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1. OBJETIVO

1.1 Establecer las actividades para la calibracién de los instrumentos de medicién.

ALCANCE

2.1 Aplica para los nuevos instrumentos de medicion y aquellos instrumentos adquiridos que requieran ser calibrados,
utilizados en las actividades diarias en Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS
3.1 Area, al cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo especificaciones definidas.

3.2 Buenas practicas de fabricacion, al conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si, destinadas a
garantizar que los dispositivos médicos elaborados tengan y mantengan los requisitos de calidad, seguridad,
eficacia, efectividad y funcionalidad para su uso.

3.3 Calibracién, al conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificadas, la relacion entre los
valores indicados por un instrumento o sistema de medicion, o los valores representados por una medicién material
y los valores conocidos correspondientes a un patrén de referencia.

3.4 Calidad, al cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.

3.5 Especificacion, a los parametros de calidad, sus limites o criterios de aceptacion, y la referencia de los métodos
a utilizar para su determinacion.

3.6 Incertidumbre, estimacion del posible error de medida. Representa la probabilidad de que el valor verdadero esté
dentro de un rango de valores indicado.

3.7 Instrumento de medicion, aparato que se usa para comparar magnitudes fiscas mediante un proceso de
medicion. Como unidades de medida se utilizan objetos y sucesos previamente establecidos como estandares o
patrones y de la medicion resulta un niamero que es la relacién entre el objeto de estudio y la unidad de referencia.

3.8 Procedimiento Normalizado de Operacién (PNO), al documento que contiene las instrucciones necesarias para
llevar a cabo de manera reproducible una operacién.

3.9 Tolerancia, termino relacionado con la exactitud y define el maximo error esperado en cierto valor. La tolerancia,
cuando se emplea de forma apropiada, hace referencia a la desviacién de un producto fabricado respecto a un
valor especificado.
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4 RESPONSABHLIDADES
4.1 &5 responsabilidad ded Coordinador de Yalidacisn.

411 Realizar el inventario de los instrumentos de medicidn aue se encueniren fisicamente en indusirias
Macionales Plasticas S A de OV

412  Realizar el programa de calibracién de instrumentos {anual).

4.1.3  Realizar la solicitud de cotizacién del servicio de calibracion yio compra de instrumental de madicion al
provesdor.

4.1.4  Realizar ol cbdigo de identificacion de cada instrumento de medicion,
4.1.5  Verificar el contenido del certificado de calibracidn y etiqueta de proveador.
4.2 Es responsabilidad del Auxiliar de Validacidn,
421 Actualizar el inventario de instrumentos, cada vez que se adgquiera un nuevo instrumento de meadicion.
4.2.2  Actualizar el programa de calibracién, cada vez gue se adguiera un nuevo instrumento de medicion.

4.2.3  Realizar la requisicion de compra para la calibracién v/o la adquisicion de nuevos instrumentos de medicion
al drea de compras.

424  Recabar tas firmas de autorizacidén y someter la requisicion
4.25  Verificar el seguimiento de la solicitud del servicio o adquisicion con el drea de compras.
4.2.6  Verificar el contenido del certificado de calibracion y etiqueta de proveedor.

4.2.7 Verificar cada 6 meses que los instrumentos estén en buenas condiciones (limpieza funcionamiento y/o
cambio de baterias si aplica).

4.3 Es responsabilidad de Jefe de Aseguramienio de Calidad.
4.3.1  Verificar el cumplimiento al programa de calibracion de instrumantas.
4.3.2  Revisar y autorizar el inventario de instrumantos.
4.3.3 Ravisar y autorizar et programa de calibracion de instrumentos.

1.1 Es responsabiiidad del Responsable Sanitario.

141 Revisar y autorizar la requisicion de compra para el servicio de calibracion de instrumentos yio la
adguisicion de instrumental nuevo,

1.1.2  Revisar y autorizar el inventaric de instrumentos.
1.1.3  Revisar y autorizar el programa de calibracion de instrumantos.
1.2 Es responsabilidad del drea de Finanzas,

121 Autorizar la adguisicion de instrumentos de calibracion que se requieran para su uso yio la calibracion de
instrumentos de medicidn proximos & vencerse,
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1.4 Es responsabilidad del drea de Compras.

