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APROBACIÓN DEL PROTOCOLO DE CUALIFICACIÓN (IQ/OQ/PQ)
	Redacción

	Con su firma atestigua que el contenido del documento está completo y es correcto, y que ha seguido los procedimientos, políticas y documentación estándar aplicable.

	Nombre
	Cargo
	Fecha
	Firma

	
	
	
	



	Revisión

	Con su firma atestigua que el contenido del documento está completo y es correcto y, son correctos los criterios de aceptación establecidos para los parámetros considerados críticos; que se ha verificado que tanto el contenido como la estructura del documento son los adecuados; y que se han considerado los procedimientos, políticas y documentación estándar aplicable.

	Nombre
	Cargo
	Fecha
	Firma

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



	Aprobación

	Con su firma atestigua que el contenido del documento está completo y es correcto y, son correctos los criterios de aceptación establecidos para los parámetros considerados críticos; que se han verificado que tanto el contenido como la estructura del documento son los adecuados; y que se han considerado los procedimientos, políticas y documentación estándar aplicable.

	Nombre
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	Fecha
	Firma
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	Versión
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	Motivo de la modificación

	1
	08/11/2023
	Protocolo inicial

	2 	05/06/2024 	 Punto 5.11 y 5.15. Se puede expresar la velocidad en rpm o xg
Durante el estudio de la velocidad rotacional, se utilizará el tacómetro para tomar  1 medición cada minuto, durante 30 minutos
	3 	30/04/2025 	 Punto 5.10 y 5.14. El rango de temperatura ambiental es un campo abierto. En el caso de centrifugas no refrigeradas puede tener carácter informativo.
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 


PERSONAL QUE INTERVIENE EN LA CUALIFICACIÓN
	Nombre
	Cargo
	Empresa
	Firma/Fecha

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	 	 	
	 
	 	 	
	 
	 	 	
	 
	 	 	
	 
	 	 	
	 


















ÍNDICE DE CONTENIDOS

1.	INTRODUCCIÓN GENERAL	7
1.1.	ANTECEDENTES	7
1.2.	OBJETIVO	7
1.3.	ALCANCE	7
2.	DOCUMENTACIÓN DE REFERENCIA	7
3.	RESPONSABILIDADES	8
4.	METODOLOGÍA DE CUALIFICACIÓN	8
5.	PRUEBAS DE CUALIFICACIÓN	10
5.1.	PRUEBA 1 – Verificación de la aprobación del Protocolo de Cualificación (prueba IQ)……….	11
5.2.	PRUEBA 2 – Verificación del equipo (prueba IQ)	12
5.3.	PRUEBA 3 – Verificación de la documentación (prueba IQ)	13
5.4.	PRUEBA 4 – Verificación de la ubicación y servicios asociados (prueba IQ)	14
5.5.	PRUEBA 5 - Verificación de los componentes del equipo y dimensiones (prueba IQ)	……………………………………………………………………………………………………………17
5.6.	PRUEBA 6 – Verificación de la calibración de la instrumentación crítica asociada al equipo (prueba IQ)	19
5.7.	PRUEBA 7 – Verificación de la realización de las pruebas de la Cualificación de la Instalación (prueba OQ)	21
5.8.	PRUEBA 8 – Verificación del panel de control  (prueba OQ)	22
5.9.	PRUEBA 9 – Verificación de las seguridades y alarmas del equipo (prueba OQ)……………………	24
5.10.	PRUEBA 10 – Ensayo de temperatura en vacío a Tª ambiente y a 4ºC (prueba OQ)…………………….	27
5.11.	PRUEBA 11 – Ensayo de la velocidad rotacional en vacío (prueba OQ)	31
5.12.	PRUEBA 12 – Verificación de la realización de las pruebas de Cualificación del Funcionamiento (prueba PQ)	33
5.13.	PRUEBA 13 – Verificación de la documentación para el funcionamiento, mantenimiento y limpieza (prueba PQ)	35
5.14.	PRUEBA 14 – Ensayo de temperatura con carga a Tª ambiente y a 4ºC (prueba PQ)………………	36
5.15.	PRUEBA 15 – Ensayo de la velocidad rotacional con carga (prueba PQ)	40
6.	CONCLUSIONES DE LAS PRUEBAS	42
7.	REGISTRO DE NO CONFORMIDADES	43
8.	ANEXOS	45



1. [bookmark: _Toc150956587]INTRODUCCIÓN GENERAL
1.1. [bookmark: _Toc150956588]ANTECEDENTES

El Banc de Sang i Teixits (en adelante BST) dispone de la centrífuga refrigerada MARCA y necesita ser cualificada para verificar que cumple con los requerimientos necesarios para su correcto funcionamiento en los rangos de trabajo definidos.

1.2. [bookmark: _Toc150956589]OBJETIVO

El objetivo del presente Protocolo de Cualificación de la instalación, Cualificación del Funcionamiento y Cualificación de la Ejecución del Proceso (IQ/OQ/PQ) es realizar una verificación documentada de que el equipo cumple con las especificaciones del fabricante, con los requisitos de las Normas de Correcta Fabricación (en adelante GMP) y con los estándares internos establecidos por el BST.

1.3. [bookmark: _Toc150956590]ALCANCE
	
	EQUIPO
	Centrífuga refrigerada

	CÓDIGO DE CALIDAD
	06/xxx

	MARCA
	 
	MODELO
	 
	NÚMERO DE SERIE
	 
	EMPRESA
	Banc de Sang i Teixits

	ÁREA
	 
	UBICACIÓN
	 
	DIRECCIÓN
	 


2. [bookmark: _Toc150956591][bookmark: _Toc4049578][bookmark: _Toc4487312]DOCUMENTACIÓN DE REFERENCIA

Las normativas y guías seguidas para el desarrollo de este documento, así como, cualquier otro documento relacionado son:
· EudraLex - Volumen 4 Good Manufacturing Practice (GMP) Guidelines, Annex 15: Qualifications and Validation.


