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2. Verificacio dels serveis necessaris. Documentar que els serveis auxiliars i instruments critics
necessaris per al correcte funcionament de I'equip estan disponibles en els parametres adequats
i es troben calibrats.
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FAMIIIA EQUIPS e TEST-OBJETIU-CRITERI ACCEPTACIO PERIODICITAT COMENTARIS
QUALIFICACIO
1. Verificacié instal-lacié. Documentar que existeix un.a.lde.ntlflcacm |ne.qU|vocade 'equip i que e Aoveiles cus e daima e presinds &
aquest es troba correctament instal-lat segons especificacions del fabricant. .
sondes externes, els sensors de Temperatura propis dels
1Q: . .
e s . . . - . - INICIAL equips es troben calibrats.
2. Verificacié dels serveis necessaris. Documentar que els serveis auxiliars i instruments critics L, . . . ,
. ) . X . 5 Tanmateix, s’ha de verificar que existeix procediment d’us
necessaris per al correcte funcionament de I’'equip estan disponibles en els parametres adequats de I'equi
i calibrats (quan apliqui). quip-
04 Descongelador Verificacié de funcionament de I’equip per als protocols de preescalfament i descongelacié
cellular/plasma definits S’ha de descriure graficament la posicié de les sondes de
Verificar que la temperatura dels programes definits es compleix. temperatura (23), que han monitoritzar las diferents peces de
oaQ/pPQ: Els criteris d’acceptacio seran: INICIAL I’'equip. Una de les posicions de lectura ha de ser a prop dels
i-les sondes utilitzades estan en el rang de temperatura de 372C-422C després de la finalitzacio del / X ANYS sensors interns de I'equip.
programa de preescalfament A la PQ, es descriura explicitament la carrega utilitzada i
ii-La temperatura interna de la bossa utilitzada en la PQ no supera los 372C després de la s’usara una sonda extra que estara dins de la bossa
finalitzacid del programade descongelacio.
1. Verificacié instal-laci6 Documentar que existeix una identificacié inequivoca de I'equipo i que
. N e . . 4 quipo 1 q S’ha de verifica que, independentment de la preséncia de
aquest es troba correctament instal-lat segons especificacions del fabricant. .
Q: sondes externes, els sensors de Temperatura propis dels
05 Cabines flux laminar| * INICIAL equips es troben calibrats.

