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1. OBJETIVO

1.1 Establecer los lineamientos a seguir para realizar la calificacion de equipos de produccion de Industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V.

2. ALCANCE

2.1 Aplica para la calificacion de los equipos que intervienen en las Buenas practicas de fabricacidn de dispositivos
meédicos y los cuales estan ubicados en Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1. Activo fijo: Conjunto de bienes tangibles que utilicen los contribuyentes para la realizacion de sus actividades y
que se demeriten por el uso en el servicio del contribuyente y por el transcurso del tiempo.

3.2. Ajuste: Operacion de llevar un instrumento de medicion a un estado de funcionamiento adecuado para su uso.

3.3. Calibracion: A la demostracion de que un instrumento particular o dispositivo produce resultados dentro de
limites especificados, en comparacion con los producidos por una referencia o estandar trazable sobre un
intervalo de mediciones establecido.

3.4. Calificacion: A la realizacién de pruebas especificas basadas en conocimiento cientifico, para demostrar que
los equipos, sistemas criticos, instalaciones, personal y proveedores cumplen con los requisitos previamente
establecidos, la cual debe ser concluida antes de validar procesos.

3.5. Calificacion de disefio (CD): Evidencia documentada que demuestra que el disefio propuesto del equipo es
conveniente para el proposito proyectado.

3.6. Calificacion de instalacion (Cl): Evidencia documentada de que el equipo se ha instalado de acuerdo con las
especificaciones previamente establecidas.

3.7. Calificacidn de operacion (CO): Evidencia documentada que demuestra que el equipo opera consistentemente
de acuerdo con las especificaciones previamente establecidas.

3.8. Calificacion de desempeiio (CE): Evidencia documentada de que el equipo se desempefia cumpliendo con los
criterios de aceptacion y especificaciones previamente establecidas.

3.9. Especificacion de disefio: Descripcion detallada del cumplimiento de los requisitos de usuario con el disefio del
equipo, estableciendo con claridad las partes que conforman.
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3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

Especificacion Funcional: Descripcién funcional detallada como se van a cumplir los requisitos de usuario y
funciona el equipo.

FAT: Pruebas de aceptacién en fabrica, por sus siglas en inglés (Factory Acceptance Test) son las pruebas
gue se realizan en las instalaciones del proveedor antes de trasladar el equipo a las instalaciones del cliente
para verificar que el equipo cumple con los requerimientos de usuario previamente establecidos.

Mantenimiento correctivo: Es el conjunto de acciones a realizar en el equipo ante un funcionamiento
incorrecto, deficiente o incompleto que por su naturaleza no pueden planificarse.

Mantenimiento preventivo: Es una actividad programada de inspecciones, tanto de funcionamiento como de
seguridad, ajustes, limpieza, lubricacion y verificacion que debe llevarse a cabo en forma periddica en base a
un plan establecido.

SAT: Pruebas de aceptacion en sitio, por sus siglas en inglés (Site Acceptance Test) son las pruebas que se
realizan una vez que el equipo ha sido recibido en planta.

Vida util: Periodo de tiempo en el cual puede esperarse que un bien realice la funcién para el cual fu construido
o fabricado, a partir de la fecha en que fue puesto en servicio.

Variable de operacion: Caracteristicas de operacién del equipo con intervalos de trabajo que pueden ser
medidas y verificadas de acuerdo a la documentacion proporcionada por el departamento mantenimiento
(velocidad, flujo, voltaje, presion, temperatura etc.).

4. RESPONSABILIDADES

4.1.

Coordinador de Validacion

4.1.1. Seguir los lineamientos del presente procedimiento para la calificacién de equipos.
4.1.2. Conocer previamente el equipo a calificar.

4.1.3. Participar en la elaboracion y establecimiento de los requisitos de usuario.

4.1.4. Revisary aprobar los requisitos de usuario.

4.1.5. Participar en la generacién del analisis de riesgo, para definir el impacto y mitigaciéon de los riesgos
asociados al equipo, cuando aplique.