3. [bookmark: _Toc150956592]RESPONSABILIDADES

	
	BST
	EMPRESA QUE CUALIFICA

	Redacción del protocolo
	x
	

	Revisión del protocolo
	x
	

	Aprobación del protocolo
	x
	

	Ejecución de las pruebas
	
	x

	Cumplimentación de las no conformidades
	
	x

	Gestión y cierre de las no conformidades
	x
	

	Redacción del informe
	
	x

	Revisión del informe
	x
	x

	Aprobación del informe
	x
	



4. [bookmark: _Toc150956593]METODOLOGÍA DE CUALIFICACIÓN

El Protocolo de Cualificación de la Instalación, Cualificación del Funcionamiento y Cualificación de la Ejecución del Proceso (IQ/OQ/PQ) define las pruebas a realizar y los resultados esperados durante la Cualificación IQ/OQ/PQ del equipo.
El Protocolo para la Cualificación de la Instalación, Cualificación del Funcionamiento y Cualificación de la Ejecución del Proceso (IQ/OQ/PQ) deberá ser aprobado previamente a la ejecución de las pruebas de cualificación. Para ello se dispone en el presente documento de una hoja inicial de firmas de Aprobación del Protocolo de Cualificación (IQ/OQ/PQ).
En el presente Protocolo se recogen las distintas pruebas a realizar para el estudio de los parámetros críticos y no críticos. Toda la documentación generada en el proceso o la   proporcionada por el BST será referenciada en la prueba y se adjuntará en el anexo correspondiente.
En cada una de las pruebas que componen el Protocolo se define:
· Objetivo: define la finalidad de las pruebas.
· Metodología: explica el procedimiento a seguir en la ejecución de la prueba.
· Criterios de aceptación: describe con detalle los resultados esperados y considerados correctos.
· Tabla de registro: recoge los resultados obtenidos y se comprueba el cumplimiento de los criterios de aceptación. Los resultados obtenidos en la tabla de registro se valorarán como “C” si Cumple, “NC” si No Cumple y “NA” si No Aplica.
· Conclusiones: una vez realizadas todas las verificaciones de la prueba, se dictamina el resultado final de esta, así como los comentarios que se crean oportunos. El resultado final de la prueba se valorará como “C” si Cumple y “NC” si No Cumple.
El resultado final de cada prueba estará fechado y firmado por las personas que han ejecutado y completado dicha prueba y por las personas que realicen la revisión de la misma. Si el resultado final de una prueba No Cumple deberá ser repetido (parcial o totalmente) al haberse encontrado no conformidades significativas. La firma confirmará la aceptación y finalización de la prueba.
Las no conformidades detectadas durante la ejecución de la cualificación se documentarán en el Registro de No conformidad que se adjuntará al presente protocolo como anexo y también se recogerán en el Informe Final. Las no conformidades se clasificarán como:
· No conformidad crítica: puede implicar un riesgo para la eficacia y/o seguridad del producto. La resolución debe realizarse de inmediato ya que el equipo/instalación no se puede utilizar sin realizar una medida correctiva y una verificación posterior para demostrar su conformidad. La cualificación queda supeditada a la resolución de la no conformidad.
· No conformidad mayor: es aquella que afecta al funcionamiento del equipo/instalación. Se valorará si es posible proseguir con la cualificación, si bien deben tomarse medidas necesarias para la corrección de la no conformidad. El informe final y cierre de la cualificación queda supeditada a la resolución de la no conformidad.
· No conformidad menor: es aquella que no afecta al uso normal del equipo/instalación, y es considerada una recomendación. La no conformidad puede no corregirse o corregirse parcialmente sin limitar la utilización de equipo/instalación. El informe final debe registrar el cierre de esta no conformidad.
La no conformidad deberá identificarse con un número inequívoco de registro de acuerdo con el siguiente modo NC-XX-Prueba YY-ZZ, donde XX indica la fase de cualificación (IQ/OQ/PQ); YY, el número de la prueba en la que se ha detectado la no conformidad; y ZZ, el número consecutivo de no conformidad.
Al finalizar la ejecución de las pruebas se procederá a aprobar la ejecución de las mismas. Para ello se dispone en el presente documento de una hoja final de firmas de Aprobación del Protocolo de Cualificación (IQ/OQ/PQ).
Para concluir, se redactará un Informe Final de Cualificación de la Instalación, Cualificación del Funcionamiento y Cualificación de la Ejecución del Proceso (IQ/OQ/PQ), en el que se incluye un listado de las pruebas realizadas, la conclusión de estas, las no conformidades detectadas durante la ejecución y si fuera necesario, recomendaciones. La aprobación del Informe Final de Cualificación implica la aprobación del resultado de las pruebas realizadas en el presente Protocolo, indicando APTO o NO APTO para el equipo cualificado. 



5. [bookmark: _Toc150956594]PRUEBAS DE CUALIFICACIÓN

Las pruebas a verificar durante la Cualificación de la Instalación, Cualificación del Funcionamiento y Cualificación de la Ejecución del Proceso (IQ/OQ/PQ) y la etapa de cualificación a la que pertenece cada prueba se resume a continuación:
	Prueba 1
	Verificación de la aprobación del Protocolo de Cualificación (prueba IQ)

	Prueba 2
	Verificación del equipo (prueba IQ)

	Prueba 3
	Verificación de la documentación del equipo (prueba IQ)

	Prueba 4
	Verificación de la ubicación y servicios asociados (prueba IQ)

	Prueba 5
	Verificación de los componentes del equipo y dimensiones (prueba IQ)

	Prueba 6
	Verificación de la calibración de la instrumentación crítica asociada al equipo (prueba IQ)

	Prueba 7
	Verificación de la realización de las pruebas de la Cualificación de la Instalación (prueba OQ)

	Prueba 8
	Verificación del panel de control (prueba OQ)

	Prueba 9
	Verificación de las seguridades y alarmas del equipo (prueba OQ)

	Prueba 10
	Ensayo de temperatura en vacío a Tª ambiente y a 4  ºC (prueba OQ).

	Prueba 11
	Ensayo de la velocidad rotacional en vacío (prueba OQ).

	Prueba 12
	Verificación de la realización de las pruebas de Cualificación del Funcionamiento (prueba PQ).

	Prueba 13
	Verificación de la documentación para el funcionamiento, mantenimiento y limpieza (prueba PQ).

	Prueba 14
	Ensayo de temperatura con carga a Tª ambiente y a 4 ºC (prueba PQ). 

	Prueba 15
	Ensayo de la velocidad rotacional con carga (prueba PQ)





5.1. [bookmark: _Toc150956595]PRUEBA 1 – Verificación de la aprobación del Protocolo de Cualificación (prueba IQ)

Objetivo
Asegurar, antes de proceder con las pruebas de IQ/OQ/PQ, que el Protocolo para la ejecución de la Cualificación de la Instalación, Cualificación del funcionamiento y Cualificación de la Ejecución del Proceso se ha aprobado.

Metodología
Verificar que el protocolo para la ejecución de IQ/OQ/PQ ha sido aprobado, indicando la fecha de aprobación y la versión.