Tanmateix, s’ha de verificar que existeix procediment d’us de
I'equip.
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FAMIIIA EQUIPS QUALIFICACIS TEST-OBJETIU-CRITERI ACCEPTACIO PERIODICITAT COMENTARIS
1. Velocitat i uniformitat del flux de I'equip en buit.
2. Comprovacio de la integritat delfiltre HEPA.
Verificar el filtre d’'impulsié i el d’extraccid: la velocitat d’aire es troba dins dels parametres
definits pel fabricant.
Els criteris de acceptacio seran:
Velocitat de impulsié a la altura de treball rang aproximat 0,45 m/s +20%. . - L
>
No existeix una variacié > 20% entre les mesures realitzades (uniformitat). ::::;:gjr;eef::zct:ir:;:t la posicié dels punts de lectura (23) del
0oQ: Abséncia de fuites del filtre, ’
Ezt;:cciltuaetlf‘ialtriitledsejlufri}:: HEPA de cabina INICIAL Una de les posicions de lectura ha d’estar a prop dels sensors
Criteri d’acceptacio: JANUAL interns del equipo.
| Penetracié maxima <0,005%. La determinacié del nimero de punts i volum d’aire necessari
Il Lectura aiglies sota concentracié d’aerosol generat <0,01% de la concentracié generada. , P R o
3. Test de fum per a recompte de particules seguira les indicacions de les
4' Assaig de pé.rdua de carrega (no critic) NCF i es realitzara a la al¢ada de treball.
5. Abséncia de turbuléncies en el flux laminar.
6. Estat de rebliment del filtro HEPA:
Pressio entre costats del filtre segons especificacions del fabricant de I'HEPA.
7. Recompte de Particules 0,5um i 5um en repos. Compleix grau A segons NCF en Repos
En operacio,
minim una persona
PQ: INICIAL material divers en cabina
* Recompte de Particules 0,5um i 5um en operacié Compleix grau A segons NCF en Operacid JANUAL durant la presa de dades.
La determinacié del nimero de punts i volum d’aire necessari
per a recompte de particules seguira les indicacions de les
NCF i es realitzara a la algada de treball.
1. Verificacié instal-lacié.
Documentar que existeix una identificacié inequivocade I'equip i que aquest es troba
Centrifugues 1Q: correctament instal-lat segons especificacions del fabricant. Verificar
06 refrigerades INICIAL Els sensors de Temperatura de I'equip es troben calibrats.
2. Verificacio dels serveis necessaris Documentar que els serveis auxiliars necessaris per al Existeix procediment d’us de I'equip
correcte funcionament de I'equip estan disponibles en els parametres adequats i es troben
calibrats.
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FAMIIIA EQUIPS < TEST-OBJETIU-CRITERI ACCEPTACIO PERIODICITAT COMENTARIS
s QUALIFICACIO
. . . . . . . . .. Descriure graficament la posicié de sondes de temperatura
Estudi de temperatura i velocitat rotacional de I’equipo en buit. Verificar rangs baix, mig i alt de S : o . . p
. . ;o h . . R (1) i tacometre (1), que preferiblement es situara a prop
velocitat rotacional de I'equipo (basats en els procediments habituals) i amb els temps habituals . Dot
0Q: R - N . . . . . o dels sensors interns de I'equip.
de funcionament, I'equipo buit manté la temperatura de consigna i aquesta és uniforme. Els criteris INICIAL
d’acceptacié seran: X ANYS . —y
4 . . / S’ha de registrar-se la variacié de temperatura durant el
. La T2 consigna es manté en un rang +2°C. o . So .
. . ) . temps de rotacié més llarg assajat a la maxima velocitat
eLa velocitat rotacional consigna es manté en un rang +5%. -
assajada.
Descriure graficament la posicié de sondes de temperatura
Estudi de temperatura i velocitat rotacional de I'equip amb carrega. Verificar rangs baix, mig i alt (1) i tacometre (21), que preferiblement es situara a prop
PQ: de velocitat rotacional de I'equip (basats en els procediments habituals) i amb els temps habituals dels sensors interns de I'equip.
: de funcionament, I'equipo amb carrega manté la temperatura de consigna i aquesta és uniforme. INICIAL
Els criteris d’acceptacio seran: /X ANYS S’ha de registrar-se la variacié de temperatura durant el temps
. La T2 consigna es manté en un rang +2°C. de rotacié més llarg assajat a la maxima velocitat assajada.
¢La velocitat rotacional consigna és manté en un rang £5%. Ha de constar una descripci6 de la carrega utilitzada a I'assaig,
que sera una aproximacio
1Q: 1. Verificacid instal-lacié. Documentar que existeix una identificacié inequivocade I'equip i que
’ aquest es troba correctament instal-lat segons especificacions del fabricant.
2. Verificacié dels serveis necessaris. Documentar que els serveis auxiliars i instruments critics INICIAL Verificar que existeix procediment d’us de I'equip
necessaris per al correcte funcionament de I'equip estan disponibles en els parametres
adequats i calibrats (quan apliqui).
Clinimacs 4 (a pliui)
L’equip té instal-lat un programa de verificacié de
oQ: Verificacié de correcte funcionament de I'equip. Es documentara el funcionament de valvules, INICIAL funcionament.
’ imant, sensor de liquid, apertura de porta i funcionament del teclat segons especificacions del /X ANYS
fabricant. Les qualificacions de I'equipo les realitza preferentment el
fabricant.
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del equipo incloent punts de “pitjor cas”.
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FAMIIIA EQUIPS e TEST-OBJETIU-CRITERI ACCEPTACIO PERIODICITAT COMENTARIS
QUALIFICACIO
1. Verificacié instal-lacié. D t istei identificacid i i de I'equipo i
erificacid instal-lacié ocum.en ar que existeix una'l' en'l icacid |neq.uwoca e I'equipo i que e e ey T s e e
1Q: aquest es troba correctament instal-lat segons especificacions del fabricant. . .
" . . . .~ - - lequips es troben calibrats.
2. Verificacié dels serveis necessaris. Documentar que los serveis auxiliars i instruments critics INICIAL
?::E;:::I:(ZE;:Iacs:;i?)te funcionament de I'equip estan disponibles en els parametres adequats Vel aue s e imern s d [Haari
p . . . . . . Descriure graficament la posicié de sondes de temperatura
Estudi de distribucié de temperatura, nivell de CO, i Humitat Relativa (HR) interna en buit. (>5), de COg (>1) i de HR (Sl) ue preferiblement espsituaran 3
oQ: Verificar la capacitat de I'equipo buit per mantenir la temperatura i el nivell de CO, i la Humitat INICIAL _ro ! dels sén;ors M (_je Ifqe u?
04 Incubador CO, Relativa enel rang de treball acaptat aixi com obtenir un mapade temperatura intern de I'equip /X ANYS Prop quip-
IS SR SRR Han de justificar-se explicitament els punts de “pitjor cas”.
Descriure graficament posicié de sondes de temperatura
> >1)i > i i
Estudi de distribucié de temperatura, nivell de CO, i Humitat Relativa (HR) interna amb carrega. (25), de CO; (21)i de.z AR ql:le pr.eferlblement es situaran
oo . ;o . . R a prop dels sensors interns de I'equip.
PQ: Verificar la capacitat de I'equip amb carrega per mantenir la temperatura, el nivell de CO, i la INICIAL
F:leitaitnlzfcl)aetr:\:a le;:teslgzr:’g g%:f:;n acceptat i obtenir un mapa de temperatura interno de / X ANYS 4 S A e s H 6 I Eee villiEdh &
quip P P ’ I’assaig assaig i justificar explicitament els punts de “pitjor
cas”.
Verificacio instal-lacié. Documentar que existeix una identificacid inequivocade I'equipo i que S’ha de verificar que, els sensors de Temperatura propis
1Q: aquest es troba correctament instal-lat segons especificacions del fabricant. dels equips es troben calibrats.
Equips de fred: ’ INICIAL
Neveres. Combis. Verificacié dels serveis necessaris. Documentar que els serveis auxiliars necessaris per al correcte Tanmateix, s’ha de verificar que existeix procediment d’us de
07 /10 Congeladors funcionament de I'equip estan disponibles en els parametres adequats i calibrats I'equip
/ -209C/- 30eC.
Ultra congeladors
-802C oq: Estudi de distribucié de temperatura interna en buit. Verificar la capacitat del equipo buit per INICIAL Descriure graficament posicié de sondes (25) que
: mantenir la temperatura en el rang de treball acceptat i obtenir un mapa de temperatura intern preferiblement es situaran a prop dels sensors interns de
/ X ANYS

