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Tituio:
REGISTRO DE CONTROL DE CAMBIOS
. . . .. |Modificacién en procedimiento GAN-
Fecha: 11-SEP-2023 | Proceso: | VALIDACION Descripcién: PNO-SGC-19
Responsable del cambio; Control de Cambios No.:
Lorena Velazquez GAN/VL/2023/008-B

Administrador del control de Cambios:
Ana Laura Lépez

Tipo de Cambio: Cambio Mayor Cambio Menor __X___ Cambio Temporal

1. Informacién General del Cambio

El cambio se genera por: Accién correctiva ( }  Accién preventiva ( ) Desviacion { )  Mejora{ X)
Falla{ ) Devolucion { ) No queja( ) Recall ( )
No. de Referencia: __ N/A

Notificacién al Cliente: Si:( ) No: ( x )

2. Informacién Técnica del Producto o Proceso del Cambio

Producto o Sistema: Cédigo de producto, Clave o Lote:

PROCEDIMIENTO GAN-PNO-SGC-19 REQUERIMIENTO DE USUARIO GAN-PNO-SGC-18

Situacién actual: Este procedimiento (GAN-PNO-SGC-19 Requerimiento de Usuario) con sus formato anexo (GAN- FOR-
8GC-19-01 Especificacién de Requerimientos de Usuario)} se encuentran en el apartado de Sistema de Gestién de Calidad.
Se solicita el cambio por que el drea se reincorpora y son responsabilidades que pertenecen a esta.
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Titulo:

REGISTRO DE CONTROL DE CAMBIOS

Propuesta de Cambio:

El cambio consistié en que el procedimiento y formato anexo pasarian de (GAN-PNO-SGC-19 Requerimiento de Usuario
y GAN- FOR-SGC-19-01 Especificacion de Requerimientos de Usuario) a (GAN-PNO-VAL-08 Requisitos de Usuario (RU),
GAN-FOR-VAL-08-01 Lista de Requisitos de Usuario).

Se modificaron conceptos, redaccion y el enfoque al que va dirigido el proceso.
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120. | REQUISITOS DE USUARIO (RU)

Justificacion (Costo/ Beneficio del cambio):

MEJORA EN PROCEDIMIENTO GAN-PNO-SGC-19 REQUERIMIENTO DE USUARIO, A TRAVEZ DE APRTURA DE UN
NUEVO DOCUMENTO GAN-PNO-VAL-08.

Area en que se implementara el cambio: CALIDAD/VALIDACION

Se generd Andlisis de Riesgo SI| X | Folio: AMEF/2023 -623 AN NO
El cambio involucra a otras areas

Calidad (X ) Produccion ( X) Maquilas ( X) | Mantenimiento (X ) Almacén ( X ) | Recursos Humanos ( X )

Otros ( X)) ¢ Cuales?: TODAS LAS AREAS
Se anexan documentos de soporte No( ) Si( X ) No. de documentos que se anexan:
Para cambios temporales: N/A Fecha de inicio:  N/A Fecha de término:  N/A

3. Notificaciéon a COFEPRIS

Este cambio tiene impacto regulatorio Sl NO| X

Si es si, ¢ Cual es el impacto?

A
N
Se requiere notificar a COFEPRIS Sl NO | X
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Titulo:

REGISTRO DE CONTROL DE CAMBIOS

4. Cambio en documentos

Cambio: () Cancelacion: ( ) Alta: ( X )
Tipo de Docum : Tipo de Documento: Tipo de Documento:
Procedimientos Normalizados de Operacién
Nombre: Nombre: Nombre:
N A Ver propuesta de cambio
Cadigo: Combiaz Cadigo: Version: Codigo: Version:
Version: EREIAR:
’ \ GAN-PNO-VAL-08 Nuevo
5. Plan de trabajo para implementar el Cambio
- Fecha '
Actividad Responsable Compromiso Firma Fecha Real
AMEF de control de cambios. Lorena Velazquez 08-SEP-2023 )‘/ﬁé&/ 08-SEP-2023
Solicitud de CC para PNO y formatos| Lorena Velazquez T ' 1A
editables (GAN-PNO-SGC-19). Ana Lopez 11seP2028 || , «» | 11-SEP-2023
Realizacibn del Cambio en PNO vy /
formatos anexos (GAN-PNO-SGC-19). Lorena Velazquez 18-SEP-2023 W/ 18-SEP-2023
Seguimiento y revision de PNO vy . » 7
formatos editados con la mejora (GAN- Eggirggﬁgia 20-SEP-2023 | / 20-SEP-2023
PNO-VAL-08) una vez modificados. :
Asignacion de nueva clave enviando el f )
PNO y los formatos a area de validacion Ana Lopez 21-SEP-2023 C ‘4 21-SEP-2023
(GAN-PNO-VAL-07).
Impresién y autorizacion mediante Ana Lopez ‘ .
firmas y fechas de vigencia. Lorena Velgzquez 21-SEP-2023 W _ /| 21-SEP-2023
Edgar Silva . /
Alan Galicia GX.;
Difusion del procedimiento presencial y =
en sistema, con las diversas areas Lorena Velazquez 28-SEP-2023 W 28-SEP-2023
donde apliquen los formatos.
Actualizacion de lista maestra de i
sy Ana Lopez 29-SEP-2023 C%m 29-SEP-2023
; ; David Resendiz A - el
Documento anexado a sistema intranet. Ana Lopez 22-SEP-2023 L ’/I“)(!‘ /édﬂ? / 22-SEP-2023
6. Evaluaciény Aprobacién de la Solicitud de Cambio (areas impactadas)
Cargo Nombre Fecha Firma
i
Responsable Sanitario Alan Galicia Castillo 28-SEP-2023 ﬁf/
! -
Jefe Aseguramiento de Calidad Edgar Silva 28-SEP-2023 //@/
Coordinador de validacion Lorena Veldzquez 28-SEP-2023 J%@g/
Quimico de documentacion Ana Lépez 28-SEP-2023 m "
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REGISTRO DE CONTROL DE CANIBIOS
6. Evaluacion y Aprobacion de la Solicitud de Cambio (areas impactadas)
Cargo Nombre Fecha Firma
= = . ’ :-1\-__, —
Coordinador de sistemas David Resendiz 28-Sepr-2z023 %y/; Pl ™

7. Dictamen de la propuesta de cambio

Aprobado X

J

Rechazado

I.I Alan

sfian Gallicia Castillo

£

Responsable Sanitario / Gerente de Calidad

8. Cierre de Control de Cambios

|Fecha: 29- SEP- 2023

Cerrado e implementado

Cerrado con desviacion

Cerrado no implementado

LAE. Edgar Silva o~

Administrador de Control de Cambios
Nombre completo y Firma

Respons;b’fé Sanitario / Gerente de Calidad
“Nombre completo y Firma
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Cadigo (Version):
GAN-PNO-VAL-08 (01)

Procedimiento Normalizado de Operacién

4 i Pagina 1/5
iﬁﬂpl ast REQUISITOS DE USUARIO (RU) , :
Departamento emisor:
Validacion
Emision: _ Vigencia: Proxima revision:
Sgp-2023 2 0EBS SEP-2826
Elaboré: Revisé: Autorizé: \
g P ; { ‘vp\g/
QFB. Lorera Velazquez Gémez LAE. Edgar Silva Hemandez. Il Alan Christlan Galicia Castillo
Coordinador de Validacion Jefe de Aseguramiento de Calidad. Resbormi le Sanitario
aie i o e 2.0 - 4 - - , ) .
Fecha: | 3 S€ % Lo23 Fecha: 2.0 - SEQ ~ 2023 Fecha: -S5€ P - 2023
1. OBJETIVO
1.1 Establecer los lineamientos para la elaboracion de los Requisitos de usuario (RU).
2. ALCANCE
21 Aplica a todos los usuarios responsables de la adquisicién de un equipo nuevo, modificacién a un area o

sistema, nuevos proyectos, actualizacion de un software, es decir, que tengan impacto en la calidad del
producto.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1
3.2

3.3

34

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

Dacumento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, dlvulgacmn 1 ylo, rag\mq_l\lq:;mq;tommrﬁ'irﬁ?ai sin p

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

Analisis y gestion de riesgo. Al método para evaluar, controlar o eliminar con anticipacién los factores que
pueden afectar la funcionalidad de sistemas, equipos, procesos o calidad de insumos y productos.

