Cadigo (Version):

GAV-PNO-VAL-06 (02)
Procedimiento Normalizado de Operacion

Pagina1/5
| ala! pl ast MANTENIMIENTO DEL ESTADO VALIDADO Depanamentd emisor:
Validacion
Emision: Vigencia: Préxima revision:
o 0727 2 oy Ede-20249

Elaboré: Reviso: Autorizé:

/ Ee=rnrot Sy,
mandez Q.F.B Ma. Guadalupe Hernandez Bautista

Q. Jugﬁ;b' José Gutiérrez.
Validacion. Aseguramiento de Calidad. Responsable Sanitario
Fecha SMH e zoz) Fecha: OS=fa)&E - 2oz | Fecha: DS ene -Za2 |
OBJETIVO

1.1 Establecer los lineamientos necesarios para obtener la evidencia documentada del Mantenimiento del

Estado Validado de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V. Cumplen los las Buenas Practicas de
Fabricacién y a la normativa vigente.

1. ALCANCE

1.2 Este procedimiento aplica para todos los equipos de fabricacion y sistemas criticos, areas de fabricacion y

proceso de manufactura que afecten directamente la calidad del producto y se encuentren en Industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V.

2. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1

3.2
3.3

3.4

3.5

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

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

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.

Buenas Practicas de Fabricacién: 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.

Calibracién: Conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificadas, la relacién entre los
valores indicados por un instrumento o sistema de medicidn, o los valores representados por una medicion
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 Calificacién del Disefio: Evidencia docum%gt_gga que demuestra que el disefio propuesto a las instalaciones,

sistemas y equipos es conveniente para el propésito proyectado.

3.9 Capacitacién: Actividades encaminadas ajproporcionar o reforzar conocimientos en el personal.

3.10 Contaminacion: Presencia de entidades fisicas, quimicas o biolégicas indeseables.

3.11 Criterios de aceptacioén: Condiciones, especificaciones, estandares o intervalos predefinidos que deben

cumplirse.
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3.12 Desviacion (No Cenformidad): No cumplimiento de un requisito previamente establecido,

313 Desviacién Critica: Desviacion que compromete de manera grave el Sistema de Calidad de la empresa
respecto a las Normas Sanitarias vigertes y que pone en riesgo la Calidad de los productos o servicios.

3.14 Desviacion Neo Critica: Desviacion que No afecta &l Sisterna de Calidad y que No pone en riesgo la Calidad
de los productos pero es un incumplimients a las Buenas Practicas de Fabricacion vigenies.

3.15 Dispositive Médico: Sustancia, mezcla de sustancias, material, aparate o instrumento (incluyends e
programa de informética necesario para su apropiado uso o aplicacion), empleado solo o en combinacion en e
diagnostico, monitoreo o prevencion de enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de las mismas
y de la discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo, correccion, restauracién o modificacién de
procesos fisiologicos humanos. Los dispositivos médicas incluyen a los producios de las siguientes categorias:
equipe medico, protesis, driesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odontoldgics,
materiales quirdrgicas, de curacion y productas higiénicos,

3.16 Especificacion: Parametros de calidad, sus fimites o criterios de acepiacion, y la referencia de los métodos
a utitizar para su determinacion.

3.17 Registro: Documento que presenia resultados obtenidos o proporciona  evidencia de actividades
desempefiadas.

3,18 Sistemas criticos: Son aguellos sisternas gue tienen contacto directo con fos procesos vy alectan la calidad
de fos dispositivos meédicos.

3.19 Validacion: Es la evidencia documentada que demuestra (ue a fravés de un procesc especifico se obijene
un dispositivo médico que cumple consistentemente v reproducible con las especificaciones vy atributos ds
calidad,

3.20 BPF: Buenas Praciicas de Fabricacion.

3.21 G: Desviacidn Critica.

3.22 CE: Calificacion de la Ejecucién o Desempefo
3.23 Ch Calificacion de la Instalacion

3.24 CD: Calificacidn del Disefio

3.25 CO: Calificacion Operacional

3.26 CENAM: Centro Nacional de Metrologia.

3.27 HC: Desviacion No Critica.

3.28 KA No Aplica,

RESPONSABILIDADES
3.1, Es responsabilidad del Jefe de Validacién

314 La programacion de la re-calificacion en la plania Gavilén de Industrias Nacionales Plasticas S.A
de C.V. de acuerdo a la caducidad de ja calificacion de los equipos de fabricacién, sistemas oriticos
y o8 procesos de manufactira.

3.1.2. Recabar la informacion para la trazabilidad y validez del mantenimiento del estado validado.
3.2, Esresponsabilidad del Jefe de Produccidn

321 Verificar que se cumplan con las buenas practicas de documentacién y buenas practicas de
fabricacion durante la jornada habitual.
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3.2.2. Documentar los controles de cambio ylo desviaciones que invelucren a los aquipos de produccion,
siglemas criticos yo procesos de manufactura calificados/validados

3.3, Es responsabilidad del Gerente de Recursos Humanos,

3314, Proporcionar copia de la evidencia de las difusiones, capacitaciones y calificaciones del personal
operativo v de las demas dreas involucradas (produccion, mantenimiente v control de calidad).