Criterios de aceptación
El resultado final Cumple cuando se disponga del Protocolo de IQ/OQ/PQ aprobado y, por tanto, se pueda proceder a la ejecución de las pruebas.

Tabla de registro
	Verificación de la aprobación del protocolo de la Cualificación (prueba IQ)

	Verificación
	Resultado esperado
	Resultado obtenido
	Nº obs.
	Resultado

	Aprobación del Protocolo de Cualificación

	Q-SQ-06/XXX/aaaa

	Aprobado
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	Fecha de aprobación y versión
	         Fecha:
	 	 	Informativo

	
	Versión:
	 	 	Informativo

	Observaciones:










	Resultado:
☐ Cumple
☐ No Cumple
	Realizado por:
(fecha y firma)


	Verificado por:
(fecha y firma)


5.2. [bookmark: _Toc150956596]PRUEBA 2 – Verificación del equipo (prueba IQ)

Objetivo
Comprobar que el equipo a cualificar es el correcto y está dado de alta en el sistema de gestión de equipos de calidad. Esta prueba se debe realizar siempre.

Metodología
Verificar que la marca, el modelo, el número de serie, el código de identificación y la localización del equipo son los correctos.

Criterios de aceptación
El resultado final Cumple cuando la marca, el modelo, el número de serie, el código de identificación y la localización de equipo se correspondan con el equipo que se indica en la documentación y el asignado por el cliente.

Tabla de registro
	Verificación del equipo (prueba IQ)

	Verificación
	Resultado esperado
	Resultado obtenido
	Nº obs.
	Resultado

	Comprobar que el equipo a cualificar es el:
	Equipo Centrífuga refrigerada: 
	
	 	☐C/☐NC/☐NA

	
	Marca:
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	
	Modelo:
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	
	Nº serie:
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	
	Identificativo 06/XXX: 
	
	 	☐C/☐NC/☐NA

	
	Ubicación:
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	Observaciones:








	Resultado:
☐ Cumple
☐ No Cumple
	Realizado por:
(fecha y firma)


	Verificado por:
(fecha y firma)



5.3. [bookmark: _Toc150956597]PRUEBA 3 – Verificación de la documentación (prueba IQ)

Objetivo
Verificar y documentar que se dispone de toda la documentación técnica del equipo requerida de la tabla de registro.

Metodología
La documentación técnica requerida del equipo se compone de:
· Manual de instrucciones: instalación, puesta en marcha del equipo, funcionamiento, mantenimiento y seguridad.
· Documentación técnica: marcado CE y declaración CE de conformidad.

Criterios de aceptación
El resultado final Cumple cuando se disponga de la siguiente documentación requerida:
· Manual de instrucciones: instalación, puesta en marcha del equipo, funcionamiento, mantenimiento y seguridad.
· Documentación técnica: marcado CE y declaración CE de conformidad.

Tabla de registro
	Verificación de la documentación (prueba IQ)

	Verificación
	Resultado esperado
	Resultado obtenido
	Nº obs.
	Resultado

	Manual de instrucciones

	¿Existe manual de instrucciones?
	Sí
	
	
	☐C/☐NC/☐NA

	Documentación técnica

	¿Se disponen de certificados CE/marcado CE
de los componentes del equipo?
	Sí
	
	
	☐C/☐NC/☐NA

	Observaciones:

	Resultado:
☐ Cumple
☐ No Cumple
	Realizado por:
(fecha y firma)
	Verificado por:
(fecha y firma)



5.4. [bookmark: _Toc150956598]PRUEBA 4 – Verificación de la ubicación y servicios asociados (prueba IQ)

Objetivo
Verificar que la ubicación de equipo es correcta y documentar que todos los servicios, fluidos y energías se encuentran instalados correctamente de acuerdo con las especificaciones técnicas y del fabricante.

Metodología
Se verifica la correcta colocación del equipo en su ubicación definida y se verifica que las conexiones a servicios asociados se han instalado correctamente.

Criterios de aceptación
El resultado final Cumple cuando:
· La ubicación del equipo cumple con los criterios establecidos en la tabla de registro.
· El equipo está correctamente conectado y según lo definido en la documentación generada por el fabricante.



Tabla de registro
	Verificación de la ubicación y servicios asociados (prueba IQ)

	Verificación
	Resultado esperado
	Resultado obtenido
	Nº obs.
	Resultado

	Ubicación

	¿El equipo está bien asentado y sin vibración?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	¿Está el equipo situado en las proximidades de las puertas, ventanas o conductos de aire acondicionado que puedan afectar a su correcto funcionamiento?
	No
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	¿Está el equipo situado en una zona bien ventilada y seca, lejos de excesivas fuentes de calor?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	¿Está situado el equipo en una zona con una distancia adecuada de seguridad alrededor suyo?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	¿Los indicadores visuales están visibles des de la posición de trabajo? 
	Si
	
	
	☐C/☐NC/☐NA

	¿Está el equipo situado en una posición que respete los espacios libres mínimos para la apertura de equipo?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	¿Está el equipo situado en un ambiente con una temperatura estable comprendida entre 15 ºC /25 ºC y humedad relativa 
< 80%?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA 




	Servicios asociados

	Electricidad

	¿Está el equipo conectado a la red eléctrica?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	Voltaje eléctrico de entrada
	230 V	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	Frecuencia
	50 Hz	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	Observaciones:










	Resultado:
☐ Cumple
☐ No Cumple
	Realizado por:
(fecha y firma)


	Verificado por:
(fecha y firma)




5.5. [bookmark: _Toc150956599]PRUEBA 5 - Verificación de los componentes del equipo y dimensiones (prueba IQ)

Objetivo
Verificar y documentar la concordancia entre los componentes principales del equipo y el despiece proporcionado por el fabricante del equipo, así como las dimensiones y calidad de los materiales que conforman el equipo. Esta prueba se realizará solo para equipos nuevos.

Metodología
La centrífuga está conformada por los siguientes componentes principales:
· Puerta exterior
· Puerta interior
· Panel de control
· Botón ON/OFF
· Cámara de centrifugado
· Botón de apertura de puerta de emergencia
· Bandeja de agua de condensación
· Cristal de control
Las dimensiones aproximadas del equipo son las siguientes:
· Exterior: indicar dimensiones

Criterios de aceptación
El resultado Cumple cuando los componentes principales de equipo están presentes, las dimensiones son aproximadamente las especificadas por el fabricante y los materiales de construcción son los especificados por el fabricante.



