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OBJETIVO

1.1 Establecer los lineamientos a seguir y las actividades a realizar para la planeacién y la ejecucion de la
Calificacion de los Equipos de Fabricacién (en adelante llamados Equipos) v la verificacion de procesos
productivos manuales o semiautomaticos.

ALCANCE

2.1 El presente Procedimiento aplica para la Calificacion de los Equipos y la verificacion procesos productivos
‘manuales y semiautomaticos, de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V .Av. Gavilan No. 153, Col.
Guadalupe del Moral, Alcaldia |ztapalapa, C.P 09300 Ciudad de México.

DEFINICIONES Y ABREVIATURA.

3.1 Anexo: Informacién que constituye un tipo de soporte enciclopédico, que aporta datos relacionados con algtn o
algunos apartados del Procedimiento Normalizado de Operacion, pero que no es un apartado de éste en si
mismo.

3.2 Area: Cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo especificaciones definidas.

3.3 Buenas Practicas de Fabricacion: 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.

3.4 Calidad: Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso de los dispositivos
médicos.

3.5 Calificaciéon Concurrente: Calificacion llevada a cabo durante el uso rutinario de los Equipos.

3.6 Calificacion de Desempeifio: Evidencia documentada de que los Equipos se desempefian cumpliendo los
criterios de aceptacion previamente establecidos.

3.7 Calificacion de Disefio: Evidencia documentada que demuestra que el disefio propuesto de los Equipos es
conveniente para el proposito proyectado.

3.8 Calificacion de Instalacion: Evidencia documentada de que los Equipos se han instalado de acuerdo a las
especificaciones de disefio previamente establecidas.

3.9 Calificacion de Operacién: Evidencia documentada que demuestra que los Equipos operan consistentemente,
de acuerdo a las especificaciones de disefio establecidas.

3.10 Desviacion: No cumplimiento de un requisito previamente establecido. .

3.11 Desviacion Critica: Desviacion que compromete de manera grave el Sistema de Calidad de la empresa
respecto a las Normas Sanitarias vigentes y que pone en riesgo la Calidad de los productos o servicios.
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212 Desvigeion Me Critica: Desvigeidn que No afecta e! Sisterna de Calidad y que No pone en riesge la Calidad
de los productos pero es un incumplimiento a las Buenas Praciicas de Fabricacion vigantes,

.13 Difusion: Acciones necesarias para dar a conocer & PNO correspondiente y hacerio ptiklico.

344 Fabricacion: Operaciones involucradas en la produccion y acondicionamiento de un dispositivo médico desde
la recepcion de materiales hasta su liberacidén como producto terminado.

316 Firma autdgrafa: Texto o representacion que estd sscrita de la manoe de su Dropic awor.

3.16 Procedimientic Normalizado de Operacidn: Documento que contiene las instrucciones necesarias para llevar
& cabe de manera reproducible una operacion,

3.17 Registro: Documento gue presenta resullados obtenidos o proporciona  evidencia de  aclividades
desempefiadas.

348 Sisterna de Gestion de Calidad: Parte del sistema de gestion enfocada 2 dirigic v controlar una organizacion
an relacion con la calidad.

3.19 Verificacidn: Aquells accidn que se realiza mediante el seguimiento de instrucciones detaliadas da un
ensamble, acondicionade o embalaje.

320 Verificacion de proceso manual Aguel proceso que mediante un PNO o instructivo  se lleva acabo,
dependiendo del factor humano y no depende de un equipo o maguinaria para obtener una transformacion del
insuma & un producto ferminado.

3.21 Verificacion de procese semiautomatico: Aguel proceso que mediante un PNO o instructive se lleva acabo,
dependiendo de un equipe o maquinaria para obiener una fransformacion de materia prima a un producto
terminado.

3.22 BPF: Buenas Préaclicas de Fabricacion
3.23 CD: Calificacion de Dizefio

3.24 CE: Calificacion de Desempefio.

3.28 Cl: Calificacion de instalacion.

3.28 CO: Calificacion de Operacion.

3.27 PHNO: Procediriento Normalizado de Operacion.

RESPONSABILHIADES.

