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1. OBJETIVO

1.1 Describir las actividades de calificacion necesarias para asegurar que las areas en que se llevan a cabo las
operaciones concernientes a los procesos productivos de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V. y sedes
alternas, cumplen con los requisitos y especificaciones establecidas.

2.ALCANCE

2.1 Este procedimiento aplica a la calificacién de areas nuevas y existentes utilizadas para la fabricaciéon de
dispositivos médicos en cualquiera de las sedes de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

3.DEFINICIONES Y ABREVIATURAS.

3.1 Anexo: Informacion que constituye un tipo de soporte enciclopédico, que aporta datos relacionados con algin
o algunos apartados del Procedimiento Normalizado de Operacion, pero que no es un apartado de éste en si
mismo.

3.2 Acabado sanitario: A la terminacion que se le da a las superficies interiores de las areas con la finalidad de
evitar la acumulacion de particulas viables y no viables y asi facilitar su limpieza.

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

3.4 Buenas Practicas de Fabricacion (BPF). Al conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si,
destinadas a garantizar que los dispositivos médicos, elaborados tengan y mantengan los requisitos de
identidad y pureza (cuando aplique) calidad, seguridad, eficacia, efectividad y funcionalidad para su uso.

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

3.6 Condiciones ambientales: Son parametros que proporcionan las caracteristicas de temperatura, humedad
relativa, presion diferencial requeridas en un drea especifica.

3.7 Desviacion: No cumplimiento de un requisito previamente establecido.
3.8 Difusion: Acciones necesarias para dar a conocer el procedimiento correspondiente y hacerlo publico.

3.9 Fabricacion: Operaciones involucradas en la produccion y acondicionamiento de un dispositivo médico desde
la recepcion de materiales hasta su liberacion como producto terminado.
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3.10 Humedad relativa. Es la relacion porcentual entre la cantidad de vapor de agua real que contiene el aire yla
que necesitaria contener para saturarse en condiciones determinadas de temperatura y presion.

3.11 Organigrama. Representacién gréfica de la estructura de una empresa u organizacion. Representa las
estructuras departamentales y, en algunos casos, las personas que las dirigen, hacen un esquema sobre las
relaciones jerarquicas y competenciales de vigor en la organizacion.

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

3.13 Puesto de trabajo. Denominacion del lugar ocupacional que cada elemento del personal ocupa en el
organigrama de una empresa, institucién o entidad desarrollando actividades y con responsabilidades
especificas.

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

3.15 Temperatura. Magnitud utilizada para medir energia cinética de un sistema termodinamico.

4. RESPONSABILIDADES.
4.1 Gerente de produccion

4.1.1 Dar las facilidades y el apoyo al personal de Validacién en fechas programas para realizar la calificacion
de areas segun aplique.

4.1.2 Garantizar que las areas en cuestion estén limpias y libres de elementos ajenos a dicho espacio, previo a
las evaluaciones.

4.1.3 Reportar al Jefe de mantenimiento los desperfectos fisicos u operativos que puedan poner en riesgo el
estado calificado de las areas.

4.1.4 Revisar los protocolos y reportes de calificacion de las areas segun aplique.

4.2 Jefe de mantenimiento

4.2.1 Elabora y da cumplimiento en tiempo y forma al programa de mantenimiento preventivo de las areas asi
como a sus diferentes sedes pertenecientes a Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

4.2.2 -Elabora el Listado de areas y codifica las areas de acuerdo al procedimiento Cédigos de area.
4.3 Coordinador de Validacién

4.3.1 Elaborar el protocolo y reporte de Calificacion de areas de acuerdo a lo indicado en el procedimiento (GAN-
PNO-VAL-01) y (GAN-PNO-VAL-02).

4.3.2 Dar a conocer el presente procedimiento al personal encargado de llevar a cabo las actividades necesarias
para la Calificacion de areas y sedes de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

4.3.3 Desarrollar todas las actividades concernientes a la Calificacion de las Areas de acuerdo con lo establecido
en el presente Procedimiento.

Ganaderos 234 — B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia lztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 5556971379 - 5556706276
Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacion yio reproduccion total o parcial sin previa autorizacion,

GAN-FOR-SGC-06-01




Procedimiento Normalizado de Operacién Codigo (Version):
GAN-PNO-VAL-04 (04)

CALIFICACION DE AREAS Pagina 3/7

l n n p I ast Departamento emisor:

VALIDACION.

4.3.4 Enviar los protocolos y reportes al area de Aseguramiento de Calidad para su resguardo.

4.3.5 Verifica que los instrumentos de medicion relacionados con las areas se encuentren identificados,
calibrados e incluidos en el programa de calibracion.

4.3.6 Realizar el “Programa de Calificacion de Areas” (GAN-FOR-VAL-04).

4.4 Jefe de Aseguramiento de Calidad

4.4.1 Dar de alta ante el sistema de gestion de Calidad el presente procedimiento y administrar el control de las
copias autorizadas (segun aplique).