Tabla de registro
	Verificación de los componentes del equipo y dimensiones (prueba IQ)

	Verificación
	Resultado esperado
	Resultado obtenido
	Nº obs.
	Resultado

	Componentes

	¿Existe la puerta exterior?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	¿Existe la puerta interior?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	¿Existe el panel de control?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	¿Existe el botón ON/OFF??
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	¿Existe la cámara de centrifugado?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	¿Existe el botón de apertura de puerta de emergencia?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	¿Existen la bandeja de agua de condensación?
	Sí
	  	  	☐C/☐NC/☐NA

	¿Existe el cristal de control?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	Dimensiones

	Exterior: ancho/fondo/alto (mm)
	
indicar dimensiones	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	Observaciones: Adjuntar foto/s del equipo










	Resultado:
☐ Cumple
☐ No Cumple
	Realizado por:
(fecha y firma)


	Verificado por:
(fecha y firma)





5.6. [bookmark: _Toc150956600]PRUEBA 6 – Verificación de la calibración de la instrumentación crítica asociada al equipo (prueba IQ)

Objetivo
Verificar y documentar que toda la instrumentación crítica del equipo se encuentra calibrada.

Metodología
Se realizará una verificación documental de que la instrumentación crítica asociada al equipo se encuentra calibrada y dicha calibración deberá estar vigente. Se adjuntará una copia de la documentación que proceda en el anexo correspondiente.

Criterios de aceptación
El resultado final cumple cuando los instrumentos críticos se encuentran calibrados y dicha calibración es vigente.



Tabla de registro
	Verificación de la calibración de la instrumentación crítica asociada al equipo (prueba IQ)

	Verificación
	Resultado esperado
	Resultado obtenido
	Nº obs.
	Resultado

	Temperatura

	Instrumento
	Sensor de temperatura
	 	Informativo

	Marca (Si procede)
	 	 	Informativo

	Modelo (Si procede)
	 	 	Informativo

	Nº de serie/identificativo
	 	 	Informativo

	¿Existe evidencia de que a instrumentación crítica del equipo se encuentra calibrada?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	
	          Fecha:
	 	 	

	Velocidad angular

	Instrumento
	Tacómetro
	 	Informativo

	Marca
	 	 	Informativo

	Modelo
	 	 	Informativo

	Nº de serie/identificativo
	 	 	Informativo

	¿Existe evidencia de que a instrumentación crítica del equipo se encuentra calibrada?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	
	          Fecha:
	 	 	

	Observaciones:










	Resultado:
☐ Cumple
☐ No Cumple
	Realizado por:
(fecha y firma)


	Verificado por:
(fecha y firma)





5.7. [bookmark: _Toc150956601]PRUEBA 7 – Verificación de la realización de las pruebas de la Cualificación de la Instalación (prueba OQ)
Objetivo
Verificar que las pruebas de Cualificación de la Instalación (IQ) se han realizado correctamente y no existe ninguna no conformidad abierta que detenga la ejecución de las pruebas de Cualificación del Funcionamiento (OQ).
Metodología
Comprobar que se han realizado todas las pruebas de Cualificación de la Instalación (IQ) y verificar que no existe ninguna no conformidad abierta que detenga la ejecución de las pruebas de Cualificación del Funcionamiento (OQ).
Criterios de aceptación
El resultado final Cumple cuando as pruebas de Cualificación de la Instalación (IQ) se han realizado correctamente y no existe ninguna no conformidad abierta que detenga la ejecución de las pruebas de Cualificación del Funcionamiento (OQ).
Tabla de registro
	Verificación de los componentes del equipo y dimensiones (prueba OQ)

	Prueba IQ
	Objetivo
	Nº obs.
	Resultado

	Prueba 1 
	Verificar la aprobación del Protocolo de cualificación (IQ).
	 	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 2
	Verificar el equipo (IQ).
	 	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 3
	Verificar la documentación del equipo (IQ).
	 	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 4
	Verificar la ubicación y servicios asociados (IQ).
	 	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 5
	Verificar los componentes del equipo y dimensiones (IQ).
	 	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 6
	Verificar la calibración de la instrumentación crítica asociada del equipo (IQ).
	 	☐C/☐NC/☐NA

	Verificación
	Resultado esperado
	Resultado obtenido
	Nº obs.
	Resultado

	¿Existen no conformidades abiertas que impidan la ejecución de las pruebas de Cualificación del Funcionamiento?
	No
	 	 	☐C/☐NC/☐NA 

	Observaciones:



	Resultado:
☐ Cumple
☐ No Cumple
	Realizado por:
(fecha y firma)


	Verificado por:
(fecha y firma)


5.8. [bookmark: _Toc150956602]PRUEBA 8 – Verificación del panel de control  (prueba OQ) 

Objetivo
Proporcionar evidencia documental de que todas las operaciones que se realizan con los mandos del panel de control funcionan correctamente y están dentro de los límites de aceptación definidos en la cualificación.

Metodología
Se comprobará el correcto funcionamiento de todas las funciones que componen el panel de control. Los componentes del panel de control son:
· Botón de menú
· Botón de selección del elemento del menú
· Botón de cambio de la velocidad de centrifugación de la pantalla
· Pantalla
· Botón de corta centrifugación
· Botón de apertura de la puerta
· Botón de inició/detención de la centrifugación
· Teclas arriba/abajo de cambio de la velocidad de centrifugación
· Teclas arriba/abajo de cambio del tiempo de centrifugación
· Teclas arriba/abajo de cambio de la temperatura. Solo en el caso de centrífuga refrigerada


Criterios de aceptación
El resultado final Cumple cuando todos los componentes del panel de control ejecuten correctamente las operaciones que deben activar según se definen en las especificaciones técnicas del fabricante.









Tabla de registro

	Verificación del panel de control y de las seguridades y alarmas del equipo (prueba OQ)

	Verificación
	Resultado esperado
	Resultado obtenido
	Nº obs.
	Resultado

	Elementos del panel de control

	Verificar la existencia de todos los elementos del panel de control y su correcto funcionamiento. 
Indicar en el campo observaciones qué elementos constan en el equipo 
	Los elementos presentes funcionan correctamente. 

	
	
	☐C/☐NC/☐NA 

	Observaciones:








	Resultado:
☐ Cumple
☐ No Cumple
	Realizado por:
(fecha y firma)


	Verificado por:
(fecha y firma)





5.9. [bookmark: _Toc150956603]PRUEBA 9 – Verificación de las seguridades y alarmas del equipo (prueba OQ)

Objetivo
Proporcionar evidencia documental de que todos los mecanismos de seguridad y alarmas están dentro de los límites de aceptación definidos en la cualificación y se corresponden con las situaciones descritas en el manual de usuario.

