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	1.0 APPLICABILITE

Cette procédure s'applique à l'unité de production de La Châtre.
	1.0 APLICABILIDAD
Este procedimiento se aplica a la unidad de producción de La Châtre.

	2.0 DESCRIPTION

Cette procédure décrit le process de libération des produits finis fabriqués à La Châtre.
	2.0 DESCRIPCIÓN
Este procedimiento describe el proceso de liberación de los productos finales fabricados en La Châtre.

	3.0 GENERALITES

La production et/ou le contrôle du produit génèrent divers docu​ments prouvant la conformité du lot de produit fini aux normes établies (BOM, PCS, Specs, procédures, standards). Tous les docu​ments di​rectement liés à la fabrication et aux contrôles du produit sont transmis au Contrôle Qualité.  C'est d'après la revue des documents décrits ci-après et la con​formité ou non des résultats établis par le contrôleur de libéra​tion que le responsable de libération statuera sur l'état du lot.
	3.0 GENERALIDADES
La producción y/o el control del producto generan diversos documentos que comprueban la conformidad del lote del producto terminado con las normas establecidas (BOM, PCS, Especif., procedimientos, estándares). Todos los documentos directamente ligados a la fabricación y a los controles del producto son transmitidos a Control de Calidad. Solamente después de la revisión de los documentos aquí descritos y de la conformidad o no de los resultados establecidos por el supervisor de liberación, se proseguirá a que el responsable de la liberación decida sobre el estado del lote.

	4.0 VERIFICATION DES DOCUMENTS PAR SECTEUR

Cette section décrit la manière dont chaque responsable de secteur revoit les documents (fabrication, contrôle), ce qui permet de statuer sur leur conformité par conséquent sur la conformité du produit à l'étape concernée.  Pour tous les documents, vérifier la conformité : 
- N° de code, N° de lot par rapport au planning

- la présence des signatures et date

- pagination des documents conforme (si applicable)

- la présence d'une chart QCG/102 en cas de non-conformité

- le respect des bonnes pratiques de documentation suivant les exigences de la procédure

DOC-A.

- l'exactitude et la conformité des calculs suivant les limites (secteur laboratoire)

- la mention des dates d'émission des procédures et spécification (secteur laboratoire)

	4.0 VERIFICACIÓN DE DOCUMENTOS POR SECTOR
Esta sección describe la forma en la cual cada responsable de sector revisa los documentos (fabricación, control), lo que permite establecer su conformidad y, por consiguiente sobre la conformidad del producto en la etapa concerniente. Para todos los documentos, verifique la conformidad de: 
- nº de código, N.º de lote con relación a planeación
- la presencia de las firmas y la fecha
- paginación conforme de los documentos (si es aplicable)
- la presencia de una planilla QCG/102 en caso de no conformidad.
- el respeto de las buenas prácticas de documentación según las exigencias del procedimiento.
DOC-A
- la exactitud y la conformidad de los cálculos según los límites (sector laboratorio)
-  la mención de las fechas de emisión de los procedimientos y la especificación (sector laboratorio)
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	5.0 CONSTITUTION DU DOSSIER DE LOT
	5.0 CONFORMACIÓN DEL INFORME DE LOTE

	Le dossier de lot d'un produit fini se divise en plusieurs sections. Chacune est revue par un responsable avec signature & date. 
 Pour chaque section, une chart récapitulative liste tous les documents à revoir.

	El informe de lote de un producto terminado se divide en varias secciones. Cada una es revisada por un responsable con la firma y la fecha.
Para cada sección, una tabla de recapitulación nombra todos los documentos que se deben revisar.


	Secteur laboratoire chimie 
Superviseur laboratoire chimie ou coordinateur laboratoire
	Sector laboratorio químico
Supervisor del laboratorio químico o coordinador del laboratorio

	Secteur laboratoire  microbiologie 
Superviseur Assurance Stérilité ou délégué
	Sector laboratorio microbiología 
Supervisor de Control de Esterilidad o delegado

	chart RLS/005
	planilla RLS/005

	Secteur In-process 
 Contrôleur de libération
	Sector en proceso 
Supervisor de liberación

	RLS/027
	RLS/027

	Secteur stérilisation 
Superviseur Assurance Stérilité, Technicien de stérilisation / système critique ou Contrôleur de libération
	Sector esterilización
Supervisor de Control de Esterilidad, Técnico de esterilización / sistema crítico o Supervisor de liberación

	chart RLS/003  (Sterilisation vapeur)
chart RLS/023 (Stérilisation gamma)
	planilla RLS/003 (esterilización a vapor)
planilla RLS/023 (esterilización gamma)

