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I1Q et 0Q

Qu'est-ce que I'lQ et 1'0Q ?

L'Installation Qualification (IQ) et I'Operationnel Qualification (OQ) certifiés par la FDA
(Food and Drug Administration), sont des processus cruciaux de validation des
equipements utilisés dans les industries pharmaceutiques, des dispositifs meédicaux et
cliniques.

1Q (Installation Qualification) : Ce processus vérifie que les équipements sont installés
correctement selon les specifications du fabricant. Cela inclut la verification de I’espace
nécessaire, des conditions environnementales, et de l'intégrit¢ de 1'équipement.

0Q (Operational Qualification) : Ce processus teste les équipements pour s'assurer qu'ils
fonctionnent conformeément aux spécifications et aux exigences opérationnelles. L'OQ
vérifie que tous les composants critiques de I'équipement operent correctement dans leurs
plages de fonctionnement.

En quoi I'IQ OQ sont-ils importants ?

L’IQ et I’OQ sont des protocoles essentiels garantissant que les équipements installés
produiront des résultats de haute qualit¢ en conformité avec les normes et exigences
strictes de qualité requises dans les industries réglementées. Ces protocoles minimisent
ainsi les risques de non-conformité et d'erreurs de production.
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Pourquoi les proposer ?

Conformité aux Normes : Nous assurons que chaque installation et o
pération de vos €équipements respectent les normes réglementaires en
vigueur.

Fiabilité et Sécurité : Nos protocoles réduisent les risques de
defaillance, assurant une production stable et sécurisée.
Optimisation des Performances : En validant chaque aspect de
l'installation et de I'opération, nous maximisons I'efficacité et la
performance de vos équipements.

Documentation Complete : Nous fournissons une documentation
détaillee pour chaque étape de I'1Q et de 1'0Q, essentielle pour les
audits et la tracabilité.

Support Technique Qualifi¢ : Nos techniciens certifiés offrent un
support technique expert, garantissant que vos équipements sont
toujours opérationnels a leur meilleur niveau.

En choisissant Biopharma Technologies France, vous optez pour la
qualité, la fiabilité et la conformité, vous assurant ainsi que vos besoins
et exigences spécifiques sont pleinement respectés. Nos certifications et
notre expertise en IQ et OQ sont un gage de notre engagement envers
l'excellence et votre satisfaction.tisfaction.
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Le mot de notre Directeur SAV :

Chez Biopharma Technologies France, nous comprenons 'importance d'un
environnement de laboratoire R&D sir et efficace. Nos certifications 1Q OQ
témoignent de notre dévouement et engagement a fournir des services qui
répondent aux exigences réglementaires les plus strictes.

La validation I1Q vous assure que chaque appareil délivré est correctement
installé, tandis que I'OQ confirme qu'il fonctionne de maniere optimale et
cohérente.

C'est pourquoi nous investissons continuellement dans la formation de nos
techniciens et I'amélioration de nos processus pour vous offrir des solutions de
validation de pointe. Votre satisfaction et la qualité de vos opérations sont notre
priorité absolue.

Sébastien D’Espéronnat
Directeur SAV
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