'utilizzo di Dossier Manager e gratuito per qualsiasi Ente o Istituto che ne faccia uso per scopo
didattico. Questo ha dato modo a diversi Istituti Universitari e Professionali di inserire Dossier
Manager nel loro piano di studio e di preparare al meglio gli studenti per la loro entrata nel mondo
del lavoro.

La formazione Dossier Manager




Contattaci

Sito

dossiermanager.it

Email

info@integracosmetics.com

Telefono
+39 0290929569