4.4.2 Realizar el resguardo de los documentos que se generen de la Calificacion.

4.5 Recursos Humanos
4.5.1 Asegurar que el personal responsable de la limpieza y sanitizacion de las areas se encuentre calificado.
4.5.2 Asegurar que el personal responsable del mantenimiento de areas se encuentre calificado.

4.5.3 Generar los procedimientos de Operacién, Limpieza y sanitizacion de las areas.

4.6 Responsable Sanitario

4.6.1 Verificar el cumplimiento del presente Procedimiento.

4.6.2 Autorizar los protocolos y reportes derivados de la calificacion.

5.FRECUENCIA

5.1 Cada que se realice alguna modificacién o ampliacion se realiza la calificacion, adenda o recalificacion de las
areas o sedes segun aplique.

6.DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 La calificacion de areas debe ser realizada de forma gradual, considerando las cuatro etapas de calificacion:
Disefio (CD), Instalacion (Cl), Operacién (CO) y Desemperio (CE):

6.1.1 Calificacion de disefio (CD)

6.1.1.1. Para esta fase se deben considerar los requisitos de usuario realizados de acuerdo a la normatividad
vigente y/o requisitos internos, debe realizarse para éreas nuevas o modificadas y areas existentes.

6.1.1.2. Elaborar el protocolo de calificacion de disefio conforme a lo descrito en el procedimiento (GAN-PNO-VAL-
01).
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6.1.1.3. En el caso de areas nuevas, cualquier cambio detectado durante el curso de la construccion debera ser
revisado, aprobado y documentado antes de su implementacién, de acuerdo a lo descrito en el
procedimiento control de cambios (GAN-PNO-SGC-05).

6.1.1.4. La calificacion de disefio debe considerar, sin limitarse a los siguientes puntos:

6.1.1.4.1 Distribucion de areas

6.1.1.4.2 Condiciones ambientales de acuerdo al tipo de area

6.1.1.4.3 Clasificacion de area segln aplique

6.1.1.4.4 Servicios auxiliares

6.1.1.4.5 Tipo de acabado

6.1.1.4.6 Fichas técnicas de las areas

6.1.1.4.7 Informacion de presion, flujo de aire y presion diferencial entre cuartos segan aplique.
6.1.1.48 Planos y diagramas.

6.1.1.5. Ejecutar el protocolo autorizado.

6.1.1.6. El manejo de incumplimientos debe llevarse a cabo con lo descrito en el procedimiento acciones
correctivas y preventivas (GAN-PNO-SGC-04).

6.1.1.7. Realizar el reporte conforme a lo descrito en el procedimiento elaboracién de reportes (GAN-PNO-VAL-
02).

6.1.2 Calificacion de Instalacion (Cl)

6.1.2.1. Durante esta fase se deben realizar las pruebas para comprobar que todos los componentes de las areas
se encuentran instaladas en su ambiente, de acuerdo a su tipo de uso y con las especificaciones de disefio
aprobadas y requisitos de usuario considerados en la calificacion de disefio.

6.1.2.2. Elaborar el protocolo de calificacion de instalacion conforme a lo descrito en el procedimiento (GAN-PNO-
VAL-01) el cual debe contener sin ser limitativa la siguiente informacién:

6.1.2.2.1  Ubicacion e identificacion de las dreas con respecto al plano arquitectonico autorizado y vigente.

6.1.2.2.2 Verificacién de dimensiones (largo, ancho y alto).

6.1.2.2.3 Verificacion de instalacion de los servicios (instalacion eléctrica, puntos de uso de aire comprimido,
agua, etc).

6.1.2.2.4 Lista de instrumentos de medicién instalados en el area con identificacion e informe de calibracion.

6.1.2.2.5 Planos y diagramas, plano arquitectonico, clasificacion de areas, flujo de personal, etc.

6.1.2.2.6 Tipo de Acabados segln aplique.

6.1.2.2.7 Luminarias, Contactos, Apagadores.

6.1.2.2.8 Materiales de construccion.

6.1.2.2.9 Puertas, ventanas

6.1.2.3. Ejecutar el protocolo autorizado.

6.1.2.4. El manejo de incumplimientos debe llevarse a cabo con lo descrito en el procedimiento acciones
correctivas y preventivas (GAN-PNO-SGC-04).

6.1.2.5. Realizar el reporte conforme a lo descrito en el procedimiento elaboracion de reportes (GAN-PNO-VAL-
02).
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6.1.3  Calificacion de operacién (CO)

6.1.3.1.

6.1.3.2.

6.1.3.3.

La calificacion de operacion es un proceso de prueba que evalla de manera independiente los
componentes instalados en las areas.

Elaborar el protocolo de calificacion de operacion conforme a lo descrito en el procedimiento (GAN-PNO-
VAL-01) el cual debe contener sin ser limitativa la siguiente informacion.