4.1.6. Elaborar los protocolos y reportes de las etapas de calificacion (CD, CI, CO, CE) conforme a lo
establecido en el procedimiento Elaboracion de documentos de Validaciéon GAN-PNO-VAL-01.

4.1.7. Coordinar las actividades de acuerdo con los protocolos generados.

4.1.8. Informar al responsable del area y equipo en caso de presentar alguna desviacion durante la calificacion
del equipo y proceder de acuerdo al procedimiento de Acciones correctivas y preventivas GAN-PNO-
SGC-04.

4.1.9. Realizar el mantenimiento al estado calificado del equipo de acuerdo con el procedimiento
Mantenimiento del estado Calificado y/o Validado GAN-PNO- VAL- 06 para evidenciar que se mantiene
el estado calificado.

4.1.10. Colocar la etiqueta de equipo calificado, una vez concluida cada una de las etapas de calificacion.
4.1.11. Mantener actualizado el presente procedimiento.

4.1.12. Elaborar el programa de calificacién de equipos.
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4.2. Gerente de produccion

4.2.1.
4.2.2.

4.2.3.
4.2.4,

4.2.5.
4.2.6.

Participar en la elaboracién y establecimiento de los requisitos de usuario.

Formar parte del grupo multidisciplinario para elaborar y revisar el analisis de riesgo generado para el
equipo.

Revisar los protocolos y reportes de calificacion.

Autorizar la disposicion de los elementos principales tales como equipo, personal, instalaciones y
materiales requeridos para la calificacion de equipos.

Mantener vigentes los procedimientos normalizados de operacién de los equipos correspondientes.

Dar aviso oportuno a Validacién de cualquier cambio que impacte la calificacion del equipo.

4.3. Jefe de mantenimiento

4.3.1.

4.3.2.
4.3.3.

4.3.4.

4.3.5.
4.3.6.

4.3.7.
4.3.8.

Para equipos de nueva adquisicion proveer la documentacion de soporte (sin estar limitada a requisitos
de usuario, andlisis de riesgo, Control de cambio etc.).

Participar en la elaboracion y establecimiento de los requisitos de usuario,

Formar parte del grupo multidisciplinario para elaborar y revisar el analisis de riesgo generado para el
equipo.

Proporcionar la documentacion requerida para la calificacién del equipo sin estar limitada a las hormas
oficiales, internacionales y FEUM.

Revisar los protocolos, reportes de calificacién de los equipos de planta

Autorizar la disposicion de los elementos principales tales como equipo, personal, instalaciones y
materiales requeridos para la calificacién de los equipos.

Dar aviso oportuno a Validacién de cualquier cambio que impacte la calificacion del equipo.

Identificar los equipos de acuerdo a lo indicado en el procedimiento Codigos de maquinas y equipo
GAN-PNO-MAN-04.

4.4. Jefe de aseguramiento de Calidad

4.4.1.
4.4.2.
4.4.3.

Participar en el establecimiento de los requisitos de usuario.

Participar en la generacion del andlisis de riesgo del equipo

Realizar el seguimiento requerido para asegurar el cierre de las acciones de controles de cambios o no
conformidades derivadas o asociadas a la calificacién del equipo.

4.5. Gerente de Recursos Humanos

4.5.1. Asegurar que el personal involucrado en la operaciéon o mantenimiento de los equipos se encuentre

calificado.

4.5.2. Proporcionar la informacion requerida para la evidencia de la capacitacion del personal involucrado

durante la calificacién y/o mantenimiento del estado calificado de los equipos.

4.6. Responsable sanitario

4.6.1. Revisary aprobar los requisitos de usuario.

4.6.2. Autorizar el analisis de riesgo generado.

4.6.3. Autorizar los protocolos y reportes de calificacion.
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5. FRECUENCIA

5.1. Cada que se adquieran equipos nuevos o modificados (heredados).

6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1. Descripcion del proceso

6.1.1. Un elemento esencial para el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion de dispositivos
médicos que permite demostrar que la fabricacion cumple con las caracteristicas fundamentales de
funcionalidad, consistencia y robustez, para asegurar la calidad de los dispositivos médicos. La calificacion
de equipos es la evidencia documental de que un conjunto de principios y pruebas que permiten demostrar
que el equipo es apropiado para el uso propuesto y que su funcionamiento esta de acuerdo a las
especificaciones establecidas, cumpliendo con la normatividad y se compone de cuatro etapas
consecutivas:

6.1.1.1.