4.1 Del Responsable Saniario.

4.1.1 Autorizar el presente Procedimiento Normalizado de Qperacion.

4.2 Del Coordinador de Validacidn.
4,21 Aprobar el presente PNC,
4.2.2 Verificar y asegurar el cumplimiento del presente Procedimiento Normalizade de Operacion,
4.2.3 Dar a conocer el presente PNO al personal encargado de llevar a cabo las actividades para la Calificacian
de los Equipes involucrados en los procesos productivos v la verificacion de oroceses manuales de
indusirias Nacionales Plasticas S.A de GV,

4.2.4 Resguardar la informacion generada por la ejecucion del presente Procedimiento.
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4.3 Del personal asignado para realizar las actividades para la Calificacion de los Eaquinos,

4.3.%7 Desarrcliar todas las actividades concernientes a la Calificacion de los Equipos de acuerdo con lo

astablecido en el prasente PNO.

4.4 Del Coordinador de Control Documental,

4.4.17 Dar de alta ante &l Sistems de Gestion de Calidad el oresente Procedimienio administrar el control de
y

las Copias Autorizadas para su difusion.

i, FRECUENCIA

54 Cada gue se genere alguna Recalificacion Reverificacion o Revalidacion correspondiente para & mismo
aspecto (Areas, Desempefio, Proceso, atc.) y para el mismo caso especifice (Area de Esterlfizacion.) Calificado
o Validado. Iniciard con "/A" para la primera Calificacion Verificacion o Validacidn, “/B” parg la primera
Recalificacion, Reverificacion o Revalldacion, y consecutiva alfabética para las Recalficacion Reverificacion o

Revalidacion subsecuantes,

8. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 Para el desarrollo del presente Procedimiente, el personal correspondiente tendré las responsabilidades va

establecidas.

8.2 Generalidades,

6.2.1 El Coordinador de Validacion, en coordinacion con las Gerencia de Produccion y de Calidad, hara la
planeacion de las actividades necesarias para la Calificacion de los Equipos y verificacion de procesos. La
planeacion para la Calificacion de cada Equipo deberd considerar cada etapa de la Calificacion, fiempos

adecuados parea el desarrollo v las actividades siguientes:

§.2.1.1 Recopilacion de informacion para la elaboracion del Protocols,
8.2.1.2 Elaboracion del Protocolo y Aprobacion para su ejecucion,
£.2.1.3 Ejecucion del Protocolo,

6.2.1.4 Elaboracion del Reporte Preliminar,

5.2.1.5 Informe de Resullados a los Responsables de los Departamentos Correspondientas.

6.2.1.6 Recoleccion de Firmas de Aprobacion v Aceptacion de Resultados.

6.2.1.7 Correccion de Desviaciones,

8.2.1.8 Verificacion de correccidn de Desviaciones.

6.2.1.9 Elaboracion del Reporte Final {con Dictamen “Calificacion Aprobatoria™).

6.2.1.10 Recoleccion de Firmas de Aprobacion y Auterizacion.

5.2.2 La Calificacion de los Equipos debera desarrollarse de acuerdo con los tiempos establecidos durante la
etapa de planeacion y con base en o establecido en ia NOM-241-88A1-2012.
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6.2.% La Calificacion de los Equipes deberd considerar, para Fqulpos nuevos o medificados, cuatro aspectos: ia
Calificacion de Disefio, la Calificacion de Instalacion, la Calificacién de Operacidn v Iz Calificacion de
Desempeio. Para Equipos que se califiguen de manera concurrente o retrospectiva, solo se evaluara su

Instaiacion, su Operacidn y su Desempefio.

