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DIFFERENTES
UPS ACTIVITES

SULTANTS

Depuis plus de 20 ans, UPS CONSULTANTS met a disposition de ses clients des experts dans
leur domaine pour les accompagner dans des missions de formation, de conseil, d’audit et
d’assistance technique.

Dans ce catalogue, vous trouverez I’ensemble des activités réalisées par les équipes d’UPS
CONSULTANTS.

FORMATION

UPS CONSULTANTS propose environ 60 programmes de formation en INTER et en INTRA.

Les thématiques de formation sont les suivantes: U’Ultra-propreté et la maitrise de la
contamination, [’Assurance Qualité, la Microbiologie appliquée, les Sciences analytiques et
stabilités, la Biosécurité et la sécurité au laboratoire et des Journées techniques.

Notre spécialité : Le développement et la réalisation de formation sur-mesure.

ASSISTANCE TECHNIQUE

UPS CONSULTANTS met son expertise a votre disposition pour la réalisation du contréle /
qualification de votre réseau de gaz pharmaceutiques, de vos locaux et de vos équipements
de laboratoire (PSM, HFL,..). Nous vous assurons une prestation globale répondant aux
exigences des normes et des référentiels adaptés a chaque secteur d’intervention. Nous vous
accompagnons du prélevement a l’analyse.

CONSEIL - AUDIT

Réunies au sein du groupe TERANGA, les équipes d’ACM Pharma, CEBIPHAR et UPS
CONSULTANTS conjuguent leur expertise réglementaire et technique pour vous accompagner
a chaque étape de votre Validation des procédés de nettoyage.

Nos équipes peuvent également vous accompagner sur des missions d’audit de sites de
production et de laboratoires de controéle.

Pour nos missions de conseil en maitrise de la contamination, UPS CONSULTANTS fait appel
a ses experts pour répondre a vos besoins spécifiques.

Eric A. PETAT

Pharmacien Biologiste
Expert microbiologique
Gérant du groupe TERANGA

ey

@



QUALIFICATION ET CONTROLE DES
RESEAUX D’AIR COMPRIME ET GAZ A

USAGE PHARMACEUTIQUE

CE QUE NOUS PROPOSONS :

UPS CONSULTANTS posséde l'expertise et le
matériel nécessaire pour qualifier et / ou controler
votre réseau d’air comprimé, votre réseau d’air
médicinal, votre réseau d’air respirable et les gaz
a usage pharmaceutique.

INTERVENTION DANS TOUTE
LA FRANCE ET DANS LES PAYS
LIMITROPHES

Axel Haon

Informations et devis
+33(0)6 33514591

axel.haon@ups-consultants.com

NOS SECTEURS D’INTERVENTION

@ Industrie pharmaceutique
© Industrie agroalimentaire
© Industrie cosmétique

@ Centres hospitaliers

@ Centres médicaux

CONTROLE DE VOS UTILITES :

UPS CONSULTANTS peut également
réaliser des prélevements sur vos

réseaux d’eau pour analyses physico-
chimiques et microbiologiques en
partenariat avec ACM PHARMA.

NOS OFFRES ANALYTIQUES

© Types de gaz

o Air comprimeé « Azote
« Air médicinal « CO,
« Air respirable

© Controles réalisables

« Controle du point de rosée/ teneur en eau

» Controle de la teneur en huile

« Controle particulaire

» Controle de la contamination microbienne
(Flore totale, Levures/ moisissures, flore
anaérobie,...)

« Recherche de polluants (NOx, CO, CO,,
SO,,...)

« Pureté du gaz (Teneur en O,, Teneur en azote,
teneur en CO,...)

NOTRE BASE REGLEMENTAIRE :

BPF version en vigueur, NF ISO 8573, NF EN
ISO 14644-1, NF EN 12021, Pharmacopée
européenne (Monographie: 1238, 1247,
0375)

A SAVOIR :

Pour répondre a la norme NF ISO 8573,
UPS CONSULTANTS est équipé d’un

compteur de particules 0.1 pm.




QUALIFICATION ET CONTROLE DES Axel Haon
LOCAUX ET DES ENVIRONNEMENTS nformatons et devs

+33(0)6 33514591
axel.haon@ups-consultants.com

CE QUE NOUS PROPOSONS :

UPS CONSULTANTS vous assure une prestation globale répondant aux exigences des normes et
des référentiels adaptés a chaque secteur d’intervention : industrie pharmaceutique, industrie
agroalimentaire, industrie cosmétique, microélectronique et centre hospitalier.