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.

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

Control de cambios. A la evaluacion y documentacion de los cambios que impactan la calidad, desempefio
o el funcionamiento del dispositivo médico.

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

Procedimiento Normalizado de Operacién: Documento que contiene las instrucciones necesarias para
llevar a cabo de manera reproducible una operacion.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempefadas

Requisito. Condiciones que se deben cumplir para satisfacer las especificaciones y requisitos que definenda
calidad del sistema que esta siendo disefiado.

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de Mex:co Tel: 5556971379 - 555 {\ ™ F‘,
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Validacién

3.10 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.

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

312 Requisito regulatorio. Son los que estan definidos por las normas y reglamentos que deben ser cumplidos.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Coordinador de Validacién

4.1.1  Elaborar y actualizar el procedimiento y sus formatos relacionados.
4.1.2 Revisar los requisitos de usuario en conjunto las éreas involucradas para aprobacién y autorizacion.

4.1.3  Verificar que todos los requisitos de usuario cuenten con evidencia la cual debe ser comprobable para

realizar la calificacion de Diseno.
4.1.4  Dara conocer el presente Procedimiento al personal encargado de elaborar las Requisitos de usuario.

4.2 Aseguramiento de Calidad
421 Resguardar la documentacion generada por la ejecucion del presente procedimiento.

4.2.2 Asignar el cddigo cada que se solicite el formato de “Lista de requisitos de usuario”.

4.3 Usuarios
4.3.1  Solicitar al area de aseguramiento el formato (GAN-FOR-VAL-08- 01) asi como cédigo para la
elaboracion de la Lista de requisitos de usuario.

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

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

4.4 Responsable Sanitario

4.4.1  Verificar el cumplimiento del presente Procedimiento.

4.4.2 Autorizar la Lista de requisitos de usuario.

5. FRECUENCIA

5.1  Cada que se realiza una adquisicion de un equipo nuevo, modificacion a un drea o sistema, nuevos proyectos,
actualizacion de un software, es decir, que tengan impacto en la calidad del producto.

innplast  #mecpa
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6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 Parainiciar la elaboracion de los requisitos de usuario solicitar el formato “Lista de requisitos de usuario” (GAN-
FOR-VAL-08- 01) al area de Aseguramiento de Calidad.

6.2 El area de aseguramiento de calidad debe asignar y administrar los cadigos de la siguiente manera:

Siglas Descripcion

GAN PLANTA GANADEROS

RU REQUISITO DE USUARIO

AAAA | ANO A 4 DIGITOS

00 NUMERO CONSECUTIVO (POR ARO)

Tabla 1. Descripcidn del cddigo del requisito de usuario

Ejemplo: GAN-RU-2023-01

6.3 Elresponsable del cambio o proyecto por una necesidad de mejora continua, debe convocar a una reunién
con los usuarios involucrados en el proceso, es decir, para informar el impacto que puede tener la compra de
un equipo, modificacién a un area o sistema critico, proyecto nuevo etc.

6.4 Realizar el llenado del formato “Lista de requisitos de usuario” de la siguiente manera:

6.4.1

6.4.2

6.4.3
6.4.4

6.4.5

6.4.6

6.4.7

6.4.8

6.4.9

Llevar a la reunion “Lista de requisitos de usuario” previamente realizada _por el usuario y una vez
asignado el cédigo por el area de aseguramiento de calidad.

Colocar en el formato |a fecha del dia que se llevé a cabo la reunién para revisar la Lista de requisitos
de usuario.