6.2.4 Estos aspectos deberan calificarse de manera secuencial, en ¢l orden en qug s& mencionan, y no podré
iniciarse una etapa si no se ha concluido, totalmente v con Dictamen “Calificacion Aprobatoria” la etapa
anterior, pudiendo exceptuarse esto dnicamenie en ef caso mencionado en el numera siguiente.

6.2.5 Lz Calificacion de Desempefio podrd realizarse de manera simultanea con la Calificacion de Operacion
slempre que esto se justifigue con sustento normativo y operacional, ademas no deberd haber
Lesviaciones Criticas encontradas durante la GO sin corregir para poder iniciar con la CE.

6.2.6 Elaborar un Protocolo para la Calificacion de cada aspecto (Disefio, Instalacion, Operacion y Desempeho)
segun corresponda. De la gjecusion del Protocolo se deberd generar el Reporte (por Equipo) que haga
referencia al Protocolo correspondiants.

6.2.7 Cada Equipo se considerard Calificado sdio cuando se hayan dictaminado como ‘Aprobatoria” la
Calificacion de su Disefio (cuando apligue), de su.lnstalacion, de su Operacion y de su Desempedo en los
Reportes correspondientes. Para que los Protocolos v los Reportes se consideren validos deban contar
con todas las firmas autdgratas al menos del personal encargado de lo siguiente;

8.2.7.1 Elaboracion.
€.2.7.2 Aprobacion por parte del Coordinador de Validacion.
8.2.7.3 Aprobacion por parte del Responsable del Area y/o del Proceso de gue forme parte el Equipo.

8.2.7.4 Autorizacion por parie del Responsable Sanitario.

6.3 Calificacion de los Equipos.

6.3.1 El Coordinador de Validacion reafizara el “Programa de Calificacién de Equipos” GAV-FOR-VAL-03-02 vy
designara al personal encargado de desamollar cada una de fas actividades necesarias para la Calificacion
del Equipo para cada etapa.

6.3.2 El personal asignado deberd realizar las actividades necesarias para la Calificacion del Equipo con base
en lo descrito en los puntos 6.3.3 al 6.3.26 considerando que deberan aplicarse primero para la Calificacion
de Disefo (cuando aplique) v repetirse para la Calificacidn de Instalacion, de Operacion y de Desempefo
sucesivamenisa,

6.3.3 El personal asignado debera recopitar la informacion necesaria para fa elaboracion del Protocolo para la
Calificacion correspondiente (CD, Cl, CO o CE). La informacién recopiiada deberd redistrarse en el formato
‘Registro de Informacian para Calificacion de Equipos de Fabricacion” cGdigo GAV-FOR-VAL-03-01 v
documentarse como parte del expediente de la Calificacion del Equipa.

5.3.4 Con la informacion recopilada, debera elaborarse el Protocolo para Calificacion, el cual debera tener el
formato y el contenido correspondientes de acuerdo con lo establecido an iz “Plantilla para Protocolos para
Calificacion, Verificacidn o Validacion” codigo GAV-FOR-VAL-01-01 v en el PNO “Procedimiento para
Elaboracion de Protocolos”
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858 be debera entregar e Prolocolo elaborado al personal encargade de su Revision, Aprobacion vy
Altorizacion,
6.3.6 £l personal solicitado en la seccion “Aprobacion para la Ejecucion del Protocolo” debera revisar ef

Protocolo elaborado y Aprobarlo ¢ solicifar, al responsable de su elaboracién, gue se hagan las
modificaciones gue considere necesarias, esto con base en argumentos que fengan sustento normative
oficial aplicable, operativo ¢ técnico, lo cual deherd demostrarse de manera documental.

6.3.7 En casc de que proceda la solicitud de modificacidn(es) al Protocolo, el personal encargado de su
elaboracion deberd modificario y entregario para su revision, Aprobacion y Autorizacion al personal
correspondiente,

8.3.8 Deno encontrarse sustento normative oficial, operativo o técnico para realizar alguna de las modificaciones
solicitadas, o si éstas implican algun incumplimiento & la legislacidn aplicable vigente, no se modificara el
documento y et personal solicitado deberd firmar en la seccion correspondiente pars la Aprobacion para la
Ejecucion del Protocolo.

