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1 INTRODUCCION
1.1 OBJETIVO

El objetivo de este documento es describir la sistematica a seguir para realizar la Cualificacion de la Instalacion
(IQ) del THE CUBE 4 de BIOFRESHTECH en Castelldefels (Barcelona). Para ello se define el entorno de
pruebas a realizar identificando el alcance, condiciones de estudio y estrategia a seguir.

1.2 ALCANCE

El alcance de la Cualificacion es el siguiente equipo:
Equipo: Smart Pharma

Marca: BIOFRESHTECH
Modelo: THE CUBE V4

N° Serie: Prototype V4-2019-001
Ident. o Tag: ND

1.3 RESPONSABILIDADES
En la Tabla 1 se detallan las diferentes responsabilidades de los miembros del grupo de trabajo (con X) de la
presente Cualificacion.

TABLA 1: RESPONSABILIDADES
BIOFRESHTECH ASSI
Redaccion del Protocolo X
Revision del Protocolo X X
Aprobacion del Protocolo X
Ejecucion de las pruebas X
Redaccion del Informe X
Revision del Informe X X
Aprobacion del Informe X
1.4 ACRONIMOS
TERMINO SIGNIFICADO
1Q “Installation Qualification”, Cualificacién de la Instalacion

ASSI Protocolo de Pruebas 1Q
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2 PRUEBAS DE CUALIFICACION DE LA INSTALACION (I1Q)

Las pruebas a realizar en la Cualificacion de la Instalacién (1Q) se componen de ‘Test' que consisten de
una serie de entradas, condiciones de ejecucion y resultados esperados, trazables a requerimientos y
especificaciones, con el objetivo de comprobar los diferentes aspectos de instalacion del equipo objeto de

cualificacion.
Formato de las Pruebas
Para cada una de los ‘Test' se define:
=  OBJETIVO: Define la finalidad perseguida al ejecutar el test.
= METODOLOGIA: Explica la metodologia a seguir en la ejecucion del test.

* CRITERIOS DE ACEPTACION: Describe con detalle los resultados esperados y
considerados como correctos.

= MATRIZ DE VERIFICACIONES: Detalla los tests a realizar, comprobando el cumplimiento
de los criterios de aceptacion.

= RESULTADO: Una vez realizados todos los tests, se consignara el cumplimiento o no de los
criterios de aceptacion establecidos.

* DOCUMENTACION ADJUNTA: En aquellos test que se incluya, se detallard toda la
informacion adicional que haya servido como soporte o, documentacion generada durante el

proceso de ejecucion.

= RELACION DE DESVIACIONES DETECTADAS: En este apartado se referenciaran y
clasificaran todas las incidencias y desviaciones que surjan durante la ejecucion de los tests.

* OBSERVACIONES: Apartado en el cual se anotara cualquier asunto o dato significativo que
se considere oportuno destacar durante la realizacion de las pruebas.

= RESULTADO FINAL: Finalizado el ‘Test, se consignara el resultado final del mismo como
“‘CUMPLE" o "NO CUMPLE” o excepcionalmente “NO APLICA” (cuando el criterio de
aceptacion es a modo informativo), identificando a la persona que ha desarrollado la prueba
y a la persona que ha revisado los resultados con nombre, firma y fecha.

2.1 TEST DE CUALIFICACION DE LA INSTALACION (IQ)

Las pruebas descritas en la siguiente tabla componen la ejecucion de la Cualificacion de la Instalacion (1Q).

Comprobar que se dispone de documentacion del equipo instalado, que esta actualizada y
correctamente archivada.

Documentacion

Comprobar que el equipo esta identificado y posee cada una de los componentes descritos

2 Caracterizacion del'equipo en la documentacion técnica

3 Verificacion de la correcta Comprobar que el equipo cumple con los requerimientos de instalacion especificados por
instalacion del equipo. el fabricante

& Calibracion Verificar que todos los instrumentos criticos del equipo estan calibrados.

ASSI Protocolo de Pruebas 1Q
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3 METODOLOGIA

Una vez completadas todas las pruebas IQ se redactara un Informe final de cualificacion. En este informe se
indicara el resultado final como “CUMPLE" o0 “NO CUMPLE" o excepcionalmente “NO APLICA” (cuando el criterio
de aceptacion es a modo informativo), y su firma confirmara la aceptacién y finalizacién de las Pruebas.

Los objetivos de este informe final 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.

3.1 TRATAMIENTO DE DESVIACIONES

En el transcurso de las verificaciones a realizar durante la Cualificacién pueden aparecer resultados de pruebas
que no sean conforme con los criterios de aceptacion establecidos. Estas desviaciones deberan ser registradas y
revisadas por parte del personal técnico que corresponda. La desviacién generada se evaluara como significativa
o no significativa.

Se considerara una desviacién significativa, cuando afecte negativamente a la funcionalidad de la instalacion,
sistema o equipo, o bien por incumplimiento del marco normativo aplicable. La instalacion, sistema o equipo no
sera apto para su uso, deberan tomarse medidas correctivas adecuadas para su pronta resolucién, y una vez
implantadas, se realizara una verificacion posterior para demostrar su conformidad.

Una desviacion no significativa, es aquella que no afecta a la funcionalidad de la instalacion, sistema o equipo.
Este podra utilizarse, si bien se deben tomar las medidas necesarias para la correccién de la desviacion.