Colocar en el formato titulo del requisito de usuario.

Antecedente/Justificacion. Colocar en el formato (GAN-FOR-VAL-08- 01) un resumen mencionando
las razones por las cuales el proyecto, compra o modificacion es salicitado.

Alcance. Identificar los elementos clave del proyecto, compra o modificacién y cualquier punto que
pueda afectar las buenas practicas de fabricacién (BPF).

Realiz6. Colocar el nombre completo del usuario que realizd la solicitud de cambio, modificacion etc.
segln aplique.

Area emisora. Colocar el area emisora de la solicitud de cambio, proyecto o actualizacion de un
sistema.

Revision. Colocar el nombre completo, firma y fecha de las personas que participan en la revision y
elaboracion de los requisitos de usuario (adicionar a todas las personas clave del proceso).

Lista de requisitos de usuario. Enlistar todos los requisitos de usuario anteponiendo las siglas (RU-)
sin ser limitativos y clasificar si son indispensable, necesario o deseable y sombrear la celda segtn

sea el caso.

Inngl, E‘ & Mecpol
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6.4.10 Clasificacion de los requisitos de usuario, una vez que se han enlistado todos los requisitos se debe

clasificar de |a siguiente manera;:

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

e Necesario. Es un requisito que puede ser sustituido por una alternativa.

e 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 caréacter obligatorio.

6.4.11 La lista de requisitos de usuario es la base con la cual el proveedor o fabricante debe emitir la
propuesta técnica, la cual debe cubrir como minimo los aspectos definidos como indispensables o
necesarios.

6.4.12 En el caso de equipos heredados, &reas existentes o sistemas la lista de requisitos de usuario la debe
de generar el responsable del equipo area o sistema.

6.4.13 Una vez revisado y que las dreas involucradas estén de acuerdo debe ser firmado y autorizado por el
Responsable Sanitario.

6.4.14 El resguardo del documento se realizara por el area de Validacion ya que son parte de los anexos o
entregables del reporte correspondiente.

DIAGRAMA DE FLUJO
ENTRADA TRANSFORMACION SALIDA
|
6.3 NECESIDAD DE UNA
6.1 SOLICHIUD DE MEJORA CONTINUA Y

FORMATO R SOLICITUD DE REUNION
PLANECIOM DE COMPRA DE !
UN EQUIPO, MODIFICACION i 5
DE UN SISTEMA CRITICO O 6.2 ASIGNACION OCEMERTAGION ¥
AREA, ACTUALIZACION DE DE CODIGO RU 3 UESTA EN MARCHA

UN SOFTWARE
6.4 LLENADO DEL FORMATO

Y AUTORIZACION 4
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Procedimiento Normalizado de Operacién

Codigo (Version):
GAN-PNO-VAL-08 (01)

) Pagina5/5
Eﬁﬂp E ast REQUISITOS DE USUARIO (RU) Departamento omisor:
Validacion

8. FORMATOS

8.1 GAN-FOR-VAL-00-00

9. REFERENCIAS

“Lista de requisitos de usuario”

9.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos.
9.2 Norma ISO 9001:2015 Sistema de Gestion de la Calidad.
9.3 Norma ISO 13485:2016 Dispositivos médicos — Sistema de Gestién de la Calidad- Requisitos para propositos

reglamentarios.

9.4 Ley General de Salud.

9.5 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplementos para Dispositivos Médicos.

10. ANEXOS
10.1 NJ/A.

11. HISTORICO DE CAMBIOS

VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS

NUEVO

N/A

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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(Colocar la fecha)

calidad)

=
— Numero de documento: Version: ..
innplast GAN-FOR-VAL-08-01 01 Pagina 1 de 2
FORMATO
Titulo:
LISTA DE REQUISITOS DE USUARIO
FECHA: CODIGO:

(Solicitar el codigo al area de Aseguramiento de

1. TITULO DEL REQUISITO DE USUARIO (RU)

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

3. ALCANCE (Identificar los elemenlos clave del proyecto y cualquier punto que pueda afectar la calidad del producto)

4, REALIZO: (Colocar el nombre completo del usuario que realizo la solicitud de cambio, modificacién, compra efc.)

