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1. OBJETIVO

1.1. Establecer los lineamientos para obtener la evidencia documentada del mantenimiento del estado validado y
calificado de areas, equipos, sistemas y procesos de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

2. ALCANCE

2.1. Aplica a todos los equipos, areas, sistemas y procesos que afecten directamente la calidad del producto y se
encuentren en Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Accion correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra situacién
indeseable con el objeto de prevenir su recurrencia.

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

3.3 Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias y evaluarlas de manera
objetiva con el fin de determinar el nivel en que se cumplen los criterios establecidos.

3.4 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.

3.5 Calibracién: Conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificadas, la relacién entre los
valores indicados por un instrumento o sistema de medicién, o los valores representados por una medicién
material y los valores conocidos correspondientes a un patrén de referencia.

3.6 Calidad: Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar |la aptitud de uso.
3.7 Calificacién: Evaluacion de las caracteristicas de los elementos del proceso.

3.8 Calificacion del Disefio: Evidencia documentada que demuestra que el disefio propuesto a las instalaciones,
sistemas y equipos es conveniente para el propésito proyectado.

3.9 Capacitacion: Actividades encaminadas a proporcionar o reforzar conocimientos en el personal.
3.10 Contaminacion: Presencia de entidades fisicas, quimicas o bioldgicas indeseables.

3.11 Criterios de aceptaciéon: Condiciones, especificaciones, estandares o intervalos predefinidos que deben
cumplirse.
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3.12 Desviacion (No Conformidad): No cumplimiento de un requisito previamente establecido.

3.13 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.

3.14 Desviacion No Critica: Desviacion que No afecta el Sistema de Calidad y que No pone en riesgo la Calidad
de los productos pero es un incumplimiento a las Buenas Practicas de Fabricacion vigentes.

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

3.16 Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempenadas.

3.17 Sistemas criticos: Son aquellos sistemas que tienen contacto directo con los procesos y afectan la calidad
de los dispositivos médicos.

3.18 Validacion: Es la evidencia documentada que demuestra que a través de un proceso especifico se obtiene
un dispositivo medico que cumple consistentemente y reproducible con las especificaciones y atributos de
calidad.

3.19 BPF: Buenas Practicas de Fabricacion.

3.20 C: Desviacion Critica.

3.21 CE: Calificacion de la Ejecucion o Desempefio
3.22 CI: Calificacién de la Instalacion

3.23 CD: Calificacion del Disefio

3.24 CO: Calificacion Operacional

3.25 CENAM: Centro Nacional de Metrologia.

3.26 NC: Desviacion No Critica.

3.27 N/A: No Aplica.

4. RESPONSABILIDADES
4.1, Coordinador de Validaciéon

41.1. Elaborar el programa del mantenimiento del estado validado y calificado que involucre areas,
equipos, sistemas y procesos que estén calificados en Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.
de acuerdo a la vigencia.

41.2. Recabar la informacién para la trazabilidad y validez del mantenimiento del estado validado y o
calificado.

4.2. Gerente de Produccion

4.2.1. Documentar los controles de cambio y/o desviaciones que involucren a areas, equipos, sistemas o
procesos calificados/validados.

4.3. Gerente de Recursos Humanos

4.3.1. Verificar que todo el personal involucrado en la calificacion y/o validacién cuente con capacitacion y
calificacion.
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4.3.2.

Proveer una copia del programa de capacitacion vigente y autorizada de las areas involucradas
llevando a cabo lo documentado en el procedimiento de Capacitacion de Personal (GAN-PNO-REH-
02) y Calificacion de personal (GAN-PNO-REH-03).

4.4. Aseguramiento de calidad

4.41.

Revisar y autorizar los protocolos y reportes de la evaluacion del mantenimiento del estado Validado
y/o Calificado.

4.5. Responsable Sanitario.

4.5.1.

FRECUENCIA

Revisar y autorizar los protocolos y reportes de la evaluacion del mantenimiento del estado Validado
y/o Calificado.

5.1. Despues de que los equipos, sistema, areas sean calificadas, se debe mantenerse a través de

monitoreo de rutina, mantenimientos preventivos, procedimientos y programa de calibracion.

6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1. Elaborar el programa de mantenimiento del estado calificado y validado de areas, equipos, sistemas y
procesos segun aplique (GAN-FOR-VAL-06-01).

6.2. Mantenimiento del Estado Calificado y/o Validado

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

6.2.5.