Metodología
Se actuará sobre los elementos necesarios y disponibles (sin provocar un mal funcionamiento del equipo) para cambiar los valores de los parámetros fuera del rango de aceptación, comprobando la aparición de las alarmas del equipo.

Criterios de aceptación
El resultado final Cumple cuando los resultados de las pruebas realizadas a los componentes de seguridad y alarmas se correspondan con las situaciones descritas en el manual de usuario.



Tabla de registro
	Verificación de las seguridades y alarmas del equipo (prueba OQ)

	Verificación
	Resultado esperado
	Resultado obtenido
	Nº obs.
	Resultado

	Prueba de apertura de puerta

	Con la puerta abierta intentar poner en marcha el equipo
	El equipo no se pone en marcha
	
	
	☐C/☐NC/☐NA 

	Cerrar la puerta y volver a poner en marcha el equipo
	El equipo se inicia normalmente
	
	
	☐C/☐NC/☐NA 

	Poner en funcionamiento el equipo con un ciclo e intentar abrir la puerta durante dicho ciclo
	La puerta no se abre hasta la finalización del ciclo de centrifugado
	
	
	☐C/☐NC/☐NA 

	Corte eléctrico

	Provocar el corte de suministro eléctrico 
	El equipo no responde y no se abre
	
	
	☐C/☐NC/☐NA 

	Restaurar el suministro eléctrico
	El equipo se inicia normalmente
	
	
	☐C/☐NC/☐NA 

	Mala distribución de la carga

	Distribuir la carga en el interior de la centrífuga de forma anómala. Cerrar la centrífuga e iniciar un ciclo
	La centrífuga no se pone en marcha y/o da error de carga mal distribuida
	
	
	☐C/☐NC/☐NA 

	Distribuir la carga correctamente, cerrar la puerta e iniciar un ciclo de centrifugado
	La centrífuga se pone en funcionamiento correctamente
	
	
	☐C/☐NC/☐NA 

	Velocidad y temperatura

	Seleccionar un valor de rpm por encima del rango de trabajo del equipo
	El equipo no permite seleccionar valores fuera del rango de trabajo del equipo
	
	
	☐C/☐NC/☐NA 

	Seleccionar un valor de temperatura por encima del rango de trabajo del equipo
	El equipo no permite seleccionar valores fuera del rango de trabajo del equipo
	
	
	☐C/☐NC/☐NA 

	Observaciones:












	Resultado:
□ Cumple
□ No Cumple
	Realizado por:
(fecha y firma)


	Verificado por:
(fecha y firma)





5.10. [bookmark: _Toc150956604]PRUEBA 10 – Ensayo de temperatura en vacío a Tª ambiente y a 4ºC (prueba OQ) 

Objetivo
Verificar que el equipo, funcionando sin carga y, en las condiciones de tiempo y temperatura del programa de trabajo definido, tiene una distribución de temperatura homogénea.

Metodología
Se ubicará como mínimo 1 sensor situado en el lado extremo a donde está colocada la sonda del equipo, en el interior de la centrífuga. 
La ubicación exacta del sensor, por tanto, se determinará el mismo día de la prueba y se adjuntará una fotografía de la colocación de esta. 
Se determinará, mediante mediciones físicas, los valores de temperatura obtenidos en el interior del equipo sin carga.
Se programará la sonda para que realicen una lectura simultánea cada minuto de la temperatura del equipo. Se ubicará el sensor dentro del equipo y se pondrá en marcha.
Una vez estabilizada la temperatura en el interior del equipo, se registrarán los valores de temperatura durante un período de tiempo de 1 hora con registro cada 5 minutos.
Con los datos obtenidos se comprobará que las temperaturas registradas dentro del equipo durante el periodo de ensayo han permanecido dentro del rango esperado. Además se registrarán las diferencias máximas entre registros, es decir, diferencia temporal (verificación de la estabilidad de temperatura).

Criterio de aceptación
En el caso de centrifugas refrigeradas: 
El resultado final Cumple cuando la temperatura se mantiene a 4 ± 2 ºC durante 1 hora y cuando la temperatura se mantiene a 20 ± 2 ºC durante 1 hora.
En el caso de centrifugas no refrigeradas:
Resultado Informativo:  
Si  ☐ 
No ☐  El resultado final Cumple cuando la temperatura se mantiene a temperatura ambiente 20°C ± 2 ºC durante 1 hora. 


Tabla de registro
	Ensayo de temperatura en vacío a Tª ambiente (prueba OQ)

	Inicio prueba
	(fecha y hora)
	Fin Prueba
	(fecha y hora)

	Sonda
	Posición

	Sonda 1
	 
	Sonda 2
	

	Sonda 3
	

	Sonda 4 
	

	Verificación
	Resultado esperado
	Resultado obtenido
	Nº obs.
	Resultado

	¿La instrumentación utilizada está dentro de su periodo de calibración vigente y se dispone de los certificados de calibración correspondientes?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	Trazabilidad de sondas

	Sonda
	Sonda 1
 
	Sonda 2
	Sonda 3
	Sonda 4

	Nº de serie/identificativo
	 	
	
	

	Temperatura mínima, máxima, media y variación máxima

	Sonda
	Sonda 1
	Sonda 2
	Sonda 3
	Sonda 4

	Temperatura mínima (ºC)
	 	
	
	

	Temperatura máxima (ºC)
	 	
	
	

	Temperatura media (ºC)
	 	
	
	

	Variación máxima (ºC)
	 	
	
	

	Resultado del ensayo

	Verificación
	Resultado esperado
	Resultado obtenido
	Nº obs.
	Resultado

	Set point del ciclo durante el ensayo
	          Temperatura:
	 	 	Informativo

	¿Todas las sondas se han registrado correctamente durante el ensayo?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	¿Se cumplen los criterios de aceptación definidos en el apartado anterior?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA




	Observaciones:













	Resultado:
☐ Cumple
☐ No Cumple
	Realizado por:
(fecha y firma)


	Verificado por:
(fecha y firma)

	Ensayo de temperatura en vacío a 4 °C (prueba OQ) Solo en caso de refrigeradas

	Inicio prueba
	(fecha y hora)
	Fin Prueba
	(fecha y hora)

	Sonda
	Posición

	Sonda 1
	 
	Sonda 2
	

	Sonda 3
	

	Sonda 4 
	

	Verificación
	Resultado esperado
	Resultado obtenido
	Nº obs.
	Resultado

	¿La instrumentación utilizada está dentro de su periodo de calibración vigente y se dispone de los certificados de calibración correspondientes?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	Trazabilidad de sondas