	Secteur traçabilité & comptabilité
  Contrôleur de libération
	Sector de trazabilidad y contabilidad
Supervisor de liberación

	chart: RLS/004
	planilla: RLS/004

	Système critique 
 Technicien système critique
	Sistema crítico
Técnico de sistema crítico

	procédure QCGF061 
	procedimiento QCGF061

	check-liste générale du dossier de lot
 - Indiquer :  
n° de code, lot, 

n° de protocole , T/S , retravail, sous-lot, FOC si applicable
-Vérifier la présence des charts récapitulatives complétées, datées et signées par le responsable pour chaque secteur
- En cas de non conformité,  vérifier la présence d'une chart QCG/102 ou  QCG/103
- Si  présence d'une chart QCG/110 "on status", vérifier la libération de la matière concernée
-Pour l'envoi de sous-assemblages pour connexion San  German , vérifier la conformité de la comptabilité des sous-assemblages
	Lista de verificación general del informe de lote
 - Indique:  
n.º de código, lote,

n.º de protocolo , T/S, reelaboración, sublote, FOC si es aplicable
-Verifique la presencia de las tablas de recapitulación completas, fechadas y firmadas por el responsable de cada sector
- En caso de no conformidad, verifique la presencia de una planilla QCG/102 o QCG/103
Si existe una planilla QCG/110 "en estatus", verificar la liberación del material en cuestión
Para el envío de subensambles para la conexión San Germán, verifique la conformidad de la contabilidad de los subensambles

	chart RLS/001 
	planilla RLS/001 

	Contrôleur de libération
	Supervisor de liberación

	Secteur produit Intercept
Contrôleur de libération
	Sector producto interceptado
Supervisor de liberación

	chart PI/027 (produit connecté) 
	planilla PI/027 (producto conectado)

	conforme
	conforme

	- contrôle de l'heure de mise en solution par rapport à lheure de mise en stérilisation du dernier chariot (si applicable)
	- control del tiempo de la puesta en solución con relación al tiempo de la puesta en esterilización del último carro de transferencia (si es aplicable)

	chart C33-FAB-A (copie dans chaque dossier de lot)
	planilla C33-FAB-A (copia en cada informe de lote)

	Contrôleur de libération
	Supervisor de liberación

	Compte physique
- Indiquer le n° de code, lot et la quantité sortie Packing 
- Transmettre le document au service logistique qui inscrit la quantité après une vérification physique et informatique puis retour au service libération
	Conteo físico
Indique el n.º de código, lote y la cantidad que sale del empaquetado
Transmita el documento al servicio logístico el cual registra la cantidad después de una inspección física y electrónica para luego regresarlo al servicio de liberación

	chart QCG/031
	planilla QCG/031

	Contrôleur de libération + service logistique
	Supervisor de liberación + servicio logístico

	Secteur retravail 
  contrôleur de libération
	Sector reelaboración
supervisor de liberación

	chart: RLS/013 
	planilla: RLS/013 

	Release certificate
- Vérifier que le release certificate et le compte physique sont dûment complétés et conformes.
- Vérifier les résultats de protocoles, FOC, recontrôle.... (si applicable)
	Certificado de liberación
- Verifique que el certificado de liberación y el conteo físico estén debidamente diligenciados y conformes.
- Verifique los resultados de los protocolos, FOC, reverificación...(si es aplicable)

	charts C01-TEST-F, RLS/001, QCG /031
C02-TEST-F (Intercept)
	planillas C01-TEST-F, RLS/001, QCG/031
C02 TEST-F (Interceptado)

	Responsable de libération
	Responsable de liberación

	Non conforme
	No conforme

	DR : cf QCGF046
HOLD : cf FQA01012
	DR: cf QCGF046
HOLD: cf FQA01012

	Libérer manuellement le lot en signant la chart RLS/001
	Libere manualmente el lote firmando la planilla RLS/001

	chart RLS/001
	planilla RLS/001

	Responsable de libération
	Responsable de liberación

	1)- libérer informatiquement le lot dans MILD en le passant en statut RL (released), après avoir vérifié que la quantité est conforme au compte physique
2)- complèter et signer le certificat de libération et le mettre à disposition sur le réseau Intranet
	1)- libere de forma electrónica el lote en MILD pasándolo al estado RL (liberado), después de verificar que la cantidad esté conforme con el conteo físico
2)- complete y firme el certificado de liberación y ponerlo a disposición en la red Intranet

	charts QCG/031 et C01-TEST-F / MILD / MO-TEST-F-02
C02-TEST-F (Intercept)
	planillas QCG/031 y C01-TEST-F / MILD / MO-TEST-F-02
C02 TEST-F (Interceptado)