Se debe verificar la operacion de los siguientes componentes:

6.1.3.3.1. Puertas. Verificar la apertura y cierre sin obstrucciones y deben estar en buenas condiciones.
6.1.3.3.2. Ventanas. Verificar que las ventanas no presentes rupturas o dafos que no faciliten su limpieza.
6.1.3.3.3. Pisos, techos y paredes. Verificar el tipo de acabado la cual no debe desprenderse o estar en buenas

condiciones.

6.1.3.3.4. Luminarias. Verificar que enciendan y apaguen al accionar los apagadores.
6.1.3.3.5. Contactos eléctricos. Verificar que cuenten con corriente eléctrica y el voltaje este de acuerdo al tipo

de equipo instalado, el cual es recomendado por el fabricante.

6.1.3.3.6. Instrumentos de medici6n. Verificar que se encuentren operando correctamente.
6.1.3.3.7. Programa de mantenimiento. Verificar que se cuente con el programa vigente.

6.1.3.4.

6.1.3.5.

El manejo de incumplimientos debe llevarse a cabo con lo descrito en el procedimiento acciones
correctivas y preventivas (GAN-PNO-SGC-04).

Realizar el reporte conforme a lo descrito en el procedimiento elaboracion de reportes (GAN-PNO-VAL-
02).

6.1.4 Calificacion de Desempeiio (CE).

6.1.4.1.

6.1.4.2.

6.1.4.3.

6.1.4.4.

La calificacion de desempeno debe realizarse de tal forma que se compruebe que las condiciones cumplen
de acuerdo al tipo de proceso.

Elaborar el protocolo de calificacion de operacion conforme a lo descrito en el procedimiento (GAN-PNO-
VAL-01) el cual debe contener sin ser limitativa la siguiente informacién.

El manejo de incumplimientos debe llevarse a cabo con lo descrito en el procedimiento acciones
correctivas y preventivas (GAN-PNO-SGC-04).

Realizar el reporte conforme a lo descrito en el procedimiento elaboracién de reportes (GAN-PNO-VAL-
02).

6.1.5 Mantenimiento del estado Calificado

6.1.5.1.

6.1.5.2.

Debe ser revisado periddicamente el estado calificado y fundamentarse en una evaluacién de riesgo de
acuerdo con lo indicado en el procedimiento de Analisis y Gestion de riesgo (GAN-PNO-SGC-07), la cual
debe incluir una revision asociada con las areas para los siguientes sistemas de calidad: procedimientos,
programa de mantenimiento y programa de calibracién

La verificacion puede incluir la ejecucion de pruebas de calificacion de operacién y desempefio (segin

aplique) o la revision o andlisis de informacion recabada de los elementos del sistema de calidad, para
determinar el comportamiento de las areas y su impacto en la calidad del producto.
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6.1.5.3. Cada vez que las areas tengan algiin cambio que potencialmente afecte su correcto funcionamiento y
tenga impacto en las condiciones ambientales debe llevarse a cabo una nueva calificacion. La base
racional de esta decision debe estar claramente justificada y documentada en el protocolo correspondiente.

6.1.5.4.
En caso de que el reporte de calificacion indique que se han encontrado desviaciones criticas y dictamine

la calificacion como “No Aprobatoria”, se debera proceder de acuerdo a lo indicado en el procedimiento
(GAN-PNO-SGC-04). Las desviaciones criticas deberan corregirse y las desviaciones no criticas deberan
corregirse o justificarse (con argumentos normativos, practicos o técnicos) en los tiempos acordados con el
area de Validacion y los departamentos involucrados y aprobados por el Responsable Sanitario.

NOTA:

Deteccidén del incidente

Durante el proceso, en caso de que llegara a presentar una variacion, no conformidad, desviacién o problema
dirigirse a “Desviaciones o No Conformidades” (GAN-PNO-SGC-09). Asi como de presentarse alguin cambio
o modificacién al procedimiento o proceso tendra que dirigirse al “Control de Cambios” (GAN-PNO-SGC-05).
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8 FORMATOS
8.1 GAN-FOR-VAL-04-02 Programa de Calificacion de Areas

9 REFERENCIAS
9.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2025, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos.
9.2 ISO 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 FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y Suplementos de Dispositivos Médicos.

9.6 Norma 1SO 13485:2016 Productos Sanitarios, Sistema de Gestion de la Calidad. Requisitos para propdsitos
reglamentarios.

9.7 GAN-PNO-VAL-01 “Elaboracion de Protocolos”.
9.8 GAN-PNO-VAL-02 "Elaboracion de Reportes”.
9.9 GAN-PNO-MAN-03 “Codigos de area”.

10 ANEXO.
10.1 N/A.

VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
02 GAN/AC/2021-002-B
11 HISTORICO DE CAMBIOS
03 GAN/VAL/2023-010-B
04 GAN/AC/2025-019-A

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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