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1.  APROBACION PARA LA EJECUCION DEL REPORTE.

Una vez leido el Reporte para la (Calificaciéon Verificacion o Validacion) de Proceso de:

ubicado(a) en el Area de: manifestamos estar de acuerdo con las
verificaciones a realizar, procedimientos a seguir y criterios de aceptacién establecidos, por lo que se
aprueba y autoriza su ejecucion.

Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.
Posicion Nombre / Puesto que desempena Fecha Firma

Elaborado Por:

Aprobado Por:

Aprobado Por:

Maria Guadalupe Hernandez Bautista

Autorizado Por: Responsable Sanitario.
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2. CONTENIDO.

Numeral
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13.

14.
15.
16.

Descricion

Aprobacién para la Ejecucion del Reporte.
Contenido.

Objetivo.

Alcance.

Responsabilidades.

Definiciones y Abreviaturas.

Referencias.

Vigencia del Estado Calificado, Verificado o Validado.

Mantenimiento del Estado Calificado, Verificado o Validado.

Condiciones de Recalificacion, Reverificacion o Revalidacion.

Descripcion del Equipo o Proceso.
Plan de Trabajo.
A. Calificacién, Verificacion o Validacion.
B. Desviaciones.
C. Dictamen.
D. Aprobacion.
Calificacion, Verificacion o Validacion.
A. Documentacion.
B. Limpieza.
C. Mantenimiento.
D. Condiciones de Trabajo.
Desviaciones.
Dictamen.

Aprobacion.
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3. OBIJETIVO.
Colocar el objetivo de la Cadlificacion, Verificacion o Validacion
4. ALCANCE:
Hasta donde abarca el presente reporte.
5. RESPONSABILIDADES.
Describir brevemente las responsabilidades de los siguientes departamentos:
> Departamento de Validacion.
> Gerencia de Produccion.
> Jefatura de Mantenimiento.
» Jefatura de Aseguramiento de Calidad.

» Responsable Sanitario.

6. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS.
o Palabra a definir: definicion.

7. REFERENCIAS

Colocar todas las referencias relacionadas con el reporte, ejemplo:

e Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas prdcticas de fabricacién para
establecimientos dedicados a la fabricacién de dispositivos médicos.

8. VIGENCIA DEL ESTADO CALIFICADO, VERIFICADO O VALIDADO.

Colocar la vigencia de la Cdlificacién, Verificacién o Validacién segin corresponda.

9. MANTENIMIENTO DEL ESTADO CALIFICADO, VERIFICADO O VALIDADO.

Colocar los requerimientos con los cuales se mantendra el estatus de Calificado, Verificado o Validado.
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10. CONDICIONES DE RECALIFICACION, REVERIFICACION O REVALIDACION.

Colocar las situaciones por las cuales se requerira realizar una Recalificacién, Reverificacion o Revalidacion.

11. DESCRIPCION DEL EQUIPO O PROCESO.

Describir detalladamente el Equipo o el Proceso que se va a Calificar, Verificar o Validar.

12. PLAN DE TRABAJO.

Manera de desarrollar la Calificacon Verificacion o Validacion.

A.

B.
C.
D

CALIFICACION, VERIFICACION O VALIDACION.
DESVIACIONES.
DICTAMEN.

. APROBACION

13. CALIFICACION, VERIFICACION O VALIDACION.
Detallar los puntos necesarios para llevar a cabo la Calificacion Verificacion o Validacion.

A.

B.
C.
D.

DOCUMENTACION
LIMPIEZA

MANTENIMIENTO
CONDICIONES DE TRABAJO

14. DESVIACIONES.
Registrar las desviaciones encontradas durante la Calificacdn, Verificacion o Validacion.

15. DICTAMEN.

Una vez que se lleva a cabo la Calificacion, Verificacion o Validacion se levanta el dicatmen de
Equipo o proceso Calificado o no Calificado, Verificado o no Verificado, Validado o no Validado,
segun corresponda.
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16. APROBACION.

Una vez leido el Reporte para la (Calificacion Verificacion o Validacién) del Equipo o Proceso de:
ubicado(a) en el Area de: manifestamos estar de acuerdo con las
verificaciones a realizar, procedimientos a seguir y criterios de aceptacién establecidos, por lo que se
aprueba y autoriza su ejecucion.

Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.
Posicion Nombre / Puesto que desempena Fecha Firma
Elaborado Por: Coordinador de Validacidn.
Aprobado Por: Jefe de Aseguramiento de Calidad.
Aprobado Por: Gerente de Produccidn.
Autorizado Por: Responsable Sanitario.
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