5. AREA EMISORA: (Colocar ef area emisora de la solicitud de cambio, proyecto o actualizacion de un sistema).

6. REVISION : ( Colocar nombre completo, firma y fecha de las personas que participan en la revision y elaboracion
de los requisitos de usuario, adicionar las filas requeridas)

Departamento

Nombre

Firma

Fecha

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

mnp'fast B Mol
'?JF’!A NO C@NTR@LAD:&

Tel: 5556971379 — 55566706276
Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacién y/o reproduccidn total o parcial sin previa autorizacién.

GAN-FOR-VAL-08-01




e

Innplast

FORMATO

Numero de documento:

GAN-FOR-VAL-08-01

Versién:
01

Pagina 2 de 2

Titulo:

LISTA DE REQUISITOS DE USUARIO

7. LISTA DE REQUISITOS DE USUARIO
(En listar todos los requisitos de usuario sin ser limitativos y clasificar si son deseables, necesario o indispensables,
sombrear de color negro las celdas segtin sea el caso)

REQUISITO
DE USUARIO

DESCRIPCION

INDISPENSABLE

NECESARIO

DESEABLE

RU-1

RU-2

RU-3

RU-4

RU-5

RU-6

RU-7

RU-8

RU-9

RU-10

AUTORIZO

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

Nombre, Firma y Fecha
(Responsable Sanitario)

nhDEESt BMecpo
-OPIA NO CONTROLAEM

Tel: 5556971379 — 5556706276
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Procedimiento Normalizado de Operacion

REQUISITOS DE USUARIO(RU)
GAN-PNO-VA-08

Elabord: QFB Lorena Veldzquez Gémez

OBJETIVO

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

06/10/2023




06/10/2023

ALCANCE
Aplica a todos los usuarios
responsables DE:

Innplast

Adquirir un equipo nuevo
Modificar un area o sistema
Nuevos proyectos
Actualizacién de un software

con impacto en la calidad de
producto

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

0 Buenas Practicas de Fabricacién (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.

[ Requisito. Condiciones que se deben cumplir para satisfacer las
especificaciones y definen la calidad del sistema que est4 siendo disefiado.

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

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

O Requisito regulatorio. Son los que estan definidos por las normas
reglamentos que deben ser cumplidos. ?




06/10/2023

RESPONSABILIDADES

Coordinador de Validacidon

Innplast

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.

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

: calificacion de Disefio.

5 v'Da a conocer el presente procedimiento al personal

encargado de elaborar los Requisitos de usuario.

RESPONSABILIDADES

Aseguramiento de Calidad

v" Resguardar la documentacion generada por la ejecucion del
presente procedimiento.

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




06/10/2023

RESPONSABILIDADES

Usuarios

v Solicitar al area de aseguramiento el formato (GAN-FOR-VA '
08) asi como cddigo para la elaboracién de la Lista de
requisitos de usuario.

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

v" Realizar el andlisis y gestion de riesgo de acuerdo a lo indjgad
en el procedimiento (GAN-PNO-SGC-07).

RESPONSABILIDADES

Responsable Sanitario
v Verificar el cumplimiento del presente Procedimientp

v" Autorizar la Lista de requisitos de usuario.




FRECUENCIA

Cada que se realiza la adquisicién de un equipo
modificacibn a un area o sistema, nuevos proye
actualizacion de un software, es decir, que tengan impa
la calidad del producto.