6.1.1.2.

6.1.1.3.

6.1.1.4.

6.1.1.5.

6.1.1.6.

Calificaciéon de disefio. Demuestra que el disefio propuesto del equipo es conveniente para
el proposito proyectado, se basa en el cumplimiento de los requisitos de usuario incluyendo
requisitos funcionales y regulatorios.

Calificacion de Instalacion. Establece que el equipo es instalado de acuerdo a las
especificaciones de disefio.

Calificacion de Operacion. Demuestra que el equipo funciona de acuerdo a las
especificaciones funcionales y documenta como se van a cumplir los requisitos de usuario,
asi como su funcionamiento basado en las condiciones e intervalos de operacion establecidos
por el fabricante y por el usuario.

Calificacion de desempefio. Puede realizarse durante la validacion o andlisis de los
procesos para demostrar que el equipo se desempefia cumpliendo con los requisitos
previamente establecidos en condiciones de uso rutinario y dentro de los intervalos de trabajo
permitidos para cada producto o un escenario de peor caso.

La calificacion se plantea a partir de la complejidad, cantidad de variables de operacion e
impacto que tengan en la calidad del producto, por lo que no todos los equipos requeriran de
una calificacién, sin embargo al encontrarse integrado o como componente de un sistema,
estos se veran verificados dentro del mismo.

La calificacion de un equipo debe realizarse de acuerdo con el siguiente modelo:
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Requisitos de usuario

Relacionado con

N

Especificaciones
funcionales

v

Calificacion de desempefio

a

N

v

Calificacion de
operacién

/

6.1.1.7.

6.1.1.8.

6.1.1.9.

P Relagionado con
Especificaciones | calificacién de
de disefio Instalacion
Implementacion g Calificacion de
Disefio

Figura 1. Modelo V para la calificacién de equipos

De acuerdo a la figura 1, los documentos generados previos a la Calificacién de disefio
serviran de soporte para las pruebas a realizar durante las etapas subsecuentes de
calificacion.

Realizar los protocolos y reportes de Calificacién de disefio, instalacion, operacion y
desempefio de acuerdo a lo indicado en el procedimiento Elaboraciéon de documentos de
Validacion GAN-PNO-VAL-01.

Las etapas de calificacién del equipo (CD, CI,CO, CE) deben llevarse a cabo conforme a lo
indicado sin ser limitado a Requisitos Farmacopeicos y Normas Internacionales contemplando
lo siguiente en cada etapa correspondiente:

6.1.1.8.1. Calificacion de disefio

o Lista de requisitos de usuario
Especificaciones de disefio y funcionales

Andlisis de riesgo
Manual del equipo (equipo heredado)
Fichas técnica del proveedor

6.1.1.8.2. Calificacién de instalacion

Ganaderos 234 — B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México

Manual del equipo y fichas técnicas
Plano de ubicacion de equipos
Plano de construccion

Plano de servicios auxiliares (electricidad, agua, aire comprimido)

Programa anual de mantenimiento
Programa de calibracion
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Lista de refacciones y consumibles

Pruebas FAT y SAT (segun aplique)

Informes de calibracién de los instrumentos utilizados en la calificacién
Diagramas

Certificado de materiales de construccion (segun aplique)

Listado de refacciones

6.1.1.8.3. Calificacion de operacion

Procedimiento normalizado de operacion, limpieza, mantenimiento

Bitacoras de uso del equipo

Informes de calibracién de instrumentos del equipo y de los utilizados en la calificacion.
Evidencia de calificacion del personal.

Resultados fisicos y/o analiticos (segun aplique)

6.1.1.8.4. Calificacién de desempefio

6.1.1.8.4.1. La etapa de calificacion de desempefio de los equipos puede ejecutarse de forma
simultanea a la validacién del proceso (segun aplique) para demostrar que se
desempefia de manera adecuada, incluso bajo las condiciones de operacion
identificadas como el peor caso.