I'equip i justificar explicitament els punts de “pitjor cas”.
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FAMIIIA EQUIPS e TEST-OBJETIU-CRITERI ACCEPTACIO PERIODICITAT COMENTARIS
QUALIFICACIO
Estudi de distribucié de temperatura interna amb carrega S'ha de descriure graficament la posicié de sondes (25) que
referiblement es situaran a prop dels sensors interns de
Verificar la capacitat de I'equip amb carrega per mantenir la temperatura en el rang de treball IF’)e Uino prop
acceptat i obtenir un mapa de temperatura intern de I’equipo incloent punts de “pitjor cas”. quipo. L . ) _
PQ: Constar una descripcio de la carrega utilitzada a I'assaig i
’ - L . INICIAL justificar explicitament els punts de “pitjor cas”.
Verificar el temps que tarda I'equip en tornar als rangs acceptats de treball després d’un tall / X ANYS
de corrent de 30 minuts. - . g )
Assaiz de tall de corrent. Assaig de porta oberta S’adjuntara grafic de temperaturades del tall fins la
g o g, p , recuperacio de temperatura.
Verificar el temps que triga I'equip en tornar als rangs acceptats de treball després de
I'obertura de porta durant cinc minuts. b L g ,
S’adjuntara grafic detemperatura des de I'apertura
de pota fins la recuperacié de temperatura.
1. Verificaci6 instal-lacié. Documentar que existeix una identificacid inequivoca de les sales i circuits
de la instal-laci6 segons especificacions de la Memoria Técnica associada a la Certificacié vigent
de compliment de Normes de Correcta Fabricacié de I’AEMPS.
1Q: 2. Verificacio dels serveis necessaris. Documentar que els serveis auxiliars necessaris per al correcte INICIAL
funcionament de la instal-lacié estan disponibles i dins dels parametres definits pel fabricant.
Verificar que existeixen instruccions de funcionament i manteniment.
- . " — = - -
33 Sales Blanques C Verlflc;:jr SR d.llrr:jpullslo..fMes.lJ’rz?r la rfe’ngyfacm d allre g calda _‘?Ia '(dadZ.ln.formatlva), Es realitza en totes les sales de la instal-lacié classificada i en
’ tf'zmp?s CI’e recuper.alao e c assificacio i pressio diferencial entre classificacions distintes. condiclons de repds. Els protocols | equips utilitzats para la
s criteris d'acceptacio seran: T qualificacié han d’estar calibrats.
assificacio
A B ¢ D INICIAL S’aportara descripcié esquematica de nimero i situacio dels
oQ: Renovacions/h 280/h 245/h 225/h 217/h JANUAL punts de mesura utilitzats.
Temps recuperacié <20 min Condicions de mesura i rangs de acceptacié segons
> 10-15Pa respecto a la P exterior. Incls si compliment normatiu de NCF i (ISO 14644). S’explicitaran
HCICEEL GO T R I’exterior és una zona no classificada. al mflc.)rme IeT EDESLIES obtllngulde;. . el el
2.  Verificar filtres. Verificar integritat de filtres i nivell de particules (segons NCF). = re.a izEIEn e .me.sures ala ‘? cada fetre alltam .a
Els criteris d’acceptacié seran: totalitat dels equips instal-lats i en funcionament (cabines,
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2. Verificar filtres. Verificar integritat de filtres i nivell de particules (segons NCF).
Els criteris d’acceptacio seran:

