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1 INTRODUCCION

1.1 OBJETIVO
El objetivo del presente documento es la redaccién del Informe de la Cualificacién de la Instalacion (IQ) del
THE CUBE V4 de BIOFRESHTECH en Castelldefels (Barcelona), con el fin de proveer un resumen de los

resultados de las pruebas de verificacion definidas en el protocolo de Cualificacion de la Instalacién y
documentar su realizacion, revision y aprobacion.

1.2 METODOLOGIA

Una vez completadas todas las pruebas IQ, se redacta el presente Informe de pruebas. En este informe se
indica el resultado final como “CUMPLE”, “NO CUMPLE”, y su firma confirma la aceptacion y finalizacion de

las Pruebas.

El informe final de las pruebas IQ se codifica con el cédigo IF_IQ-THE CUBE V4/19 y, se adjunta al dossier
de Cualificacion.

Los objetivos de este informe final de pruebas son:
= Proveer un resumen de los resultados de las pruebas.
= Documentar la aparicion de desviaciones durante el desarrollo de las pruebas.

= Documentar la realizacién y aprobacion de las pruebas.

La aprobacién de este informe implicara la aprobacién de la ejecucion de las pruebas.

1.3 REALIZACION DE LAS PRUEBAS

Fechas de realizacion de las pruebas:
- Diarealizacion de pruebas: 04 de octubre de 2019.

Técnico que realiza las pruebas: Sara Papi6 Salcioli.

2 RESULTADOS

2.1 CALIBRACION DE LOS ELEMENTOS DE CONTROL

; Etiqueta de Fecha Cumple con | Resultado
Tag g::ﬁ?&ﬂz calibracién calli::f: cai 4 préxima el criterio de
(Si/No) calibracién aceptacion G NG
ND 19/3466/1 Si 04/0ct/2019 Oct/2020 Si | O
Observaciones
Ver certificados de calibracién en el anexo 1
Informe 1Q
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3 CONCLUSIONES FINALES

3.1

RESULTADO FINAL DE LOS TESTS Y RELACION DE DESVIACIONES

INFORME FINAL DE LA CUALIFICACION DE LA INSTALACION (1Q)

Resultados de la Cualificacion

Resultado
Titul jeti
Test # tulo Objetivo e No No
P Cumple | aplica
. Comprobar que se dispone de documentacion del i
1 BaETmERErCicn equipo instalado y que esta correctamente archivada. D D &
Comprobar que el equipo esta identificado y posee cada
3 Caracterizacién del equipo  |una de los componentes descritos en la documentacion|  [X] ] |
técnica
4 Verificaciéon de la correcta Comprobar que el equipo cumple con los requerimientos & |:| D
instalacion del equipo. de instalacion especificados por el fabricante
. . Verificar que todos los instrumentos criticos del equipo
3 Calibracicn estan calibrados. & D D
Relacion de Desviaciones
Clasificacion Rocolisién
Desviacion Ref. N° Test (SIGNIFICATIVA/NO (Si/No) Fecha de resolucion
SIGNIFICATIVA)

*En el momento de la cualificacion se esta redactando el manual del equipo, dicho manual se aprobara una
vez cualificado el equipo, debido a que es un prototipo.

3.2

INFORMACION ADICIONAL QUE SE ADJUNTA

Se adjunta informacion adicional en los anexos que acompanan a este informe.

3.3 RESULTADO FINAL

RESULTADO FINAL

El resultado del presente informe es “Cumple”.

RESULTADO

CUMPLE

CUMPLE CON RESERVAS O

NO CUMPLE Q
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