6.1.1.8.4.2. Las pruebas se deben realizar con producto y con personal capacitado.

6.1.1.8.4.3. La extensién de las pruebas se debe definir dentro del protocolo de calificacion de
desempefio.

6.1.1.8.4.4. La etapa de calificacibn de desempefio contempla los documentos sin estar
limitados:

¢ Informe de calibracién de los instrumentos utilizados en la calificacion
e Resultados analiticos del producto de seguimiento para la calificacion (segun aplique).
e Evidencia que sustente la calificacion.

6.1.1.8.4.5. En caso de existir una recomendacion u oportunidad de mejora derivada de la
calificacién, se debe documentar e informar a los involucrados para su
implementacion.

6.1.1.8.4.6. La calificacibn debe mantenerse vigente a través del mantenimiento al estado
calificado.

6.1.1.8.4.7. Cualquier cambio o modificacidon del equipo que impacte en los lineamientos de
calificacion o calidad de producto, durante o después de la calificacién debe seguir
los lineamientos del procedimiento Control de cambios GAN-PNO-SGC-05.

6.1.2. Especificaciones de disefio y funcionales

6.1.2. El establecimiento de las especificaciones de disefio y funcionales se desarrollan después de
establecer los requisitos de usuario con base en la informacién técnica del equipo, descrito en
manuales, fichas técnicas, procedimientos, descripciones funcionales etc., proporcionados por el
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proveedor con la finalidad de dar una respuesta de cumplimiento a los requisitos de usuario,
ademas sirven de apoyo para el establecimiento de las pruebas de calificacion del equipo. En ellas
se describe como se satisfacen los requisitos de usuario, disefio y funcionalidad del equipo.

6.1.3. Codificacién del equipo

6.1.3.1.

La codificacion del equipo debe realizarse de acuerdo a lo indicado en el procedimiento
cédigos de maquina y equipo GAN-PNO-MAN-04.

6.1.4. Consideraciones generales

6.1.4.1.

6.1.4.2.

6.1.4.3.

6.1.4.4.

6.1.4.5.

6.1.4.6.

Cada requisito de usuario establecido debe estar cubierto por una especificacion de disefio,
sin embargo puede o no tener especificacion funcional.

Se puede tener mas de una especificacion de disefio o funcional para cubrir cada requisito
de usuario, esto debe ser en base a la complejidad del propio requisito.

El documento se debe agregar al protocolo de calificacién de disefio del equipo

Una vez concluida y autorizada la calificacion de operacién y/o desempefio el responsable
debe la calificacion debe identificar el equipo con etiqueta de Equipo calificado y la cual debe
ser autorizada por el jefe inmediato.

Se estable como APROBADO cuando todas las pruebas establecidas en la calificacion se
cumplan o lo incumplimientos se clasifiquen con severidad baja o media.

En caso de que un equipo se encuentre en sitio pero no esta en operacion debe colocarse
la etiqueta Equipo fuera de servicio.

La etiqueta debe ser de acuerdo a lo indicado en las siguientes figuras:

Innpl§§t Equipo calificado

Equipo:

Cédigo:

o
(=]
<
-]
o
4
-8
<

cO  Cl co CE
O O 0O O

Firma de Validacion

Innplast

Equipo:

Cddigo:

Observaciones:

Firma de Validacion

FUERA DE SERVICIO

Figura 2. Etiquetas de equipo calificado y equipo fuera de servicio
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Nota: En caso de que el equipo que se encuentra fuera de servicio y nuevamente se ponga en marcha es
necesario se notifique al &rea de Validacion para programar su calificacion.

6.1.5. Retiro de equipo

6.1.5.1. Unavez que se determine el fin de la vida (til del equipo calificado, el responsable del mismo

debe apegarse a lo indicado en el procedimiento de Control de cambios GAN-PNO-SGC-
05.

6.1.5.2. Al concluir las acciones derivadas del control de cambios, el area de aseguramiento de

calidad debera solicitar a validacion su baja en programas, listados e inventario (activo fijo)
u otro documento que esté relacionado.