Totes les classificacions

Nivell de particules Compleix NCF

I TEIXITS INSTAL-LACIONS. Data edicié: 28/01/2021
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FAMIIIA EQUIPS e TEST-OBJETIU-CRITERI ACCEPTACIO PERIODICITAT COMENTARIS
QUALIFICACIO
Totes les classificacions incubadors, etc...). S’explicitaran a I'informe les mesures
<0,01% de recuperacié de obtingudes0
Test d’integritat dels filtres particules generades en test
d’integritat
Nivell de particules Compleix NCF
3. Verificar condicions ambientals de les sales. Verificar Temperatura, % Humitat Relativa,
lluminositat nivell de soroll.
Els criteris d’acceptacio seran:
Totes les classificacions
Temperatura 22 £2°C
%HR 45 £ 10%
Lluminositat > 500 Lux
Nivell de Soroll <80 dBA
1. Verificar sistema d’impulsié. Mesurar la renovacié de I'aire a cada sala (dada informativa), ) ) B i
temps de recuperacié de classificacié i pressié diferencial entre classificacions distintes. Es realitzen En HEiEs les sales de la instal-lacio classificada y en
Els criteris d’acceptacio seran: condiciones d’operacid, con una aproximacio a pitjor cas (La
: —— descripcié de pitjor cas haura de constar a I'informe de la
Classificacio qualificacio). Les condicions de pitjor cas per a la classificacid
A B c D B sera incloent > 2 persones.
Renovacions/h >80/h >45/h >25/h >17/h
Els protocols i equips utilitzats per a la qualificacié han d’estar
PQ: INICIAL calibrats.
d P diferencial entre > 10-15Pa respecte a la P exterior. Inclos si AL
classificacions I'exterior és una zona no classificada. / S’aportara descripcié esquematica de ndmero i situaci de los