	Sonda
	Sonda 1
 
	Sonda 2
	Sonda 3
	Sonda 4

	Nº de serie/identificativo
	 	
	
	

	Temperatura mínima, máxima, media y variación máxima

	Sonda
	Sonda 1
	Sonda 2
	Sonda 3
	Sonda 4

	Temperatura mínima (ºC)
	 	
	
	

	Temperatura máxima (ºC)
	 	
	
	

	Temperatura media (ºC)
	 	
	
	

	Variación máxima (ºC)
	 	
	
	

	Resultado del ensayo

	Verificación
	Resultado esperado
	Resultado obtenido
	Nº obs.
	Resultado

	Set point del ciclo durante el ensayo
	          Temperatura:
	 	 	Informativo

	¿Todas las sondas se han registrado correctamente durante el ensayo?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	¿Se cumplen los criterios de aceptación definidos en el apartado anterior?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	Observaciones:










	Resultado:
☐ Cumple
☐ No Cumple
	Realizado por:
(fecha y firma)


	Verificado por:
(fecha y firma)




5.11. [bookmark: _Toc150956605]PRUEBA 11 – Ensayo de la velocidad rotacional en vacío (prueba OQ)

Objetivo
Verificar que el equipo, funcionando sin carga y en las condiciones de tiempo y velocidad rotacional definidos, mantiene dicha velocidad rotacional estable en el tiempo.

Metodología
Se determinará, mediante mediciones físicas, los valores de velocidad rotacional (rpm) o fuerza centrífuga (G) obtenidos en el interior del equipo sin carga. Se realizarán dos mediciones de rpm/G, una de valor mínimo y otra de valor máximo.
Durante el estudio de la velocidad rotacional, se utilizará el tacómetro para tomar 1 medición cada minuto, durante 30 minutos. Las 30 mediciones se iniciarán en el momento en que la velocidad rotacional se encuentra estabilizada. El técnico que realiza las pruebas tomará las lecturas del tacómetro para realizar un listado y gráfico con los datos obtenidos, que se adjuntarán en el informe correspondiente a este protocolo.
Con los datos obtenidos se comprobará que las velocidades rotacionales registradas dentro del equipo durante el periodo de ensayo han permanecido dentro del rango esperado para cada velocidad verificada y durante un tiempo determinado.

Criterio de aceptación
El resultado final Cumple cuando:
· La velocidad rotacional se mantiene en ± 5% para una velocidad de
xxx ☐ rpm ☐ xg durante 30 minutos.

· La velocidad rotacional se mantiene en ± 5% para una velocidad de
 xxx ☐ rpm ☐ xg durante 30 minutos.



Tabla de registro
	Ensayo de la velocidad rotacional en vacío (prueba OQ)

	Verificación
	Resultado esperado
	Resultado obtenido
	Nº obs.
	Resultado

	¿La instrumentación utilizada está dentro de su periodo de calibración vigente y se dispone de los certificados de calibración correspondientes?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	¿Se cumplen los criterios de aceptación definidos en el apartado anterior?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	Observaciones:










	Resultado:
☐ Cumple
☐ No Cumple
	Realizado por:
(fecha y firma)


	Verificado por:
(fecha y firma)





5.12. [bookmark: _Toc150956606]PRUEBA 12 – Verificación de la realización de las pruebas de Cualificación del Funcionamiento (prueba PQ)

Objetivo
Verificar que las pruebas de Cualificación del Funcionamiento (OQ) se han realizado correctamente y no existe ninguna no conformidad abierta que detenga la ejecución de las pruebas de Cualificación de a Ejecución del Proceso (PQ).

Metodología
Comprobar que se han realizado todas las pruebas de cualificación del Funcionamiento (OQ) y verificar que no existe ninguna no conformidad abierta que detenga la ejecución de las pruebas de Cualificación de la Ejecución del Proceso (PQ).

Criterios de aceptación
El resultado final Cumple cuando las pruebas de la Cualificación de Funcionamiento (OQ) se han realizado correctamente y no existe ninguna no conformidad abierta que paralice la ejecución de las pruebas de Cualificación de la Ejecución del Proceso (PQ).



Tabla de registro
	Verificación de la realización de las pruebas de Cualificación del Funcionamiento (prueba PQ)

	Prueba OQ
	Objetivo
	Nº obs.
	Resultado

	Prueba 7 
	Verificar la realización de las pruebas de la Cualificación de la Instalación (OQ).
	 	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 8
	Verificar el panel de control (OQ).
	 	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 9
	Verificar las seguridades y alarmas del equipo (OQ).
	 	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 10
	Ensayo de temperatura en vacío a Tª ambiente y a 4ºC (OQ). 
	 	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 11
	Ensayo de la velocidad rotacional en vacío (OQ).
	 	☐C/☐NC/☐NA

	Verificación
	Resultado esperado
	Resultado obtenido
	Nº obs.
	Resultado

	¿Existen no conformidades abiertas que impidan la ejecución de las pruebas de Cualificación de la Ejecución del Proceso?
	No
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	Observaciones:










	Resultado:
☐ Cumple
☐ No Cumple
	Realizado por:
(fecha y firma)


	Verificado por:
(fecha y firma)





5.13. [bookmark: _Toc150956607]PRUEBA 13 – Verificación de la documentación para el funcionamiento, mantenimiento y limpieza (prueba PQ)

Objetivo
Verificar la existencia de la documentación para el funcionamiento, mantenimiento y limpieza del equipo y que todos los documentos se encuentren aprobados.
Metodología
Comprobar la existencia de los procedimientos de funcionamiento, mantenimiento y limpieza del equipo, y que los mismos se encuentren aprobados. Se realizará una verificación de la existencia de los siguientes procedimientos:
· PNT de funcionamiento: documento emitido por el cliente. Recoge información sobre cómo operar con el equipo.
· PNT de mantenimiento: documento emitido por el cliente. Recoge información sobre cómo gestionar el mantenimiento del equipo.
· PNT de limpieza: documento emitido por el cliente. Recoge información sobre cómo limpiar el equipo.
Criterios de aceptación
El resultado final Cumple cuando los procedimientos existan y estén aprobados y disponibles

Tabla de registro
	Verificación de la documentación para el funcionamiento, mantenimiento y limpieza (prueba PQ)

