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REQUISITOS DE USUARIO(RU)
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OBJETIVO

Establecer los lineamientos para la
elaboracion de los Requisitos de
usuario (RU)



ALCANCE
Aplica a todos los usuarios
responsables DE:
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Adquirir un equipo nuevo
Modificar un area o sistema
Nuevos proyectos
Actualizacion de un software

con impacto en la calidad de
producto
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DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

O Buenas Practicas de Fabricacion (BPF): 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.

O Requisito. Condiciones que se deben cumplir para satisfacer las
especificaciones y definen la calidad del sistema que esta siendo disenado.

O Requisito de usuario(RU). Son los requerimientos que tienen como base el
tipo de producto que se va a fabricar y los procesos que se utilizaran para
obtenerlo.

O Requisito técnico. Son los servicios ancilares o auxiliares e instalaciones
arquitectonicas que necesita cada uno de los componentes mayores del
sistema y sus accesorios principales.

O Requisito regulatorio. Son los que estan definidos por las normasy
reglamentos que deben ser cumplidos.
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RESPONSABILIDADES

Coordinador de Validacion

v Elabora y actualiza el procedimiento y sus formatos
relacionados.

v Revisar los requisitos de usuario en conjunto las areas
Involucradas para aprobacion y autorizacion.

v Verifica que todos los requisitos de usuario cuenten con
evidencia la cual debe ser comprobable para realizar la
calificacion de Diseno.

v'Da a conocer el presente procedimiento al personal

encargado de elaborar los Requisitos de usuario.
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RESPONSABILIDADES

Aseguramiento de Calidad

v' Resguardar la documentacién generada por la ejecucion del
presente procedimiento.

v Asignar el codigo cada que se solicite el formato de “Lista de
requisitos de usuario”.
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RESPONSABILIDADES

Usuarios

v Solicitar al area de aseguramiento el formato (GAN-FOR-VAL
08) asi como codigo para la elaboracion de la Lista de
requisitos de usuario.

v Realizar el control de cambios de acuerdo a lo indicado en el
procedimiento (GAN-PNO-SGC-05).

v Realizar el analisis y gestion de riesgo de acuerdo a lo indicad
en el procedimiento (GAN-PNO-SGC-07).
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RESPONSABILIDADES

Responsable Sanitario

v' Verificar el cumplimiento del presente Procedimiento.

v Autorizar la Lista de requisitos de usuario.
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FRECUENCIA

Cada que se realiza la adquisicion de un equipo
modificacibn a un area 0 sistema, nuevos proyecto
actualizacion de un software, es decir, gue tengan impacto e
la calidad del producto.
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DESARROLLO DEL PROCESO
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. ' Nimero de documento: Version: -
INnNnplast e e e o Pagina 1 de 2
FORMATO
Titulo:
LISTA DE REQUISITOS DE USUARIO
FECHA: CoDIGa:
{Colocar la fecha) (Solicitar ef codigo a! drea de Aseguramisnto de

calidad)

1. TITULO DEL REQUISITO DE USUARIO (RU]}

2. ANTECEDENTE/JUSTIFICACION (anofar un breve resumen mencionando 1as razones por las cuales el
proyecto o modificacion, compra, actualizacion es solicitado)

3. ALCANCE (Identificar los elementos clave del proyecto y cualguier punto que pueda afectar Ia calidad del producta)

4, REALIZO: (Colocar el nombre complefo del usuario que realizd la solicitud de cambio, modificacion, compra etc.)

6. AREA EMISORA: (Colocar el Area emizora de la soficitid de cambio, proyecto o actfualizacion de un sisfema).

6. REVISION : { Colocar nombre completo, firma y fecha de laz personas que participan en la revisidn y elaboracidn
de los requisitos de usuarie, adicionar las filas requeridas)

Departamento

Firma

Fecha
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GAN-FOR-VAL-03-01 01
I n n I a s FORMATO
Titulo:

LISTA DE REQUISITOS DE USUARIO

7. LISTA DE REQUISITOS DE USUDARIO
(En listar todos los requisifos de usuario sin ser limitalivos y clasificar si zon deseables, necesario o indispensables,
sombrear de color negro las celdas segin sea &f caso)

REQUISITO -
DE USUARIO DESCRIPCION INDISPENSABLE | NECESARIO DESEABLE

RU-1

RU-2

RU-3

RU-4

RU-5

RU-&

RU-T

RU-&

RU-4

RU-10

AUTORIZO

Mombre, Firma y Fecha
(Responsable Sanitario)
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Clasificacion de los requisitos de usuario:

Indispensable. Es aquel requisito de caracter funcional o requlatorio, sin el cual el equipo,
area 0 sistema, no puede operar o contraviene alguna normativa.