6.2.2 Una vez que el personal encargado de la Aprobacién para la Eiecucion del Prolocolo haya firmado en la
seccion correspondiente, se debera proceder a (a sjecucion del Protocolo.

8.3.10E1 personal asignado deberd recopilar la informacion solicitada de acuerdo con los procedimientos v
verificaciones indicados en el Protocolo, registraria en el formato “Registro de Informacion para Calificacién
de Equipos de Fabricacion” c6digo GAV-FOR-VAL-03-01 y documentarla cormo parte del expadiente de la
Caltficacion det Equipo.

£.3.41Con la informacion recopilada, slaborar el Reporte de Calificacion correspondiente de acuerdo con lo
establecido en el "Procedimiento para Elaboracién de Reportes” codigo GAV-PNO-VAL-02. indicando los
resultados obienidos y las Desviaciones encontradas, y dictaminando la Calificacion como “Aprobatoria” o
‘Mo Aprchatoria”,

6.3.12Entregar el Reporte de Calificacion al personal encargado de su revision, Aprobacion v Autorizacion.

6.3.13El personal solicitado en la seccion “Aprobacidn” deberd revisar el Reporte y Aprobario o solicifar al
ceordinador de Validacion que se hagan las modificaciones que considere necesarias con base en
argumentos gue tengan sustento normativo oficial aplicable, praciico, técnico o cualguier otre, lo cual
debera demostrarse en forma documental.

6.3.14De no enconfrarse sustento normativo, practico o técnico para realizar alguna de las modificaciones
solictadas o sl alguna de éstas implican algin incumplimiento a la legistacion aplicable vigente, no se
modificard el documento v el personal solicitado debera firmar en fa seccién correspondiente para fa
aprobacian de resultados.

£.3.18En caso de que el Reporte de Calificacion indigue que se han encontrado Desviaciones Criticas y dictamine
la Calificacion como "No Aprobatoria”, el Responsable Sanitario debera cancelar, con una linea diagonal,
l0s espacivs correspondientes para la Autorizacion del documento y registrar en forma autograta la fechs
y su firma gue constate que se encuentra anterado de l0s resultados.

§.3.16E1 Reporte gue dictamine la Calificacién como “No Aprobatoria®, debera identificarse colocando en la parte
superior central de su caratula la clave alfanumérica “CNAJT (Primera Calificacion No Aprobatoria) v 1a
fecha en que se firmd de enterado por parte del Responsable Sanitario {OD-MMM-AAAA ajemplo: 04-ENE-
2017} con marcador indeleble color rojo v documentarse como parte del expediente de la Calificacion del
Equing,
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6.3.17E! Departamento de Validacién v fos Departamentos involucrados deberan acordar al tempo en gue se
corregiran las Desviaciones enconiradas y documentarlo en el formato “Orden de Mantenimientc” codigo
GAV-FOR-MAN-01-04. El flempo acordado debera ser aprobado o modificado por el Responsable
Sanitario, debera ser establecido por escrito con la firma de los Responsables correspondiertes y deberd
documentarse en el expediente de la Calificacion del Equine.

£.3.18Las Desviaciones Criticas deberén corregirse v las Desviaciones No Criicas deberén corregirse o
justificarse (con argumentos normativos, practicos o téonicos) en los tiempos acordados por &l
Departamento de Validacion y los Departarmentos implicados, v aprobados por &l Respoensable Sanitario,

§.3.18Cuande se cumpla el tiempo acordado, el Departamenio de Validacion debera verificar gue se havan
corregido todas las Desviaciones Criticas y se hayan corregido o justificado las Desviaciones No Criticas.

§.3.20Para que la Calificacion se considere aprobada, todas fas Desviaciones Criticas deberan astar corregidas
y todas las Desviaciones No Criticas deberan estar corregidas o justificadas. No puede considerarse
aprobada ninguna Calificacion si existen Desviaciones Criticas sin corregir.