DESARROLLO DEL PROCESO

06/10/2023




1, HTULD DEL REQUISITO DE WSUARIG (RU})

A,
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lnrwp!ast GAN-FORVAL.08.01 01 Pigmat de 2
FORMATO
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AUTORIZO
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Clasificacion de los requisitos de usuario:

ndispensable, Es aquel requisito de cardeter funcional o regulatorio, sin el cual el equipo,
Area 0 sistema, no puede operar o contraviene alguna normativa,

Necesario, Es un requisito que puede ser susfituido por una altemativa,

Deseable, Es un requisito que facilita la operacion del equipo, &rea o sistema, pero que su
falta no afectarfa al mismo por lo que su cumplimiento no es de caracter obligatotio,

u
ke . .
imeng ¢ documenilo: Veraon: "
Inrplast e n Piging 1 de 2
Lk FORMATD
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De; Lorena Velazquez Gomez <lorena.velazquez@medicapolaris.com>

Enviado el: o lunes, 18 de septiembre de 2023 01:15 p. m.

Para: ana.lopez@medicapolaris.com; agalicia@medicapolaris.com; esi'lva@medicapolaris.com
Asunto: procedimiento y formato REQUISITOS DE USUARIO (RU) REV 1

Datos adjuntes: GAN-PNO-VAL-00-00 procedimiento.docx; GAN-FOR-VAL-00-00.docx

Buen difa envié el draft del procedimiento para su revisién quedo atenta a cualquier duda o comentario.

Saludos

Lorena Velazquez Gomez
Coordinador de Validacién

E-mail: lorena. velazguez@medlcapolarls com

T.: 56971379 - 56706276

alle Ganaderos Me- 234 Col. Granjas Esmeralda C.P 09810

Privacidad de este mensaje
Este mensaje esta dirigido exclusivamente o las personas que tienen las direcciones de correo elecironico especificadas en los destinatarios dentro
de su encabezado. Si por error usted ha recibido este mensaje, por ningiin motivo debe revelar su contenido, copiarlo, distribuirlo o utitizarlo, Le
soficitamos por favor comunique del error a la direccidn de correo electrénica remitente y elimine dicho mensaje junto con cualguier documento
adjunto que pudiera contener. Los derechos de privacidad y confidencialidad de fa informacion en este mensaje no deben perderse por el hecho de
haberse-trasmitido errdneamente o por causas de interferencias en el funcionamiento de los sistemas de correo v canales de comunicacion. Toda
opinidn que se expresa en este mensaje pertenece a lo persond remitente. En consideracidn a que los mensajes enviados de manera electrénica

pueden ser interceptados y manipulados, medicapolaris o cualquiera de los coluboradores asociados con el dominio de medrcapoians ne se
hacen responsables si !os mensajes ﬂegan con demorg, incompletos, eliminados o con algin programea malicioso denominado ¢ome virus
fnfarmdtico. :

De Edgar Sllva [mallto es:lva@medlcapolarls com]
Enviado el: lunes, 18 de septiembre de 2023 11:47 a. m.
Para: 'Alan Galicia Castillo’ <agalicia@medicapolaris.com>; 'Ana Laura Lopez Martinez'
<ana.lopez@medicapolaris.com>; 'Lorena Velazguez Gomez' <lorena veiazquez@medlcapo!arls com>
Asunto: RE: solicitud de cddigo :

Si claro, me lo envias para revisarlo y no retrasarlos. En que mas los podemos ayudar? saludos




Ana Laura Loeez Martinez

De: Ana Laura Lopez Martinez <ana.lopez@medicapolaris.com>

Enviado el: viernes, 22 de septiembre de 2023 04:06 p. m.

Para: 'dresendiz@medicapolaris.com’

CC: 'Edgar Silva'; ‘Alan Galicia Castillo'; 'Lorena Velazquez Gomez'

Asunto: SUBIR FORMATO A INTRANET

Datos adjuntos: GAN-PNO-VAL-08 Requisitos de Usuario (RU).pdf; GAN-FOR-VAL-08-01 Lista de

Requisitos de Usuario.docx

Holal!l Buen dia David
Me apoyas subiendo los siguientes documentos a intranet, en el apartado de validacion es un procedimiento y un
formato

o8
medpol.