3.3.2. Proveer una copla del programa de capacilacion vigente vy autorizada de las éreas involucradas
(produccion, mantenimiento vy control de calidad) llevando a cabo o documentado en ef PNO de
"Capacitacion de Personal” (GAV-PNO-RER-02).

3.4. Es responsabilidad al coordinador de Control de Calidad.

3.4.1.  Asignar al personal capacitado para poder realizar la o las pruebas en los equipos, sistermnas oriticos
o procesos de manufactura por evaluar el estado validado.

342 Verificar que las inspecciones de procesa v érdenes de fabricacion se encuentren cerradas.

3.5, Esresponsabilidad del Responsable Sanitario.

3.5.1. Autorizar los protocolos y reportes de la evaluacion del Mantenimienio del Estado Validado.

4. FRECUENCIA,

5.1 Bl mantenimiento del estado validado se realizara cuando este proxima a vencer la vigencia,

5. DESARROLLO DEL PROCESO
5.4, Mantenimiento del Estado Validado:

511 La re-cafificacion se ejecutara de acuerdo (GAV-FOR-VAL-06-01) “Formalo, Frograma para o
Mantenimiento del Estado Validade."los resultados seran registrado en el Formato, “Check list para
el Mantenimiento del Estado Validado.”. (GAV-FOR-VAL-06-02)

5.2. Puntos para o cumplimiznic del mantenimiento del estade validade:
¢  Control de cambios,
¢ Caiibracion de instrumentos.
#  Mantenimiento preventivo o correctivo (equipo o érea).
e« Capatitacion del personal.
= Controd de Inspeccion de proceso.
¢« Ordenes de fabricaciones cerradas.
e Auditorfas internas vy externas.
= Desviaciones,

« Evaluacion de proveedores.
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521 Los punies mencionados se tiene que recahar informacion para [a trazabilidad coma minimo de un
afio y parte del ano oresente para la evidencia y soporte del mantenimiento,

P

meses) la caducidad de la vigencia de la calificacion de algin(s) equipos

522, Cuando este préima (de 1
fabricacion o sistema critico se debera realizar una lista de verificacion de

de fabricacion, areas de §
Estado Validado,

5.2.3. Verificar que se documente cualguier cambio o maodilicacion de los equipos, sisternas criticos v
procesos de manufactura durante o después de la realizacion de la calificacion debe seguir los
lineamnientos det PNG "Controt de Cambios” (GAY-PNO-SGC-05).

Cumplimiento al programa de mantenimiento correctiva o preventivo de los equipos, éreas de
fabricacion y sistemas criticos.

o
3\\}
I

525 Cumplimiento al programa de capacitacién vigente v autorizada de ias areas involucradas
(produccion, mantenimiento y control de calidad) llevando a cabo o documentado en el PNO de
“Capacitacion de Personal” {GAV-PNO-REH-02).

5.2.6.  Verificar la trazabilidad de los cambios que impacten a la calidad del producto {cambio de proveedor
de insumaos o mejcras al equipo).

6527 Cumplimiento & los programas de calibracion de eguipos ¢ instrumentos, de mostrando la
trazabilidad mediante fos informes de calibracion.

528  Cierre de los hallazgos derivados de las auditorias tanto internas como exiernas,

528 Clerre de las desviaciones.

5.2.10. Cumplimiento af programa de evaluacion de proveedores de insumos,

5241 Cuando se {enga |a evidencia al cumplimiento para el Mantenimiento def Estado Validado del
equipo, sistema critico 0 proceso se deberd confirmarse con el seguimiento de 3 loles (de
preferencia al programa de fabricacion) en condiciones iguales a la calificacion o validacion procesos
de manufactura.

5212, Gial término de tres afios, no existen cambios significativos al equipo, sisterna critico o proceso de

manufactura y fa evaluacion del manfenimiento del estade validado resulia satisfactorio, se ernitira
la nueva vigencia de la calificacién o validacion por otros tres afios,
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6. DIAGRAMA DE FLUJO.
1
EMTRADA i TRAMSFORMACION SALEA
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antenimienio def a vahdacian por tres afios mas.
Estacs Validado

Mantenimiento del Estado
validado,

52
Funtas para el
cumplimiento ded W e

mantentmisnio dal i
estado vailidado: FiN

7. FORMATOS
7.1, GAVFORVAL-08-01 "Programa para e Mantenimienio del Fstado Validado
7.2, GAV.FOR-VAL-06-02 “Check list para el Mantenimienio del Estado Validado.”

6. REFERENCIAS

8.1. Norma Oficial Mexicana NOM-241-38A1-2012, Buenas préacticas de fabricacion para establecimientos
dedicados a fa fabricacion de dispositives médicos.

8.2. FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos y suplementos de dispositivos médicos.
8.3. 180 8001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.

8.4. 150 13485 Productos Sanitarios, Sistemna de Gestion de Calidad —-Requisitos pera fines reglamentarios.

8. NEXOS
94, NI/A
VERSION NUMERC DE CONTROL DE CAMBIOS
16, HISTORICO DE CAMBIOS
i GAVIACIZNZ1-002.8

Fifé DE ESTE DOCUMENTO
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