punts de mesura utilitzats. Condicions de mesura i rangs de
acceptacio segons compliment normatiu de NCF (ISO 14644).
Se explicitaran en el informe las mesures obtingudes.
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Comptatge de particules Compleix NCF
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FAMIIIA EQUIPS a2 TEST-OBJETIU-CRITERI ACCEPTACIO PERIODICITAT COMENTARIS
QUALIFICACIO
1. Verificacié equip. Documentar que existeix una identificacié inequivoca dels passamaterials
segons especificacions de la Memoria Técnica associada a la Certificacio vigent de compliment de
Normes de Correcta Fabricacié de I’AEMPS. Verificar que existeixen instruccions de funcionament
1Q: i manteniment INICIAL
2. Verificacio dels serveis necessaris. Documentar que els serveis auxiliars necessaris per al correcte
funcionament de la instal-lacié estan disponibles i dins dels parametres definits pel fabricant.
Verificar que existeixen instruccions de funcionament i manteniment.
- 2 Es realitza en tots els passamaterials de la instal-lacié
Superficie (m?) . . L N . .
Volum (m?) classificada i en condicions de repos. Els protocols i equips
« . . . utilitzats per a la qualificacié han d’estar calibrats.
Renovacions/h (Passamaterials amb filtre) S’aportara descripcié esquematica de nimero i situacio dels
oQ *Test integritat (%) (passamaterials amb filtre) ANUAL P P . q
. ) punts de mesura utilitzats.
Pressi6 diferencial (Pa) . X , L
: *Recuperacid de la classe (passamaterials amb filtre) < 20 min Condicions de mesura i rangs d'acceptaci6 segons
Passamaterials. SAS . A - compliment normatiu de NCF i (ISO 14644). S’explicitaran a
Comptatge de particules Compleix NCF s .
I'informe les mesures obtingudes.
Es realitza en tots els passamaterials de la instal-lacio
classificada i en condicions de funcionament. Els protocols i
lequips utilitzats per a la qualificacié han d’estar calibrats.
PQ ANUAL S’aportara descripcié esquematica de nimero i situacié dels

punts de mesura utilitzats.

Condicions de mesura i rangs d’acceptacié segons compliment
normatiu de NCF i (ISO 14644). S’explicitaran a I'informe les
mesures obtingudes.
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FAMIIIA

EQUIPS

FASE
QUALIFICACIO

TEST-OBJETIU-CRITERI ACCEPTACIO

PERIODICITAT

COMENTARIS

08

Congelador Biologic
Programable

1. Verificacié identificacié i documentacié de I'equip. Documentar que existeix una identificacio
inequivoca de I'equipo i que es disposa de la documentacié necessaria.

2. Verificacié dels serveis necessaris. Documentar que I'equip es troba correctament instal-lat
segons especificacions del fabricant

INICIAL

IComprovar i registrar ID de I'equip: Marca. Model; N2 de Serie;
Ubicacié de I'equip. Comprovar i registrar que I'equip disposa
de: Manual de [I'equip; Certificat de conformitat CE;
Documentacié tecnica i Esquemes representatius.

Registrar que se compleixen les especificacions de instal-lacid
del fabricant (distancia a parets, altres equips, reixes, colzes,
connexions de nitrogen, pressio de nitrogen, cables, etc..).
Verificar i registrar I'estat del equipo para identificar possibles
deteriorament (portes, frontisses, juntes, connexions,
sistema de conduccions de N,). Comprovar que la tensié entre
fase i neutre és de 230 VAC £10% i la tensid entre neutre iterra
ésde0VAC

1-15 VAC

oQ

1. Verificar operativa de I’equip. Comprovar que alarmes i software funcionen.

2.Estudi de temperatura sense carrega Comprovar que I'equip ( sonda interna) segueix, sense
carrega, la temperatura programada, aquesta és real i esta uniformement distribuida.