Ana Laura Lopez Martinez
Coordinadora de Documentacion

E-mail: ana.lopez@medicapolaris.com
T..56971379 - 56706276

Calle Ganaderos M- 234 Col, Granjas Esmeralda C.P 09810

@ Innplast’

Privacidad de este mensaje
Este mensafe estd dirigido exclusivamente a las personas que tienen las direcciones de correo electronico especificadas en los destinatarios dentro
de su encabezado. Si por error usted ha recibido este mensaje, por ningun motivo debe revelar su contenide, copiario, distribuirlo o utilizario. Le
solicitarnos por favor comunique del error o la direccin de correo electrénico remitente y elimine dicho mensaje junto con cualguier documento
adjunto que pudiera contener. Los derechos de privacidad y confidencialidad de lo informacidn en este mensaje no deben perderse por el hecho de
haberse trasmitido erréneamente o por causas de interferencias en el funcionamiento de los sistemas de correo y canales de comunicacién, Toda
opinion gue se expresa en este mensaje pertenece a la persona remitente. En consideracion a que los mensajes enviados de manera electrénica
pueden ser interceptados y manipulados, medicapolaris o cualquiera de los colaboradores asociados con el dominio de medicapolaris, no se
hacen responsables si los mensajes llegan con demora, incompletos, eliminados o con algiin programa malicioso denominado come virus
informdtico.




Ana Laura Lopez Martinez

De: Lorena Velazquez Gomez <lorena.velazquez@medicapolaris.com>

Enviado el: martes, 26 de septiembre de 2023 09:07 a. m.

Para: gluna@medicapolaris.com; fvelazquez@medicapolaris.com; jrayon@medicapolaris.com;
blara@medicapolaris.com; ihuitron@medicapolaris.com; dresendiz@medicapolaris.com

CcC: agalicia@medicapolaris.com; ana.lopez@medicapolaris.com; esilva@medicapolaris.com;

darzate@rnedicapolaris.com

Asunto: DIFUSION DEL PROCEDIMIENTO REQUISITOS DE USUARIO GAN-PNO-VA-08 (01)

Buen dia a todos, el presente correo es hacer ia invitacidon para hacer la difusion del procedimiento GAN-PNO-VA-08

{01} Requisitos de usuario y formato relacionado.

La cita es el JUEVES 28 SEP 2023
en la Sala de Juntas 1
horario 11:00 a 13:00

Sin mas por el momento agradezco su atencion y guedo al pendiente

Mmedpoal.

Lorena Velazquez Gémez

Coordinador de Validacién

E-mail: lorena.velazquez@medicapolaris.com
T.. 56971379 - 567062764

Calle Ganaderos No. 234 Col. Granjas Esmeralda C.P 09810

Privacidad de este mensaje

Este mensaje esta dirigido exclusivamente a las personas que tienen las direcciones de correa electronico especificadas en fos destinatarios dentro
de su encabezado. Si por error usted ha recibido este mensaje, por ningtin motivo debe revelar su contenido, copiario, distribuirlo o utilizarlo. Le
salicitamaos por favor comunigue del error a la direccidn de correo electrinico remitente y elimine dicho mensaje junto con cualquier documento
adjunto que pudiera contener. Los derechos de privacidad y confidencialidad de la informacidn en este mensaje no deben perderse por el hecho de
haberse trasmitido erréneamente o por causas de interferencias en el funcionamiento de los sistemas de correo y canales de comunicacion. Todo
opinidn que se expresa en este mensaje pertenece o la persona remitente. En consideracidn a que los mensajes enviados de manera electronica
pueden ser interceptados y manipuladas, medicapolaris o cualquiera de los colaboradores asaciados con el dominio de medicapolaris, no se
hacen responsables si los mensajes flegan con demora, incompletos, eliminados o con algiin programa malicieso denominado como virus

" informdtico.




Ana Laura LoEez Martinez

De: Ana Laura Lopez Martinez <analopez@medicapolaris.com>
Enviado el: viernes, 29 de septiembre de 2023 11:22 a. m.