6.1.6. Mantenimiento del estado calificado

6.1.6.1. Una vez concluido el proceso de calificacion, los equipos deben mantenerse bajo control

documental y funcionalmente en condiciones que permitan brindar confiablidad y soporte
operativo a través del Mantenimiento del estado calificado.

6.1.6.2. Elestado calificado de los equipos asegura que un proceso se mantiene bajo control a través

de revisiones perioddicas de mantenimiento, procedimientos, programas de calibracion,
durante el ciclo de vida del equipo y debe apegarse a lo establecido en el procedimiento
Mantenimiento del estado calificado y/o Validado GAN-PNO-VAL-06 (este ultimo si aplica).

6.1.6.3. El mantenimiento del estado calificado se debe realizar con frecuencia a intervalos

preferentes de 2 afios y maximo 6 afios.

6.1.7. Recalificacion de un equipo

6.1.7.1. La recalificacion de un equipo debe realizarse cuando:

Existan modificaciones planificadas (Control de cambios) o no planificadas (No conformidad)
del equipo que impliguen un cambio significativo de acuerdo a la calificacién inicial, la cual
puede ser de manera completa o enfocada al elemento o a la etapa afectada en estos casos
puede generarse un adenda que cubra la modificacién realizada.

Exista un plan o programa de remediacion funcional, reinstalacion, reparacion o modificacion
mayor.

Se presenten incumplimientos durante la ejecucion del Mantenimiento del Estado Calificado.
Los parametros de operacion no correspondan con los evaluados en la calificacion.

Se presente una No conformidad con evidencia de que la causa raiz del incumplimiento en la
calidad del producto es atribuible al equipo.

Las refacciones o componentes se encuentren fuera del mercado u obsoletos.

En cualquiera de los casos anteriores, el alcance de la recalificacion debe basarse en una
evaluacion de riesgo de acuerdo a lo indicado en el procedimiento Analisis y gestion de riesgos
GAN-PNO-SGC-07 o en alguna otra herramienta aplicable.
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7. DIAGRAMA DE FLUJO

ENTRADA

TRANSFORMACION

Calificacion de  equipos de
produccién que intardenen en
las  buenas Practicas de
Fabricacidn de dispositivos
medicas.

8. FORMATOS

Establecer loz lnzamientos
para realizar la cafificacion

de  disefio,

operacion y desempeno de
equipos de produccion:

inztalacion,

Revisién y sutorizacién
para su sjecucion y
aprobacidn

»

Elsborar el protocole y
reporte de calificacion da
disefioc de acuerdo al
numeral §.1.1.3.1

1

Revisidn y autarizacidn
para su ejecucicn y
aprobacion

Elaborar el protocolo y
reporte de calificacién de
instalacion de scuerdo al
numeral §.1.1.2.2

&

Revizion y sutorizacion
para su gjecucion y
aprobacién

Elaborsr el protocolo y
reporte de calificacion de
operacion de scuerdo al
numeral §1.1.8.3

5

Elsborar el protocole y
reporte de calificacidn da
desempeno de scuerdo
al numeral 8.1.1.8.4

Revisidn y autorizacion
para su ejecucion y
sprobacion

SALIDA

FIN

8.1. GAN-FOR-VAL-03-02 Programa de Calificacion Equipos de Produccién.

9. REFERENCIAS

9.1. Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos.

9.2. IS0 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.
9.3. Ley general de Salud.

9.4. Reglamento de insumos para la salud.

9.5. Farmacopea de los estados unidos mexicanos. Suplementos para dispositivos médicos.

9.6. Norma ISO 13485:2016 Dispositivos médicos — Sistema de Gestién de la Calidad- Requisitos para propésitos

reglamentarios.
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Hasta su slis en el sistema de
gestion  de  calidad
resguardo en &l &rea de
aseguramiento de calidad
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10. ANEXOS
10.1. N/A
VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
11. HISTORICO DE CAMBIOS 02 GAN/AC/2021-002-B
03 GAN/VL/2023-021-B
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