1.3.1  Realizar la solicitud del servicio de calibracidn o de la adquisicién de instrumentos con el formato de
requisicion  previamente lenado por el érea de Validacion v con las firmas de autorizacion
carrespondientes,

132 Generar la orden de compra del servicio a adquirir v proporcionar una copla por via correo al drea de
Validacidn,

1.3.3  Verificar los pagos al servicio soliciiado,

FRECUENCIA,

2.1 Cada que se adquiera un instrumento de medicion y cuando la calibracion de los instrumentos adquiridos este por
sumplir 12 mases de la Ultima fecha de calibracion,

PESARROLLO DEL PROCESO.
3.1 Asignacidn de cédige de identificacion de instrumentos,
311kl Coordinador de Validacion genera el codigo de identificacion para cada uno de los instrumentos de
medicién de la siguiente forma:
GAVHXX-YY-ZZ
Donde:
GAY: Planta Gavilan _
XXX Corresponde a las tres letras que.caracterizan al instrumento de medicion
¥YY: Corresponde a las dos letras que caracterizan al area.

ZZ: Nimero consecutivo de dos digitos de acuerdo a la cantidad de instrumentos de medicién que
tengan las mismas caracterisiicas dentro del area.

Ejemplo:  GAV: Plania Gavilan Equipo: Bascula,  Area: Corte. Consecutivo del inventario de
Instrumentos: 03.

Cadigo: GAV-BAS-.CR.-04.

3.2 ldentificacién de instrumentos de medicion.

3.21  ElCoordinador de Validacion identifica los instrumentos de medicion con una etiqueta de color azul como
el gue se muestra a continuacion:

32.2 Eliamafic de la etiqueta puede variar conforme al fipo de instrumento v usc de él.

323 Verificar que fos instrumentos de medicidn tengan y mantengan su etiqueta de calibracion durante todo el

Wt

periodo de vigencia de la misma,

Ly, Gavitdn No. 153, Col, Guadatupe del Storal, Alealdiz lztapalapa, O.F 63300 Cludad de Méxice. Tel: 55 55 01 94 11
Dacumaenta confidencial propledad de ndusirias Nacionalas Plasticss S.A de TV, gueda prohibido si uso, dividgacidn e reproduccion total o parclal sin previa aulorizacidn

BAV-FOR-8GCH6-01



Cadigo {Version):
Procedimients Nommalizado de Oparacion GAV-FNO-CAL-03 (02)
Pagina 4/8
CALIBRACION DE INSTRUMENTOS Departamento emisor
 Validacién

3.3 Inventario de instrumentos,

331 El Coordinador de Validacion realiza ef inventario de los instrumentos de medicidn que se encuentran en
fas instalaciones de Industrias Nacionales Plasticas S.A de GV, en el “inventario de instrumentos de
medicion{GAV-FOR-CAL-03-01},

3.3.2  ElCoordinador de Validacion regisira la: Ublcacion, Cédige, Nombre del Instrumento, Marca, Modelo
¥ Sarie en el “Inventario de instrumentos de medicion”(GAV-FOR-CAL-03-G1).

333  ElCoordinador de Validacion registra en e "Inveniario de instrumentos de medicion” {GAV-FOR-CAL-05.
41}, el estado en que se encuenira el instrumento de medicion, en base a los siguientes codigos:

s FO: Funciona Optimamente.
»  RM: Requiere Mantenimiento,

e 5 Instrumento Fuera de Sarvigio.

3.34  El Auxiliar de Validacion Actualizara en el “Inventario de instrumentos de medicion“{GAY-FOR-CAL-03-
1}, cada vez que se adquisra un nuevo insirumento.