NOS ENGAGEMENTS POUR UNE
PRESTATION DE QUALITE :

Emission de rapports complets et adaptés
au systéme qualité du site

Intervenants formés et habilités

Suivi et tracabilité du matériel

Adaptabilité et réactivité reconnues : |
lors des interventions

QUALIFICATION DES LOCAUX A
ENVIRONNEMENT CONTROLE :

« Comptage particulaire

« Mesure de ’aérobiocontamination et de la
contamination des surfaces (du prélevement a l’analyse)

« Test d’intégrité et d’étanchéité des filtres
« Cinétique de décontamination / Temps de récupération
 Schéma aéraulique

 Mesure des parametres de confort

QUALIFICATION DES EQUIPEMENTS NOS REFERENCES :
DE LABORATOIRE :

o NF X15-211 * BPF en vigueur
« Isolateurs «NFENISO 14644  *NFS90-351
« PSM « NF EN 12469 e NFEN 17141
« Hottes a flux laminaire « NF EN 14175
 Sorbonnes
» ETRAF



VALIDATION DES PROCEDES DE
NETTOYAGE ET DE DESINFECTION

David UGOLINI

Informations et devis

+33(0)6 38118383
david.ugolini@ups-consultants.com

CE QUE NOUS PROPOSONS : UNE PRESTATION SUR-MESURE :
Réunies au sein du groupe TERANGA, les équipes A votre écoute, nous identifions vos besoins et
d’ACM PHARMA, de CEBIPHAR et d’UPS mettons en oeuvre nos compétences pour une
CONSULTANTS conjuguent leurs expertises pour prestation adaptée et réussie.

vous accompagner dans toutes les étapes de
votre validation.

NOS DOMAINES D’INTERVENTION :

Synthése des exigences et du cadre réglementaire
(Europe et US) : domaine pharmaceutique,
cosmétique, dispositifs médicaux...

Elaboration des stratégies de validation : gestion de
projets
« Organisation du comité de pilotage et planification
« Développement et optimisation de vos méthodes de nettoyage
« Définition des contaminants et détermination des traceurs
e Calcul des limites d’acceptation
e Rédaction documentaire : plan directeur de validation,

protocoles, rapports finaux
Formation des managers et équipes opérationnelles,

habilitation des préleveurs

Développement, validation et transfert des méthodes
d’analyses (microbiologiques et physico-chimiques

Développement et validation des techniques de
préléevement et détermination des taux de
recouvrement

Réalisation des prélévements et analyses




AUDIT & CONSEIL Nicolas DELAS

Informations et devis

+33(0)6 76 35 10 12
r nicolas.delas@acmpharma.com

UPS CONSULTANTS réalise pour vous des audits réglementaires afin de préparer vos prochaines
inspections par des Autorités de Santé ou des audits de vos clients et intervient également suite a des
écarts impactant ’ensemble d’un Processus Qualité.

Pour réaliser ces audits, nous nous appuyons sur les compétences de notre équipe d’experts, auditeurs

confirmés dans leur domaine d’activités respectifs.

AUDIT
UNE PRESTATION SUR-MESURE :

Cahier des charges
Nos experts évaluent vos
besoins spécifiques pour
adapter la prestation

Confidentialités Rapport
Etudes de vos documents, Edition d’un rapport
visite de votre sien en
respectant la confidentialité
des informations

complet et concret

Audit des sites de production Audit des laboratoires de contréle (qualité et
«Evaluationdelasituationd’un établissement pharmaceutique technique)
selon les BPF en vigueur « Evaluation des systémes qualité selon les référentiels 1SO
« Evaluation de la situation d’un établissement cosmétique 17025, BPF, BPL...
selon le référentiel 1SO 22716 « Audit technique des laboratoires de microbiologie
« Evaluation de la situation d’un établissement de fabrication « Conception et aménagement

de dispositifs médicaux selon le référentiel 1ISO 13485

CONSEIL
PROCESSUS METIER

Equipe projet avec
l’appui d’experts par
domaine de compétence

Accompagnement Ressources a temps
pour des prestations plein ou a temps

stratégiques a tres haute partiel
valeur ajoutée

Maitrise de la contamination Fiabilisation des procédés de fabrication et
optimisation des stratégies de bionettoyage des

» Recherche de sources de contamination (ligne de R .
environnements de production

fabrication, boucle d’eau...)