Necesario. ES un requisito que puede ser sustituido por una alternativa.

Deseable. Es un requisito que facilita la operacion del equipo, area o sistema, pero que su
falta no afectaria al mismo por lo que su cumplimiento no es de caracter obligatorio.
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FORMATO
Titulo:
I l n p a S LISTA DE REQUISITOS DE USUARIO
FECHA: CODIGD:
Z2-OCT-2023 GAN-RU-2023-01

1. TITULO DEL REGUISITO DE USUARIO (RU}

Compresor para sistema de distribucion de aire comprimido

2. ANTECEDENTE/JUSTIFICACION

Se solicita la compra de un COMpresor NUEYD CON une mayor capacidad. Se realizers el cambio del compresor
marca SCR COMP modelo SPC 200 CODIGD . COM-01 que aciualments se encuenfra instalado en Indusirias
Macionales Flasticas S.A de CW. { INWFLAST), esto debido & que la capacidad del sistema ya no cubre las
necesidad del drea de ULTRASOMIDD 1 y SABAMAS, se instslaran 4 puntos de uso de asire comprimido
adicionales a los que ya contaba el sistema los cusles llevaran el codigo PU-AC-04, PU-AC-05, PU-AC-08, FU-
AC-OT.

3. ALCANCE

Impacio en reas de ultrasonido 1 y sabanass debido a que se tendrs gue reslizar un paro de actividades para
realizar la inferconexicn del nuevo compresor y la adicion de nuevos punfos de uso de aire comprimido

Los documentos involucrados yo relacionados con impacio son :

Frogramas de mantenimismnto

Lista de equipo del sistema de aire comprimido

FProcedimientos.

Memoria de calculo

Reportes y Protocolos de Calificacion (Gesfion basads en anslisis de fiesgo)
Manuales

EJEMPLO DE RU

4. REALIZO:
Lorena Velazquez Gomez

5. AREA EMISORA:

6. REWISION :

Jefe de mantenimisnto
WValidacitn
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FORMATO

Tirtulo:

7. LISTA DE REQUIZITOS DE USUARID
e LSURRID DESCRIPCION INDISPENSABLE | NECESARID DESEABLE
. Camprasar con una capacidad de
RU-1 145 gag (10 bar] .ll.
FLl.2 woltaje regqueride s Z20 v 'I|IIl \l
Rl ssiema de fitracicn 'ﬁl. '||Il
R4 Panal que muestre los pardmatas
di aparscikin
RULE Servici de mantenimienta
presventivg
FLL-E Goitn de para de emengencia \ 1I|L
RL.T Letreras de saguridad y adverienda ]Ilt
Las vilvulas debien astar calibradas WY A
RLI-B ¥ oantar con su cedificads de
fabricants M
Las dmansiones del area donde e o
RL-8 instalard  son de 5 x 5y deben
pEmmitic su limgisrss, montaje
RL-10 Dwbe estar en una base frme libre
del palvo y agenies extemos
S IRE Mandmetros calibradas 1|It
DOCUMENTACION ‘Ill
FL12 Se debe contar ocon mamona de
calouls
Dabe contar con manuakes da
RU-13 instalasian M A ]l.\
Plisca de identificacian del equipo
RL-14 quig \x_ ‘||l
FLL15 Procadimienta de Mardenimienta,
Limpieza del aquipo }“'-.\ﬂ
RL-1E El eopuipe debe darse de alta anle |a \‘|
MOM-020-5TPS
AUTORIZO

Mombre, Firma y Fecha
{Responsable Sanitario)
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GRACIAS....