6.3.21Con los resultados obtenidos, el personal asignade por el Coordinador de Validacion debera elaborar el
Reporte de Calificacion correspondiente, donde en caso de haberse corregido todas las Desviaciones
Criticas y haberse corregido o justificado todas fas Desviaciones No Criticas, se dictaminara la Calificacion
correspondiente del Equipo como “Aprobatoria” y se procsderd a la recopilacion de las firmas
correspondientes para su Aprobacion v Autorizacion.

6.3.22En caso de encontrarse Desviaciones Criticas no corregidas, se dictaminaré la Calificacion del equipo
comao "No Aprobataria” y esto se informara al personal responsable de aprobar el Reporte v al Responsable
Sanitario quien dictard por escrito las acciones a sequir por ef Departamento de Validacisn ¥ por ios
Departamentos involucrados.

6.3.23E1 Reporte deberd identificarse colocando en la parte superior central de su carétula las letras "CNA/2"
{Segunda Calificacion No Aprobatoria) la facha y firma de enterado por parte del Responsable Sanitario
(DD-MMM-AAAA ejemplo: 04-ENE-2017) con un marcador indeleble color rojo, documentarse como parte
del expediente de la Calificacion del Equipo v debera procederse de acuerdo con lo establecido por &l
Responsable Sanitario.

8.4.24 Cuando no se encuentren Desviaciones Criticas o éstas se hayan corregido, se dictaminara la Calificacion
del Equipo como "Aprobatoria”, se recopilaran las firmas de Aprobacién y Autorizacion correspondianiss
(con o que se dara por finalizada esa etapa de fa Calificacion del Equipo) y se podra proceder a la siguiente
etapa de la Calificacion del Equipo.

6.4 Verificacién de procesos

Para la planeacion de la verificacion de procesos manuales debera considerar cada etapa de ia
Verificacién, tiempos adecuados para ef desarrollo y las actividades siguientes:

6.4.1 El Coordinador de Validacion jurto con los auxiliares de Validacion realizaran ef “Programa de verificacion
de procesos” GAV-FOR-VAL-03-03 vy designard al personal encargado de desarrollar cada une de las
actividades necesarias para la verificacidn para cada etapa.

6.4.2 El personal asignado debera realizar las actividades necesarias para la verificacion de procesos con base
en lo descrito en los puntos 6.4.3 at 6.4.26,
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6.4.39 £l personal asignado deberd recopilar la informacidn necesaria para la elaboracion del Protocolo de
verificacion del proceso correspondiente. La informacién recopilada debera registrarse en el formato
‘Registro de Informacidn para verificacion de procesos” codigo GAV-FOR-VAL-03-04 v documentarse
coma parte del expediente de verificacion de procesos.

8.4.4 Con la informacion recopilada, debera elaborarse el Protocolo para verificacion, el cual debera tener sl
formato y el contenido correspondientes de acuerdo con lo establecido en la “Plantilia para Protocolos [para
Calificacion, Verificacion o Validacidn” codigo GAV-FOR-VAL-01-01 v en &l PNO *Procedimiento para
Elaboracion de Protocolog”

6.4.5 Se debera entregar el Protocolo elaborado al personal encargade de su Revision, Aprobacion v
Autorizacion.

6.4.6 [l personal solictado en la secctdn “Aprobacion para la Ejecucién del Protocolo” debera revisar el
Protocolo elaborado y Aprobarlo o solicitar, al responsable de su elaboracion, gue se hagan las
madificaciones gue considere necesarias, esto con base en argumentos que tengan sustento normativo
oficial aplicable, operativo o técnico, o cual debera demostrarse de manera documental.