Para: ‘Edgar Silva'

Asunto: LORENA REQUERIMIENTOS DE USUARIO DISPOSITIVA

Datos adjuntos: PRESENTACION PROCEDIMIENTO REQUISITO DE USUARIO (RU).pptx

edpol.

Ana Laura Lopez Martinez

@ Innplast’

Coordinadora de Documentacion

E-mail: ana.lopez@medicapolaris.com

T. 56971379 -56706276

Calle Ganaderos M- 234 Col. Granjas Esmeralda C.P 09810

Privacidad de este mensaje
Este mensaje estd dirigido exclusivamente a las personas que tienen laos direcciones de correo electronico especificadas en los destinatarios dentro
de su encabezado. Si por error usted ha recibido este mensaje, por ningtin motivo debe revelar su contenido, copiario, distribuirlo o utilizario. Le
solicitamos por favor comunique del error a la direccidn de correo electrdnico remitente y elimine dicho mensaje junto con cualquier documento
adjunto que pudiera contener. Los derechos de privacidad y confidenciolidad de la informucidn en este mensaje no deben perderse por el hecho de
haberse trasmitido erréneamente o por causas de interferencias en el funcionamiento de los sistemas de correo y canales de comunicacién, Toda
opinitn que se expresa en este mensaje pertenece o la personq remitente, En consideracion a que los mensajes enviados de manera electrénica
pueden ser interceptados y manipulades, medicapolaris o cualquiera de los colaboradores asoclades con el dominio de medicapolaris, no se

hacen responsables sf los mensajes legan con demora, incompletos, eliminados o con algdn programa malicioso denominado como virus
informdtico.
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1. CBJETIVO

1.1 Establecer los Ineamienlos para ka elaborecion de los Requisitos de usuario (RU).
2. ALCANCE
2.1 Apllea & tedos los usuarios responsables de fa adguisicion de un equipo nuevo, modificacién a un drea o

sistema, nuevos proyeclos, actuallzacion de un software, es declr, que tengan Impscto en la calidad del
producta.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

34
3.2

3.3

A4

3.8

3.6

3.7

3.8

39

Area: Cuarta o conjunto de cuartos ¥ espacios disenados y construidos hajo especificaciones definldas,

Anillsis y gastian de riesgo, Al método para evaluer, controlar o elimingr con anticipacion los factores fue
pueden afectar la funcienalidid de sistamas, equipos, procesos o calidad de insumas y prodiuctos.

Buenus Practicas de Fabricacion {BPF): Conjunto de lineamiantos y actividades relacionadas entre sl
destinadag a garantizar que los dispositivos médicos elaborados tengan y mantengan los requisitos de calidad,
saguridad, eficacla, efactividad y funcionalidad para su uso,

Galidad: Gumplimiente de especificacicnes establecidas para garantizar ta aptitud de uso de Jos dispositivos
médicos.

Control de cambios. A la avaluacién y documentacién de los cambios que Impactan Ja calidad, desempsfia
o el funcionamiento del dispositive médico,

Fabrisacidn: Operaciones invotieradas en la produccion y acondiclonamiento de un dispasitivo médien desde
la recepcién de materiales hasta su fiberacién como praducto terminado.

Procedimiento Normalizade de Operaclén: Documento que contiens las inslrusoiones necesarias para
llevar a eaho de manera repradueible ina operacién.

Registro: Documento que presenia resultados oblenidos o proporciona evidencia de aclividades
dosemperiadas

Requisito. Condiciones que se deban cumplir para safisfacer las espacificaciones y requisitos que definen la
calidad el sistema que esta siendo disefiado,

Ganaderos 234 ~ B Col, Geanlya EFvaratsa, Alcaltia 212 pzlaps, C.P, 03210 Chidad 42 Maica Tk 85 604 0411
doindush’ 5 Plaatieas 5.0 da G\, meada prehfido o uen, dvulgneton yio reproducclén Lotal o parclal shn provia dulorizacian.
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VER FORMATO
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) ;CémMo puedo ayudarte?
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