INICIAL
/ ANUAL

1-Comprovar que les alarmes i seguretats de I'equip s’activen
quan es crein les condicions oportunes per les que van ser
programades. Verificar que I'operativa de I'equip (i les seves
pantalles més importants) funciona com és esperat, segons
I'assenyalat en les especificacions técniques del manual de
I'equip.

2-S’ubicaran 5 sensors distribuits uniformement a I'interior de
I'equip sense carrega (incloure “pitjor cas”). Ha de quedar
registrada la posicié exacta de les sondes Proporcionar grafics
d’evolucié de temperatura. La presa de mostra sera cada 5
segons durant el cicle de congelacié. La maxima desviacid
admesa sera de 52C. Comprovar que la temperatura del
segment n25 del programa de congelacié seraigual oinferiora
-40°C.
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Test de Desconnexi6. Verificar T2 interna de I'equip després de I'apertura de tapa
durant 15 minuts
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QUALIFICACIO
1-S’ubicaran 5 sensors distribuits uniformement en el interior
del equipo sense carrega (incloure “pitjor cas”). Ha de quedar
registrada la posicid exacta de les sondes Proporcionar grafics
d’evolucié de temperatura. La presa de mostra sera cada 5
PQ 1. Estudi de temperatura amb carrega. Comprovar que I'equip ( sonda interna) segueix, amb INICIAL segons durant el cicle de congelacié. La maxima desviacio
carrega, la temperatura programada, aquesta és real i esta uniformement distribuida. / ANUAL admesa sera de 5¢C. Comprovar que la temperatura del
segment n25 del programa de congelacié seraigual oinferiora
-402C. Ha de quedar registrada la descripcié de la carrega
utilitzada, que sera el més semblant a la real i tenint en
compte el pitjor cas.
1-Comprovar i registrar ID de I'equip: Marca. Model; N2 de
Serie. Comprovar i registrar que I'equip disposa de: Manual de
1.  Verificacié identificacié i documentacié de I'equip. Documentar que existeix una identificacié I'usuari i Certificat de conformitat CE.
Q inequivoca de I'equip i que es disposa de la documentacid necessaria per al seu correcte us. INICIAL 2-Comprovar que el voltatge que rep I'equip és I'especificat
pel fabricant, que I'equip es troba sobre una superficie ferma,
2.  Verificar la correcta instal-lacié de equip. Documentar que I'equip es troba correctament que les connexions sén estables i sense fissures i
instal-lat segons especificacions del fabricant i normativa aplicable que el display de I'equip funciona
Tanc Criogenic
08
de
emmagatzematge
(MM) Estudi de distribucié d.e.temperatura:l interna en .bmt.. ) 1-S’ha de descriure graficament posicié de sondes (23). Se
Test d’Apertura. Verificar la capacitat de I'equip buit per mantenir la temperatura en el rang de considerara que el pitjor cas és la part superior del tanc, en
treball acceptat i obtenir un mapa de temperatura intern de I'equip incloent el que s'instal-lara >1 sonda ’
0oQ wi ” > .
punts de “pitjor cas”. INICIAL 2- L’equip s’ha de mantenir en el rang de treball durant un
Verificar la T2 interna de I'equip després de la seva desconnexid. / X ANYS

minim de 24 hores (T2< 1609C).
3-L’equip s’ha de mantenir en el rang de treball durant
el test (T2< 160°C).

L-SQ-042 / Versio 1

Pagina 9 de 12

COPIA CONTROLADA VALIDA NOMES EN EL GESTOR DOCUMENTAL.




BANC DE SANG
I TEIXITS

INSTAL-LACIONS.