Realizar la lista de verificacion cada afio para verificar el mantenimiento del estado Calificado y/o
Validado segln aplique y en base al dictamen de dicha verificacién determinar si es necesario
realizar una recalificacion los resultados seran registrado en el formato Lista de verificacion para el
Mantenimiento del Estado Validado (GAN-FOR-VAL-06-02) y Lista de verificacion para el
Mantenimiento del Estado Calificado (GAN-FOR-VAL-06-03).

Realizar la Lista de verificacion para el cumplimiento del Mantenimiento del Estado Validado y/o
Calificado de acuerdo a lo siguiente:

v" Control de cambios

Calibracion de instrumentos

Mantenimiento preventivo o correctivo (equipo o area)
Capacitacion del personal

Control de Inspeccion de proceso

Ordenes de fabricaciones cerradas

Auditorias internas y externas

% % RN % NN K

Desviaciones
v"  Evaluacion de proveedores

Los puntos mencionados se tiene que recabar para la trazabilidad como minimo de un afio y soporte
del mantenimiento.

Solicitar a cada una de las areas involucradas esta informacion la cual tiene que estar vigente y
disponible correspondiente al afio verificado.

Cuando se tenga la evidencia al cumplimiento para el Mantenimiento del Estado Validado y/o
Calificado de areas, equipos, sistemas o procesos se debera confirmarse realizando una
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6.2.6.

6.2.1

6.2.8.

Evaluacién periédica de desempefio con el seguimiento de 3 lotes en condiciones iguales a la
calificacion o validacion procesos de manufactura tomando como documentos la matriz de registro
de la Calificacién y/o Validacion inicial.

Estas evaluaciones periddicas de desempefio se codifican de acuerdo a lo indicado en el numeral
6.5.4 Elaboracion de documentos de validacion GAN-PNO-VAL-01.

Si al término de 2 afios, no existen cambios significativos al area, equipo, sistema o proceso de
manufactura y la evaluacion del mantenimiento del estado validado y/o calificado resulta
satisfactorio, se emitird la nueva vigencia de la calificacion o validacion preferente de 2 afios y
maximo 6 afos.

El area de Validacion asignara el codigo del Mantenimiento del estado Validado y Calificado de
acuerdo a lo siguiente:

Siglas Descripcién Ejemplo
GAN Planta Ganaderos
MEC o MEV | Mantenimiento del estado Calificado
6 Mantenimiento del estado Validado GAN-MEC-1U1-2024
GAN-MEV-001-2024
000 Numero consecutivo por afio
AAAA Correspondiente al afio en curso

Tabla 1. Codificacion de Mantenimientos del estado Validado o Calificado

7. DIAGRAMA DE FLUJO

ENTRADA

TRANSFORMACION SALIDA

Mantenimiento del estado
Calificado y/o Validado

v

INICIO

Elaborar el programa de
Mantenimiento del estado
Validado y Calificado

Estas evaluaciones
periddicas de desempeiio se
codifican de acuerdo a lo
indicado en el numeral 6.5.4

Elaboracidn de documentos
de validacion GAN-PNO-
Reaizar 1a  Lsta de VAEM
verificacion del
Mantenimiento del estado H
Validade y/o Calificado
anual
Hasta su alta y resguardo en al drea
Ij "’aﬁg’:ﬁgg‘dﬁg"eﬁ i » de aseguramiento de calidad para su
: i implementacién
Calificado y/o Validada
Una vez que se tenga el
cumplimiento a la Lista de
Verificacion se debe
confirmar realizando una
Evaluacion periodica de
e (D)
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8. FORMATOS

8.1. GAN-FOR-VAL-06-01. "Programa para el Mantenimiento del Estado Validado y Calificado”
8.2. GAN-FOR-VAL-06-02 “Lista de verificacion para el Mantenimiento del estado Validado”
8.3. GAN-FOR-VAL-06-03. “Lista de verificacion para el Mantenimiento del estado Calificado”

9. REFERENCIAS

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

9.2. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y Suplementos de Dispositivos Médicos (FEUM).
9.3. IS0 9001:2015 Sistemas de Gestién de la Calidad-Requisitos.

9.4. 1S0 13485 Productos Sanitarios, Sistema de Gestion de Calidad —Requisitos para fines reglamentarios.

10. NEXOS
10.1. N/A

11. HISTORICO DE CAMBIOS

VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
02 GAN/AC/2021-002-B
03 GAN/VL/2024-001-B

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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