	Verificación
	Resultado esperado
	Resultado obtenido
	Nº obs.
	Resultado

	PNT de funcionamiento

	¿Existe y está aprobado?
	Sí
	 
	 	☐C/☐NC/☐NA

	Código
	 
	 	☐C/☐NC/☐NA

	PNT de mantenimiento

	¿Existe y está aprobado?
	Sí
	 
	 	☐C/☐NC/☐NA

	Código
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	PNT de limpieza

	¿Existe y está aprobado?
	Sí
	 
	 	☐C/☐NC/☐NA

	Código
	 
	 	☐C/☐NC/☐NA

	Observaciones:



	Resultado:
☐ Cumple
☐ No Cumple
	Realizado por:
(fecha y firma)


	Verificado por:
(fecha y firma)



5.14. [bookmark: _Toc150956608]PRUEBA 14 – Ensayo de temperatura con carga a Tª ambiente y a 4ºC (prueba PQ)

Objetivo
Verificar que el equipo, funcionando con carga determinada y, en las condiciones de tiempo y temperatura del programa de trabajo definido, tiene una distribución de temperatura homogénea.
Metodología
Se ubicará  como mínimo 1 sensor situado en el lado extremo a donde está colocada la sonda del equipo, en el interior de la centrífuga. 
La ubicación exacta del sensor, por tanto, se determinará el mismo día de la prueba y se adjuntará una fotografía de la colocación de esta. 
Se determinará, mediante mediciones físicas, los valores de temperatura obtenidos en el interior del equipo sin carga.
Se programará la sonda para que realicen una lectura simultánea cada minuto de la temperatura del equipo. Se ubicará el sensor dentro del equipo y se pondrá en marcha.
Una vez estabilizada la temperatura en el interior del equipo, se registrarán los valores de temperatura durante un período de tiempo de 1 hora con registros cada 5 minutos.
Con los datos obtenidos se comprobará que las temperaturas registradas dentro del equipo durante el periodo de ensayo han permanecido dentro del rango esperado. Además, se registrarán las diferencias máximas entre registros, es decir, diferencia temporal (verificación de la estabilidad de temperatura).
Se deberá aportar una evidencia fotográfica o esquema de la colocación de la carga en el equipo. Se deberá describir qué tipo de carga se usa. 
Criterio de aceptación
En el caso de centrifugas refrigeradas: 
El resultado final Cumple cuando la temperatura se mantiene a 4 ± 2 ºC durante 1 hora y cuando la temperatura se mantiene a 20 ± 2 ºC durante 1 hora.
En el caso de centrifugas no refrigeradas:
Resultado Informativo:  
Si  ☐ 
No ☐  El resultado final Cumple cuando la temperatura se mantiene a temperatura ambiente 20°C ± 2 ºC durante 1 hora. 
Tabla de registro
	Ensayo de temperatura en vacío a Tª ambiente (prueba PQ)

	Inicio prueba
	(fecha y hora)
	Fin Prueba
	(fecha y hora)

	Sonda
	Posición

	Sonda 1
	 
	Sonda 2
	

	Sonda 3
	

	Sonda 4 
	

	Verificación
	Resultado esperado
	Resultado obtenido
	Nº obs.
	Resultado

	¿La instrumentación utilizada está dentro de su periodo de calibración vigente y se dispone de los certificados de calibración correspondientes?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	Trazabilidad de sondas

	Sonda
	Sonda 1
 
	Sonda 2
	Sonda 3
	Sonda 4

	Nº de serie/identificativo
	 	
	
	

	Temperatura mínima, máxima, media y variación máxima

	Sonda
	Sonda 1
	Sonda 2
	Sonda 3
	Sonda 4

	Temperatura mínima (ºC)
	 	
	
	

	Temperatura máxima (ºC)
	 	
	
	

	Temperatura media (ºC)
	 	
	
	

	Variación máxima (ºC)
	 	
	
	

	Resultado del ensayo

	Verificación
	Resultado esperado
	Resultado obtenido
	Nº obs.
	Resultado

	Set point del ciclo durante el ensayo
	          Temperatura:
	 	 	Informativo

	¿Todas las sondas se han registrado correctamente durante el ensayo?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	¿Se cumplen los criterios de aceptación definidos en el apartado anterior?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA




	Observaciones:













	Resultado:
☐ Cumple
☐ No Cumple
	Realizado por:
(fecha y firma)


	Verificado por:
(fecha y firma)

	Ensayo de temperatura en vacío a 4 °C (prueba PQ) Solo en caso de refrigeradas

	Inicio prueba
	(fecha y hora)
	Fin Prueba
	(fecha y hora)

	Sonda
	Posición

	Sonda 1
	 
	Sonda 2
	

	Sonda 3
	

	Sonda 4 
	

	Verificación
	Resultado esperado
	Resultado obtenido
	Nº obs.
	Resultado

	¿La instrumentación utilizada está dentro de su periodo de calibración vigente y se dispone de los certificados de calibración correspondientes?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	Trazabilidad de sondas

	Sonda
	Sonda 1
 
	Sonda 2
	Sonda 3
	Sonda 4

	Nº de serie/identificativo
	 	
	
	

	Temperatura mínima, máxima, media y variación máxima

	Sonda
	Sonda 1
	Sonda 2
	Sonda 3
	Sonda 4

	Temperatura mínima (ºC)
	 	
	
	

	Temperatura máxima (ºC)
	 	
	
	

	Temperatura media (ºC)
	 	
	
	

	Variación máxima (ºC)
	 	
	
	

	Resultado del ensayo

	Verificación
	Resultado esperado
	Resultado obtenido
	Nº obs.
	Resultado

	Set point del ciclo durante el ensayo
	          Temperatura:
	 	 	Informativo

	¿Todas las sondas se han registrado correctamente durante el ensayo?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	¿Se cumplen los criterios de aceptación definidos en el apartado anterior?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	Observaciones:










	Resultado:
☐ Cumple
☐ No Cumple
	Realizado por:
(fecha y firma)


	Verificado por:
(fecha y firma)
















5.15. [bookmark: _Toc150436504][bookmark: _Toc150436505][bookmark: _Toc150436506][bookmark: _Toc150436507][bookmark: _Toc150436508][bookmark: _Toc150436509][bookmark: _Toc150436510][bookmark: _Toc150956609]PRUEBA 15 – Ensayo de la velocidad rotacional con carga (prueba PQ)

Objetivo
Verificar que el equipo, funcionando con carga y en las condiciones de tiempo y velocidad rotacional definidos, mantiene dicha velocidad rotacional estable en el tiempo.