3.4 Programa de Calibracion de Instrumentos.

3.4.1 B Coordinador de Validacion realiza el "Programa de calibracion” (GAV-FOR-CAL-03-02} registrando 1o
siguiente:

e Libicacion.
e adigo.
&  Nombre del Instrumento.
¢ Marca.
«  Modelo.
¢ N°de Seria.
+ lLaboratoric de calibracion.
= N°de Certificado,
s acha de Calibracion.
¢  Proxima de calfibracion,
«  Semanas de cada mes del afio.
3.4.2  Posteriormente se indicara si & instrumeanto se encuentra:
+  Frogramado. (P}
s Calibracidn Realizada. {CR)
&  Proxima Calibracion, (PIC)
e Reprogramado. {R)
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La planeacion de calibracion de fos instrumentos de medicion se realiza en st mes de Diciembre.

El Coordinador y/o Auxiliar de Validacion Actualizara en el "Programa de cafibracion” {GAV-FOR-CAL-0G3-
42}, cada vez que se adguisra un nuevo insirumento o el seguimiento v cumplimients de ja calibracién de
fog instrumentos.

3.5 Sobicitud de Servicio de Calibracion

353

b Coordinador de Validacion solicita al provesdor de servicio, la cotizacion para |z calibracion de los
instrumentos de medicion, éste deberd ser un proveedor certificado ante la EMA ( Entidad Mexicana de
Acrediacion)

B Auxiliar de Validacion elabora la requisicién del servicio en funcion a lo establecido en el procedimiento
normalizado de operacion para "Adguisicion de Insumos” (GAY-PNO-ADG-01 }, eniregando el formato con
las firmas correspondientes al area de compras.

El drea de Compras elabora la orden de compra del servicio a adquirir, una vez elaborada es enviada
mediante correo elecironico al proveedor con copia al auxiliar de validacion,

3.8 Envid de instrumentes al Servicio de Calibracidn.

3.6.1

3.6.2

3.6.3

3.6.4

3.6.5

3.6.6

387

3.6.8

El Auxiliar de Validacion retira los instrumentos colocando un instrumento de repuesio en los cuales
apliquen, principal mente en flexdémetros v Termohigrometros.

kI responsable del instrumento verifica que el instrumente, que se gueda como repuesto funciona
correctamente en el cual queda registrado como conformidad en la “Carta Responsiva” {GAV-FOR-CAL-03-
03

El Auxiliar de  Validacion acondiciona los instrumentos verificando la fimpieza, codigo del instrurmento y
funcionaliidad.

Cuando aplique el auxiliar de validacion realiza la salida de los instrumentos an la “Salida de Matarizles”
{GAV-FOR-CAL-03-06 ).

Una vez lienada la “Salida de Maleriales” {GAV-FOR-CAL-03-06 ) se entrega fisicamente a |a persona que
se asigne por parte del area de Recursos Humanos para él envié de los instrumentos con el proveedor del
sarvicio de calibracion.

El proveedor realizara el proceso de servicio de calibracion de los instrumentos de medicion.

Lina vez concluido el servicio de calibracidn el provesdor notificara mediante un correo electrénico al Auxiliar
de validacion para la recepcidon del instrumento calibrado.

Bl Auxiliar de Validacion solicita al area de Recursos Humanos para fa asignacion de una persona quien
realice la recepcitn del instrumento calibrado.

3.7 nstrumenio de Meadicién Calibrado.

3.7.1

El Coordinador v el Auxiliar de Validacion verifica los siguientas punios:
p

3.7.1.1 Una vez realizada la recepcion del instrumenio verifica el funcionamianic correcto del eguino.
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3.7.1.2 Verificar que sl informe de calibracion de los instrurnentos de medicién cuente corn (Datos téonicos
del equipo, N” certificado, Fecha de vigencia de calibracion e incertidumbre),

3.7.1.3 Verificar que las stiguetas coincidan con los dalos del instrumento v certificado de calibrasion.

El Coordinador y/o Auxiiar de Validacion coloca fas eliguetas en una placa plastica para ser sellada el cual
indica la vigencia de {a calibracion y cddige del instrumento de medicion.