	Responsable de libération
	Responsable de liberación

	note : si le lot a été envoyé "on-status" et qu'il n'y a plus d'inventaire à La Châtre, l'étape 1 est inutile
	nota: si el lote ha sido despachado "en-estatus" y no hay más inventario en La Châtre, es innecesaria la etapa 1 

	
	

	Lorsque le lot a été expédié et réceptionné dans le système SAP, le libérer dans SAP
	Cuando el lote ha sido expedido y recibido en el sistema SAP, libérelo en SAP

	MO-TEST-F-01
	MO-TEST-F-01

	Responsable de libération
	Responsable de liberación
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	6.0 SECTEUR COMPTABILITE/TRACABILITE
	6.0 SECTOR CONTABILIDAD/TRAZABILIDAD

	6.1 Comptabilité
	6.1 Contabilidad

	
	

	DOSSIER  COMPTABILITE
	INFORME DE CONTABILIDAD

	Produit Intercept ?
	¿Producto Interceptado?

	Oui
	si

	Non
	no

	Vérifier la conformité du lot de chaque sous assemblage.
	Verificar la conformidad del lote de cada subensamble.

	Planning , Dossiers d’assemblage paragraphe 8.2
	Planeación, Informes de ensamble párrafo 8.2

	
	

	Vérifier présence du prélèvement des échantillons
	Verifique la presencia de la extracción de muestras

	feuille d'échantillonnage  excel
	Hoja de muestreo  Excel

	
	

	Vérifier que la quantité entrée en salle E-beam correspond à la quantité livrée par le magasin (code sec) et en chariot de stérilisation (code vapeur)
	Verifique que la cantidad entrante al cuarto E-beam corresponde a la cantidad entregada por el almacén (código sec) y en carro de esterilización (código vapor)

	C13-FAB-C
	C13-FAB-C

	
	

	Réconciliation initiale 
Vérifier  (Qté entrée packing) - (Qté sortie ligne de production) = 0
	Conciliación inicial
Verifique  (Cdad. entrante empaquetado) - (Cdad. saliente línea de producción) = 0

	Truck-ticket stérilisation et chart C49-FAB-A
	Truck-ticket de esterilización y planilla C49-FAB-A

	
	

	Vérifier que la réconciliation salle E -Beam = 0 
(qté sous-assemblage - échantillons – défauts – bons produits)
	Verifique que la conciliación de la sala E-Beam = 0
(cdad. subensamble - muestras - defectuosos - buenos productos)

	Document informatique « réconciliation salle E-Beam »
Ou Chart RLS/024 (si connexion San German)
	Documento electrónico « conciliación cuarto E-Beam »
O Planilla RLS/024 (si es conexión San German)

	
	

	Comptabilité 
Vérifier (Qté ligne de remplissage ou sous-assemblage pour PI) - (Echantillons) - (Défauts) - (Bons produits) = 0
	Contabilidad
Verifique (Cdad. línea de envasado o subensamble para PI) - (muestras) - (Defectuosos) - (Buenos productos ) = 0

	BIB : Logiciel packing (ou C65-FAB-A et C64-FAB-A) en cas de panne.
Conventionnel : C66-FAB-A et C64-FAB-A
PI connecté :C12-FAB-C et C64-FAB-A
	BIB: Software de empaquetado (o bien C65-FAB-A y C64-FAB-A) en caso de desperfecto.
Convención: C66-FAB-A y C64-FAB-A
PI conectado:C12-FAB-C y C64-FAB-A

	
	

	Code conventionnel ?
	¿Código convencional ?

	
	

	Réconciliation finale
Vérifier (Qté entrée packing final) - (Qté sortiepacking initial) = 0
	Conciliación final
Verifique (Cdad. entrante  de empaquetado final ) - (Cdad. saliente de empaquetado inicial) = 0

	truck-ticket de pasteurisationC50-FAB-A
	truck-ticket de pasteurización C50- FAB-A

	
	

	Vérifier présence du prélèvement des échantillons
	Verifique la presencia de la extracción de muestras

	C66-FAB-A
	C66-FAB-A

	
	

	Comptabilité  finale
	Contabilidad final

	Vérifier  (Qté packing initial) - (Echantillons) - (Défauts) - (Bons produits) = 0
	Verifique (Cdad. empaquetado inicial) - (Muestras) - (Defectuosos) - (Buenos productos) = 0

	C67-FAB-A
	C67-FAB-A

	
	

	Selon résultat analyse QCG/102
	Según resultado del análisis QCG/102

	
	

	Vérifier la présence d'une chart QCG/102pour investigation
	Verifique la presencia de una plantilla QCG/102 para investigación

	
	

	Renseigner RLS/004
	Informar RLS/004

	
	

	Clôture du dossier suivant  § 5
	Clausura del informe siguiente  § 5
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	6.2 Traçabilité
	6.2 Trazabilidad

	
	