La referencia de la desviacion sera “IQ-THE CUBE 4/19-XX" siendo “XX" un nUmero correlativo. Por cada
desviacion se generara un registro de desviacion que se adjuntara al dossier de Cualificacién. Si no aparecen
desviaciones no se generara ningun registro de desviacioén.

ASSI Protocolo de Pruebas IQ
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TEST 1: DOCUMENTACION DEL EQUIPO

Objetivo de la prueba:
Comprobar que se dispone de documentacion del equipo instalado.

Metodologia:
- Obtener la documentacion relacionada con el equipo.

- Comprobar que en la documentacion disponible se encuentra la siguiente informacién:
= Manual del equipo.
= Esquemas representativos del equipo.
= Documentacion técnica del equipo.

- Anotar en la Matriz de verificaciones titulo, version/fecha.

- Adjuntar todas las pruebas documentales que sean necesarias

Criterios de aceptacion:
1.  El equipo dispone de la siguiente documentacién

= Manual del equipo.
= Esquemas representativos del equipo.
= Documentacion técnica del equipo.

MATRIZ DE VERIFICACIONES
. / Resultado
Nombre del documento FechalVersion Observaciones C NC NA
Manval Tdentco THECOBE Y imnptinini X —T— |PA
_._’__,.-“
,.,—-“'"“

———

Observaciones:

R : [
% & el momento de la CJQV]'!LQ;.M% sSe. estal @dectanco el

~ ‘ 2l = 2ra e
maﬁuﬂ_l QQ.Q e’gf‘h()of dic b Mmanoal se Q()"\j/_k)m— NG

coalficado e eguipe

dfiolis

Verificado por: Firma:
Soso. o

Fecha:

oMo 2]
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TEST 1: DOCUMENTACION DEL EQUIPO

RELACION DE DESVIACIONES DETECTADAS

Desviacion Ref. Descripcion Clasificacién
_/
ou \_10\ {
/n
-#'-.-'./‘-’
RESULTADOS |
Resultado
# General
(o3 NC NA

1 | El equipo dispone de la documentacién necesaria ——— NA

Observaciones: (. o) womeénto de la (.LJuJL“-Jr:cc@QcSE\ Se  estoe redectonoto
o0 oanval del eg e , dicho wanval se apobesd vo w2z

codl icato oL eguiee-

ol l”
Resultado: O CUMPLE O NO CUMPLE A 'N(ﬁpuéA
Verificado por: i Firma: Fecha:
S Prpe Hlet (20
Revisado por: Firma: Fecha:
Do oare erstep 64-0 ok 2019
C
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TEST 2: CARACTERIZACION DEL EQUIPO
MATRIZ DE VERIFICACIONES
Descripcion Resultado esperado Resultado obtenido Observaciones _M_ﬂ.mﬁﬂo

Pantalla principal
Tactil

Pulsando varias veces estos dos iconos
se accede a la pantalla de ajustes.

Dilowndlo wrdes ees

estoy oo (onoo Se
accede o oo ﬂUﬁﬁdrc,Ds
de Q;JM_HN_.

Pantalla principal
Tactil (ajustes)

Pulsando varias veces el icono
se accede al listado de ajustes.

@b It waried weed

ol coro & accede

al Lsrede de
P,dm,rm\.v

Observaciones:

| Verificado por:

Boped

Firma:

&

SRR om (oct (e
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TEST 2: CARACTERIZACION DEL EQUIPO
MATRIZ DE VERIFICACIONES
] ; : Resultado
Descripcion Resultado esperado Resultado obtenido Observaciones CINC/NA

Pantalla principal
Tactil (ajustes)

Pulsando encima de cada titulo se accede al
menu correspondiente

Pantalla temperatura de sensores

YilSandeo encma de
Code. HHD se acede
DL _5&,36\ coree .w,mku:\.ur_, @.ﬂ.ﬂ

Ron I o demperchore.

de SLasores

Observaciones:

| Verificado por:
[
AL

Firma:

Fecha:

oH|od (]
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TEST 2: CARACTERIZACION DEL EQUIPO
MATRIZ DE VERIFICACIONES
Descripcion Resultado esperado Resultado obtenido Observaciones mmﬂ%”_ﬂo

Pantalla principal
Tactil (ajustes)

Temp + 30,0 t &

Defta 0.8 + 3

Pantalla temperatura de consigna (Agqui se puede
ajustar segun las necesidades)

Pantalla de alarmas (muestra las alarmas
programadas)

Torlala

do (onsigro. (P&
&th,m\ @,rbm_?;, o

Q,u:,m.,ﬂaw

F.ﬁmﬁ S

@UQLN%D ﬁwm, closmas
hff@&bfwur oS Q%QOJ?QWV

au _On.)iui?hur%rw v

Observaciones:

Verificado por:

Umuh- o~

ﬂ@. s R e

Firma:

Fecha:

oM (cet \AQE
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TEST 2: CARACTERIZACION DEL EQUIPO

MATRIZ DE VERIFICACIONES
Desviacion Ref. Descripcién Clasificacion
, I——
A Hlo) @
_—'——'/ /
RESULTADOS
Resultado
# General
Cc NC NA
1 | El equipo esta correctamente identificado C —_—
2 | Posee todos los componentes descritos en la documentacion (& —_—
3 | Cumple con las especificaciones descritas en la documentacion técnica C N
Observaciones:

Resultado: %) CUMPLE O NO CUMPLE {\

Verificado por: Firma: Fecha:
3 /s
Sosee fap

O‘\"'Od‘jzo\o)

Revisado por:

Firma: Fecha:
Tpva e Sereep ot ~-Ock-2el9
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