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1. DBJETIVO

1.1 Establecer los lineamientos para la elaboracién de kos Requisilas de usuario (RU).
2. ALCANCE
21 Apllea & todos Jos usuarios respensables de la adguisicién de un equiso nueve, modificacidn a un drea o

sistama, nuevos proyactos, aclualizacidn de un software, es deeir, que tengan Impacte en |a calidad dal
producto.

3. DEFINICIONES ¥ ABREVIATURAS
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Area: Cuarte o conjunto de cuartos v aspacios disenados y construides hajo especificaciones definidas.

Anilisis y gestidn de riesgo. Al métedo para evaluar, conlrolar o eliminar con antlclpacién los faclores que
pueden afectar la funcionalidad de sistemas, equipos, procesos o calldad de insumos v productes.

Buenas Practicas de Fabricacién (BPF): Conjunfo de lineamientos y actividades relacionadas enire s,
destinadas a garantizar que los dispositives madicus elaborados tengan y mantengan los requisitos de calidad,
seguridad, eficaca, efectividad y funcicnalidad para su uso.

Galidad: Gumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso de los dispositivos
médicos.

Control da cambios. A la evaluacién y documentacidn de los cambios que Impactan la calidad, desempefia
o el funclonamiento de disposilivo médico.

Fabricarion: Operaclones involueradas en la produccion y acondicionamiento de un dispositivo médico desde
la recepeion de maleriales hasta su liberacion como producto terminado.

Precedimiento Normalizado de Operacidn: Documenlo que centiens las instrucciones necesarlas para
lievar 2 cabo da manaera reproducitis una operacién.

Registro; Documento que presenta resultados oblenidos o propordions avidencia de actividades
desempeiiadas

Requlsito, Condiclones que se deben cumplir para satisfacer las especificaciones y raquisitos que definen la
calidad del sistarmia que esta stendo disefiado,
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