6.4.7 bn caso de que proceda la solicitud de modificacion{es) al Prolocolo, el personal encargado de su
elaboracidn debera modificarlo v eniregarlo para su revisién, Aprabacion y Autorizacidn al personal
cofrespondiente,

§.4.8 De noencontrarse sustenio normativo oficial, operativo o téonice para realizar alguna de las modificaciones
solicitadas, o si éstas implican algdn incumplimiento a la legislacion aplicable vigente, no se modificara al
documento vy el personal solicitado deberé firmar en la seccidn correspondiente para la Aprobacion y
Ejecucion del Protocaolo,

6.4.8 Una vez que el personal encargado de la Aprobacion para Ia Ejecucion del Protocolo haya firmado en la
seccion correspondiente, se debera proceder a la ejecucion del Protocolo.

6.4.10F1 personal asignado deberd recopilar la informacidn solicitada de acusrdo con los procedimienios y
verificaciones indicados en el Protocolo, registrarla en el formato “Registro de Informacion para verificacién
de procesos” codigo GAV-FOR-VAL-03-04 y documentarla como parte del expediente de verificacion de
DroCesos.

8.4.11Con la informacion recopilada, elaborar el Reporte de verificacién de procesos correspondients de acuerdo
con lo establecido en el "Procedimiento para Elaboracion de Reportes” codigo GAV-PNO-VAL-02,
indicando los resultados obtenidos y las Desviaciones encontradas, v dictaminando la verificacion del
proceso como “Aprobatoria” o "No Aprobatoria”.

&.4.12Entregar & Reporte de verificacion de procesos al personal encargado de su revision, Aprobacion y
Autorizacion,

6.4.13E| personal solicitado en la seccion "Aprobacion” debera revisar el Reporte y Aprobarlo o solicitar al
coordinador de Validacion que se hagan las modificaciones que considere necesarias con base en
argumenios que tengan susiento normalivo oficial aplicable, practico, téonico o cualguier ofro, lo cual
debara demostrarse en forma dosumental,

6.4.14De no encontrarse sustento normativo, practico o técnico para realizar alguna de las modificaciones
solicitadas o sf alguna de éstas implican algun incumplimiento a la iegistacion aplicable vigente, no se
modificard el documento v el personal solicitado debera firmar en la seccidn corraspondiente para la
aprobacion de resuliados.
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£.4.18En caso de que el Reporte de verificacion de procesos indique que se han encontrado Desviaciones
Criticas v dictaming la verificacion como “No Aprobatoria”, f Responsable Sanitaric debera cancelar, con
una linea diagonal, los espacios correspondientes para la Autorizacion del documento v registrar en forma
auidgrats la fecha v su firma que consiate que se encuentra enterado de los resullados.

@.4.16 | Reporte que dictamine la verificacidn del proceso como “No Aprobatoria”, deberd ideniificarse colocando
en la parte superior central de su cardtula la clave alfanumarica "CNA/T" (Primera Calificacion No
Aprobatoria) y la fecha en que se firmo de enterado por parte del Responsable Sanitario (DD-MMM-AAAA
ejemplo: 04-ENEZ-2017) con marcador indeleble color rojo y documentarse como parte del expedienie de
verificacion de procesos.

&.4.47El Departamento de Validacion v los Departamenios involucrados deberdn acordar ef iempo en que se
corregiran las Desviaciones encontradas y documentario en el formato “Orden de Mantenimiento” cadigo
GAV-FOR-MAN-01-04. El tiempe acordado deberd ser aprobade o modificado por el Responsable
Sanitaric, deherd ser establecido por esorito con la firma de los Responsables correspondientes v debers
documentarse en el expediente de verificacion de procesos.

6.4.18Las Desviacionses Criticas deberan corregirse y las Desviaciones No Criticas deberan corregirse o
justificarse (con argumentos normativos, précticos o téonicos) en ios tempos acordados por el
Departamento de Validacion y ios Departamentos implicados, y aprobados por el Responsable Sanitario

5.4.18Cuando se cumpla el tiempo acordado, el Departamento de Validacion deberd verificar que se hayan
corregido todas las Desviaciones Criticas y se hayan corregido o justificado las Desviaciones No Criticas.