REQUISITS MIiNIMS | PERIODICITAT PER A QUALIFICACIO D'EQUIPS |

Codi: L-SQ-042
Revisio: 1

Data edicio: 28/01/2021
Pagina: 10/12

materials i utensilis

Verificacio dels serveis necessaris.

a FASE
FAMIIIA EQUIP! 2 TEST-OBIJETIU-CRITERI ACCEPTACI PERIODICITAT MENTARI
QuipPs QUALIFICACIS ST-OBJETIU-C CCEPTACIO oDIC co S
e s ’ S . . Es registrara pes de I'equip enestat de saturacié i sense
Verificacié de 'autonomia criogénica dels tancs de transport cryoshipper (dryshippers). o : N b .
. oQ . presencia de Ny(l). Es registrara el pes de I'equip diariament
08 Cryoshipper (MM) Comprovar el pes del tanc de transport un cop saturat amb N(l) seguint protocol del ANUAL . . ; R B o
fabricant fins 10 dies. Es considerara que I'equip esta buit (no apte)
’ quan el seu pes sigui inferior a 12 kg.
P . . 1-Es situara sonda de temperatura calibrada a una altura
0 Verificacié de Temperatura interna del equipo sense carrega Comprovar que la T2 a la zona ) . X s K
Q . . ANUAL inferior a 15 cm de la safata interna de I'equip cryo cart i es
i alcada de treball, sense carrega, és < -1502C X L, X
realitzaran les mesures amb I'equip parcialment tapat.
Cryo-Cart (MM) . R .
PQ Verificacié de T tura int de Pequi b ¢ aTeal . 1-Es situara sonda de temperatura calibrada a una algada
Ierldlca:jcm (:) Iclempebra ura in e’rn<a e :qmp amb carrega Comprovar que laT2 ala zona i ANUAL inferior a 15 cm de la safata interna de I'equip cryo cart i es
algada de treball, amb carrega, és <-150°C realitzaran les mesures amb I’equip totalment destapat (pitjor
cas)
Verificaci6 identificacié i documentacio de I'equip.
1Q INICIAL Documentar la correcta instal-lacié de I'equip, caracteritzant-
Verificacio de los serveis necessaris. lo inequivocament.
Analitzador de . oA
22 comies oQ Realitzacié del test de comptatge cel-lular QUATRIENNAL Documentar la realitzacié d’aquestes proves
PQ Test de c9mptatge ?rr'1b mostres del banc de teixits per comprovar que compleix les QUATRIENNAL | Verificar amb mostres del banc de teixits que compleix les
especificacions necessaries per al seu correcte us P -
especificacions necessaries per al seu correcte us
Autoclau Q: Verificacio identificacio i documentacio de I'equip. E)ﬁf\imjir\]/’:)acralrizs\;reaa IEE R EHPC TG M A TS
28 esterilitzaci6 de : INICIAL 9 ’