Una vez sellada ia placa se perfora y colocarla en el eguipo de manera visible,

El Coordinador y/o Auxiliar de Vaiidacion archivara los certificades en la carpeia correspondianta de log
nstrumenios existentes,

El Coordinador y/o Auwdliar de Validacion realiza el 3.4.4

3.8 Carta Hesponsiva,

3.8.1

El Auxilar de Validacion emie fa "Carta Respeonsive” {GAV-FOR-CAL-03-03) para realizar la entraga del
instrumento calibrado al responsable del area que corresponda.

Garantizando la trazabilidad, responsabilidad y control de los instrumentos gus se proporciona al parsonal
de Industrias Nacionales Plasticas S A de CV., que son utflizados en sus actividades diarias.
Dicha carta de proparciona una copia al area de Recursos Humanos, promoviendo a tener al control v e

conocimiento del personal gue tiene bajo resguardo log instrumentos y hace uso de elios, asegurando la
entrega de los instrumentos cuando el usuario termine la relacion laboral permanents,

3.9 Registro de Uso.

3.8.1

=i Auxiliar de Validacion proporciona el registro de control de uso de los instrumentos, los cuales reguisran
evidenciar el uso del instrumento por el personal intemo y/o externc en el "Registro de Contral de Uso{GAY-
FOR-CAL-03-04).

3.10 Limplieza y Cambio de Batlerias.

3.10.19

3.16.2
3.10.3

El Auxiliar de Validacion verifica cada 6 meses la limpieza, funcionalidad y el cambio de baterias en la
“Verificacion del estado de Mantenimiento del Instrumento”{GAY-FOR-CAL -03-05),

Ef cambio de baterias se realizaran en aguelios instrumentos los cuales lo requiera,

Dando mejor iempo de vida al instrumento y garantizando ta calibracion de 1 afio,
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4.

1‘ ENTRADA 1

TRANSFORMACION

SALIDA

P

%( HHECIO, )

l

1.6
ERNVIG [ INSTRUMENTOS
Al SERVICIO DE

34

ASIGHACION DE CODIGO CALIBRACION,
DE IDENTIFICACION DE
INSTRUMENTO,
3.7
INSTRUMENTO DE
3.2 MEDICIGN CALIBRADO,

IBENTIFICAGION DE

INSTRUMENTC DE

CALIBRACION DE
INGTRUMENTOS DE MEDICION
YA, ADGLERIDOS O DE NUEVA

ABGUISICION,

“““““““ ]

§. FORMATOS

CONTROL DE DISTRIBUCION
BE INSTRUMENTOS
CALIBRADGS,

MEDIGION,
3.8
s CARTA RESPONSA,

INVENTARIO DE
ENSTRUMENTOS.

w

| 38

- VY REGISTRO DE USO.

PROGRAMA DE

CALIBRACION DE

INSTRUMENTOS,
340
LIMPIEZA ¥ CAMBIO DE
36 BATERIAS,

SOLICITUD DE SERVICIO
DE CALIBRACION.

5.1 GAV-FOR-CAL-03.01 "Inventaric de Instrumentos”
5.2 GAVFOR-CAL-03-82 "Programa de calibracion”
5.3 GAV.FOR-CAL-03-03 "Carta Responsiva’

5.4 GAV-FOR-CAL-03-04 "Registro de Control de Uso®
5.5 GAV-FOR-CAL-03-05 "Venficacion del estado de Mantenimiento del Instrumento”
6.6 GAV-FOR-CAL-03-068 "Salida de Maleriales”
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&, REFERENCIAS
6.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-S5A1-2012, Buenas practicas de {abricacion para establecimientos dedicados
a la fabricacién de dispositivos médicos.

8.4 150 9001:2015 Sisternas de Geslion de la Calidad-Requisitos.
6.3 Ley general de Salud.
8.4 Reglamentc de insumos para la salud,

8.5 FEUM Farmacopea de los estados unidos maxicanos y suplemsntos de dispositivos médicos.

f. ANEXOS
7.1 N/A

YERSION NUMERC DE CONTROL DE CAMBIOS

8. HISTORICO DE CAMBIOS
g2 GAVIACIZ021-003-B

FIN DE ESTE SOCUMENTO
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