« Evaluation du plan de surveillance environnementale Création d’analyses de risques selon les outils

et de l’analyse de risque de maitrise de la contamination ~ décrits dans ’'ICHQ9 pour justifier la maitrise de la
microbienne selon la norme EN 17141 et procédures/ contamination croisée

instructions en place sur le site. Conception et aménagement des laboratoires de

» Optimisation d’un procédé de fabrication en vue de contréle qualité

maitriser les sources de contamination chimique et ,

microbiologique « Evaluation des besoins, réalisation du cahier des charges

« Mise en place d’une stratégie de monitoring et des schémas d’implantation

environnemental, prélévements et mise en oeuvre des ~ * Proposition d’un outil analytique selon les exigences
explorations microbiologiques associées’ des référentiels afin d’en faire un plateau technique

« Aide aux investigations performant adapté a vos besoins



FORMATION

Francoise MARLIN

Informations et devis

+33(0)2 389093 26
info@ups—consultants.com

LA SOLUTION DE LA FORMATION INTER:

La formation INTER permet de rassembler plusieurs professionnels
d’entreprises différentes autour d’un méme sujet, d’une méme problématique.
Les discussions sont riches et permettent un croisement des pratiques.

Pour vous inscrire a des formations inter : bulletin d’inscription page 77.
Personnes en situation de handicap : merci de nous prévenir pour que nous

puissions adapter votre accueil

LA SOLUTION DE LA FORMATION SUR-MESURE :

Partager les meilleures pratiques, créer de la cohésion et un sentiment
d’appartenance tout en répondant a un besoin de formation qui vous est
spécifique, tel est l’'un des enjeux de la formation intra entreprise. Toutes nos

formations peuvent étre réalisées en intra et adaptées a vos besoins spécifiques.

Les avantages d’une solution intra entreprise :

« Un programme de formation et des supports de cours adaptés a vos besoins et
aux spécificités de votre entreprise

« La possibilité de réaliser des exercices, des démonstrations, des mises en
situation sur le poste de travail

« Le libre choix des dates, du lieu de déroulement et de la durée du stage

« Des tarifs avantageux dans le cadre de plusieurs groupes

« Toutes nos formations, sauf celles ayant une partie pratique, peuvent étre réalisées
en visio. (Voir page Démarche Qualité)

Les étapes pour le développement d’une formation intra entreprise
Nous vous proposons

« Une visite préalable sur votre site (en option, sur devis)

« Un contact direct avec le formateur
Objectifs

« Etablir un programme adapté & vos besoins et spécificités

« Réaliser des cas concrets et pertinents pour vos collaborateurs

PRISE EN CHARGE OPCO:
Toutes nos formations peuvent étre prises en charge par votre OPCO. Rapprochez-vous de votre conseiller

OPCO ou de votre service Ressources Humaines pour connaitre les conditions.



DEMARCHE QUALITE

Mélanie PIVOTEAU

Responsable Qualité
+33(0)2389041 07

melanie.pivoteau@ups-consultants.com

LA FORMATION AU SERVICE DE LA QUALITE :

OPQF

DEs sERIGES UPS CONSULTANTS a obtenu la certification QUALIOPI. La certification qualité a été
Qualioni délivrée au titre de la catégorie d’action suivante: actions de formation.
Qualiopih),  yps CONSULTANTS est également qualifié OPQF (pour le domaine INDUSTRIE). Ces
= % REPUBLIQUE FRANGAISE reconnaissances qualité permettent la prise en charge de nos formations par votre OPCO.

Pour tenir ses engagements qualité, UPS CONSULTANTS a mis en place différents outils:

» Recensement des besoins avant la formation

« Questionnaire de positionnement avant la
formation

« Questionnaire d’évaluation en fin de formation
e Nombre de participants limité pour favoriser
|’efficacité

MOYENS PEDAGOGIQUES :

« Sélection des formateurs selon leurs expériences
et capacités pédagogiques

« Questionnaire de satisfaction réalisé le jour de la
formation

« Questionnaire pour mesurer 'impact de la
formation 3 a 6 mois aprés la formation

« Questionnaire de satisfaction envoyé a
’entreprise

UPS CONSULTANTS s’appuie sur un apport théorique solide avec des séquences d’exercices, d’études de

cas ou de mise en pratique sur le terrain. Cela permet une meilleure mémorisation des points clés.

Pour les journées techniques, les stagiaires auront ’occasion de manipuler au sein de nos laboratoires
partenaires (ACM PHARMA et CEBIPHAR). Ces stages sont conduits avec un nombre réduit de stagiaires afin
que le formateur puisse encadrer les personnes de maniere personnalisée lors des travaux pratiques.

Certaines de nos formations peuvent étre réalisées en classe virtuelle. Nous utilisons une solution permettant

une connexion en temps réelle avec le formateur et les autres participants que vous pourrez voir via votre

webcam. Cette solution permet le partage de documents, l’annotation des fichiers présentés, la prise de

parole pour échanger. Nous privilégions les créneaux de 3h30 maximum : une formation de 7h est scindée en

2 sessions de 3h30.