Documentar els serveis auxiliars existents de la unitat
instal-lada.
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FAMIIIA EQUIPS a2 TEST-OBJETIU-CRITERI ACCEPTACIO PERIODICITAT COMENTARIS
QUALIFICACIO
Uniformitat en buit. Proporcionar evidéencia que demostri que la distribucié del vapor per la
oqQ cambra buida de I'autoclau compleix especificacions. 3 ANYS Verificar la capacitat de I'equipo buit per mantenir els valors
La T2 es manté en el rang del Set Point 1342C -12C +22C SP dins del seu rang d’operacié
Penetracié amb carrega: Comprovar que en tots els punts de la carrega s’assolira una
PQ temperatura i durant un temps suficient com per garantir esterilitzacio. 3 ANOS Verificar la capacitat de I'equip per mantenir els valors SP dins
La letalitat acumulada (Fo) per totes les sondes > 15 minuts (Segons Fcopea Eur) del seu rang d’operacié
e L, ) . . Documentar la correcta instal-lacié de I'equip, caracteritzant-
Verificacié de la documentacié de I'equip, dels documents de disseny, connexions entre lo inequivocament quip
1Q elements, condicions d’instal-lacio, entrades i sortides del PLC, certificats de sondes i INICIAL q :
certificats de materials. Documentar els serveis auxiliars existents de la unitat
instal-lada.
Documentar tall de corrent, parada d’emergeéncia, verificacié annex 11 EU GMP.
Liofilitzador Assegurar el funcionament d’accés al sistema de control i supervisid, gestié d’usuaris, INICIAL
oQ verlflcaglo‘d Valarmes, verificacié del registre d’auditoria, gestio de recaptes i registre de /1 ANY Documentar la realitzacié d’aquestes proves
dades historics.
Realitzar cicles automatics de liofilitzacid, desgel i test de fuites
62 PQ Cicle amb . liment ificaci . | X INICIAL
icle amb carrega i compliment especificacions necessaries per al processamen /1 ANY Verificar que 'equip compleix les necessitats de la divisié
Verificar la correcta instal-lacid i configuracio de I'emblistadora i el sistema de control, d’acord amb
| !a dolc:.lm.e,n(;acllo tecgll.ca |dd espeaflcaaf)ns (.jllnstal-laao entr.egad.esbr.JeI Proyc.sldorﬁn .rlegulo.a NIGIAL Aportar tota la documentacié necessaria sobre fitxes
Q instal-lacio de la em. |st:—:1’ ora (§aracterltzaao, estat, c‘onnexmns’l.u icacid) i |n’sta . ac\lo .e sistema técniques, manual de l'usuari, certificacions, planols i
de control (caracteritzacié del sistema de control, parametres critics, parada d’emergencia. S ‘e
documentacié eléctrica i pneumatica
Emblistadores
Comprovar I'operativa de la emblistadora conforme a especificacions funcionals en relacié a
0q connexions, entrada de blisters, activacid del segellat , verificar que sén conformes als atributs de INICIAL
qualitat establerts pel fabricant i verificar que registra la forca i pressié de segellat durant el cicle / 1 ANY Documentar la realitzaci6 d’aquestes proves
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a FASE
FAMIIIA EQUIP! 2 TEST-OBIJETIU-CRITERI ACCEPTACI PERIODICITAT MENTARI
QuipPs QUALIFICACIS ST-OBJETIU-C CCEPTACIO oDIC Co| S
PQ C | t tiva d’emblistat INICIAL
omprovar fa correcta operativa o’emblista /1 ANY Verificar que I'equip compleix les necessitats de la divisié
L'equip esta correctament identificat mitjangant un codi Unic i un nimero de serie correcte
Q El model i fabricant de I'equip concorden amb les especificacions INICIAL
Es disposa d'un manual/instruccions de I'equip facilitades pel fabricant
Es disposa d'un manual/instruccions internes de funcionament
18 Connector tubs
Cadascuna de les connexions realitzades amb el connector de tubs son hermetiques: no
0oQ s'observen fugides ni generacié de bombolles quan els tubs connectats i plens de colorant se INICIAL
submergeixen en aigua
Documentar la correcta instal-lacié de I'equip, caracteritzant-
Verificacio identificacié i documentacié de I'equip. lo inequivocament.
1Q e . . INICIAL
Verificacié dels serveis necessaris.
Documentar els serveis auxiliars existents de la unitat
instal-lada.
Cicle en buit:
28 Rentadora de Proporcional evidéncia documental de que la distribucid de la T2 a la cambra buida de la INICIAL /
material oQ rentadora compleix especificacions. Verificar la capacitat de I’equip buit per mantenir els valors SP
. . 3 ANYS . ’ -
La temperatura de rentat es manté en el rang de Set-point 602C +52C dins del seu rang d’operacié
La temperatura de desinfeccié es manté en el rang de Set-Point 902C +52C
PQ Cicle amb carrc.ega: La.u llnspecao visual ha sigut satisfactoria INICIAL/ Verificar la capacitat de I'equip per mantenir els valors SP dins
el valor de desinfeccié acumulat (Ao)por totes les sondes es > 600 segons 3 ANYS

dels seus rangs d’operacié
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