§.4.20Para que la verificacion se considere aprobada, todas las Desviaciones Criticas deberén estar corregidas
y todas las Desviaciones No Criticas deberan estar corregidas o justificadas. No puede considerarse
aprobada ninguna verificacion de proceso si existen Desviaciones Criticas sin corregir.

6.4.21Con los resultados obtenidos, los auxiliares de validacion asignados por el Coordinador de Validacion,
debera elaborar el Reporte de verificacion de proceso correspondiente, donde an caso de haberse
corregido todas las Desviaciones Criticas y haberse corregido o justificado todas fas Desviaciones No
Criticas, se dictaminara la verificacion correspondiente al proceso como “Aprobatoria” y se proceders a la
recopilacion de las firmas correspondientes para su Aprobacion y Autorizacion.

6.4.22En caso de encontrarse Desviaciones Criticas no corregidas, se dictaminara ia verificacion del proceso
como “No Aprobatoria” y esto se informara al personal responsable de aprobar el Reporte y al Responsable
Sanitario quien dictara por escriic {as acciones a seguir por el Departamento de Validacion v por los
Departamentos involucrados,

6.4.23! Reporte deberg identificarse colocando en la parte superior central de su cardtula las lstras “CNA/2"
(Segunda Galificacion No Aprobatoria) la fecha y firma de enterado por parte del Responsable Sanitario
(BL-MMM-AAAA ejemplor 04-ENE-2017) con un marcador indeleble color rojo, documentarse como parte
del expediente de verificacion de procesos y deberd procederse de acuerdo con lo establecido por el
Responsable Sanitario

8.4.24Cuando no se encuentren Desviaciones Criticas o éstas se hayan corregido, se dictaminard la verificacion
del proceso como "Aprobatoria”, se recopilaran las firmas de Aprobacion y Autorizacion correspondientes.

6.4.25Cuando se finalice, de manera satisfactoria y con Dictamen “Aprobatoria” la verificacion del proceso, se
debera proceder como se indica en las seccicnes "Mantenimiento del Estado Verificado” y “Condiciones
de Reverificacion” de los Protocolos v Reportes correspondienias.

6.4.26La elaboracion del Reporte Ejecutivo, en donde se mencionaran de manera resumida los resultados
obtenidos en {a verficacion del nroceso.
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8.1 GAV-FOR-VAL-03-01 “Registro de Informacion para Calificacion de Equipos de Fabricacion”
8.2 GAV-FOR-VAL-03-02 “Programa de Calificacién de Equipos”

8.3 GAV-FOR-VAL-03-03
8.4 GAV-FORVAL-03-04 “Registro de Informacidn para Verificacion de Procesos”

8.5 Protecoios v Reportes generados por la aplicacidn del presente Procedimiento.

REFERENCIAS

“Programa de Verificacién de Procesos”

8.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-85A1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimienios

dedicados a la fab

ricacion de dispositivos médicos,

8.2 150 8001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.
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CALIFICACION DE EQUIPOS ¥ VERIFICACION DE a1
mmipolast PROCESOS DE FARRICACION, Departamento emisor-
VALIDACION,

8.3
8.4
4.5
8.6

150 13485:2018 Productos sanitarios- Sistemas de Gestion de la Calidad- Reguisitos para fines reglamentarios.
Ley general de Salud.
Reglamento de insumos para ta saiud.

FEUM Farmacopea de fos estados unidos mexicanos y suplementos de dispositivos médicos.

4.7 Procedimiento para Elaborar Protocolos, Cadigo GAY-PNO-VAL-01
8.8 Procedimiento pars Elaborar Reportes. Codigo GAV-PNG-VAL-02

10 ANEXO.
1.1 MIA.

11 HISTORICO DE CAMBIOS

YERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS

0z GAVIACIZE2T-003-8B

FIM DE ESTE DOCUMENTO
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