Metodología
Se determinará, mediante mediciones físicas, los valores de velocidad rotacional (rpm) o fuerza centrífuga (G) obtenidos en el interior del equipo con carga. Se realizarán dos mediciones de rpm/G, una de valor mínimo y otra de valor máximo.
Durante el estudio de la velocidad rotacional, se utilizará el tacómetro para tomar  1 medición cada minuto, durante 30 minutos. Las 30 mediciones se iniciarán en el momento en que la velocidad rotacional se encuentra estabilizada. El técnico que realiza las pruebas tomará las lecturas del tacómetro para realizar un listado y gráfico con los datos obtenidos, que se adjuntarán en el informe correspondiente a este protocolo.
Con los datos obtenidos se comprobará que las velocidades rotacionales registradas dentro del equipo durante el periodo de ensayo han permanecido dentro del rango esperado para cada velocidad verificada y durante un tiempo determinado.
Se deberá aportar una evidencia fotográfica o esquema de la colocación de la carga en el equipo. Se deberá describir qué tipo de carga se usa.

Criterio de aceptación
El resultado final Cumple cuando:
· La velocidad rotacional se mantiene en ± 5% para una velocidad de
 xxx ☐ rpm ☐ xg durante 30 minutos.
· La velocidad rotacional se mantiene en ± 5% para una velocidad de 
· xxx ☐ rpm ☐ xg durante 30 minutos.










Tabla de registro
	Ensayo de la velocidad rotacional con carga (prueba PQ)

	Verificación
	Resultado esperado
	Resultado obtenido
	Nº obs.
	Resultado

	¿La instrumentación utilizada está dentro de su periodo de calibración vigente y se dispone de los certificados de calibración correspondientes?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	¿Se cumplen los criterios de aceptación definidos en el apartado anterior?
	Sí
	 	 	☐C/☐NC/☐NA

	Observaciones:










	Resultado:
☐ Cumple
☐ No Cumple
	Realizado por:
(fecha y firma)


	Verificado por:
(fecha y firma)




6. [bookmark: _Toc150956610]CONCLUSIONES DE LAS PRUEBAS

	Prueba 1
	Verificación de la aprobación del Protocolo de Cualificación (prueba IQ)
	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 2
	Verificación del equipo (prueba IQ)
	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 3
	Verificación de la documentación del equipo (prueba IQ)
	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 4
	Verificación de la ubicación y servicios asociados (prueba IQ)
	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 5
	Verificación de los componentes del equipo y dimensiones (prueba IQ)
	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 6
	Verificación de la calibración de la instrumentación crítica asociada al equipo (prueba IQ)
	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 7
	Verificación de la realización de las pruebas de la Cualificación de la Instalación (prueba OQ)
	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 8
	Verificación del panel de control (prueba OQ)
	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 9
	Verificación de las seguridades y alarmas del equipo (prueba OQ)
	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 10
	Ensayo de temperatura en vacío a Tª ambiente y a 4ºC  (prueba OQ).
	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 11
	Ensayo de la velocidad rotacional en vacío (prueba OQ).
	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 12
	Verificación de la realización de las pruebas de Cualificación del Funcionamiento (prueba PQ).
	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 13
	Verificación de la documentación para el funcionamiento, mantenimiento y limpieza (prueba PQ).
	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 14
	Ensayo de temperatura con carga a Tª ambiente y a 4ºC (prueba PQ). 
	☐C/☐NC/☐NA

	Prueba 15
	Ensayo de la velocidad rotacional con carga (prueba PQ)
	☐C/☐NC/☐NA

	Observaciones

	















	El resultado final es:
	☐ Cumple
	Realizado por:
(fecha y firma)


	
	☐ No Cumple
	




7. [bookmark: _Toc150956611]REGISTRO DE NO CONFORMIDADES

	Referencia
	Nº prueba
	Evaluación (crítica/mayor/menor)
	Firma/Fecha

	 	 	 	 
	 	 	 	 
	 	 	 	 
	 	 	 	 
	 	 	 	 
	 	 	 	 
	 	 	 	 
	 	 	 	 
	 	 	 	 
	 	 	 	 
	 	 	 	 
	 	 	 	 
	 	 	 	 
	 	 	 	 
	 	 	 	 
	 	 	 	 
	 	 	 	 
	 	 	 	 
	 	 	 	 
	 	 	 	 
	 	 	 	 
	 	 	 	 
	 	 	 	 

[bookmark: _Toc77758744]
	Nº DESVIACIÓN
	
	PRUEBA
	

	DESCRIPCIÓN

	



	Preparado por:

	Firma:

	Fecha:


	INVESTIGACIÓN

	




	VALORACIÓN
	☐  Crítica
	☐  Mayor
	☐  Menor

	Preparado por:

	Firma:

	Fecha:


	PROSEGUIR CON LA CALIFICACIÓN
	☐  SÍ
	☐ NO
	☐ NA

	

	Preparador por:

	Firma:

	Fecha:


	ACCIONES CORRECTORAS

	




	Responsable:

	Fecha prevista:

	Firma:

	Fecha:


	CIERRE DE LA DESVIACIÓN

	





	DOCUMENTACIÓN MODIFICADA

	TÍTULO
	REFERENCIA
	VERSIÓN

	
	
	

	Responsable:

	Firma:

	Fecha:





8. [bookmark: _Toc150956612]ANEXOS

Los anexos que apoyen la evidencia de los resultados de las pruebas realizadas quedan listados aquí:
	Nº anexo
	Nº prueba
	Descripción

	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 
	 	 	 

APROBACIÓN DEL INFORME DE CUALIFICACIÓN (IQ/OQ/PQ)
	Redacción

	Con su firma atestigua que el contenido del documento está completo y es correcto, y que ha seguido los procedimientos, políticas y documentación estándar aplicable.

	Nombre
	Cargo
	Fecha
	Firma

	


	


	


	





	Revisión

	Con su firma atestigua que la documentación contenida en este documento está completa y es correcta y, son correctos los resultados obtenidos para los parámetros considerados críticos; y que se han considerado los procedimientos, políticas y documentación estándar aplicable.

	Nombre
	Cargo
	Fecha
	Firma

	


	


	


	



	


	


	


	



	


	


	


	



	


	


	


	



	


	


	


	





	Aprobación

	Con su firma atestigua que la documentación contenida en este documento está completa y es correcta y, son correctos los resultados obtenidos para los parámetros considerados críticos; y que se han considerado los procedimientos, políticas y documentación estándar aplicable.

	Nombre
	Cargo
	Fecha
	Firma
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