Parte B
REQUERIMIENTOS DE DOCUMENTACION

Debera mantenerse un sistema de documentacién tal que abarque todas las
operaciones llevadas a cabo por la empresa. A modo de ejemplo se citan algunos
documentos relacionados con operaciones de produccién, inspeccion y ensayo y
almacenamiento.

A) Roétulos

Los rétulos de recipientes, equipos o instalaciones deben ser claros e inequivocos,
preparados de conformidad con el formato establecido por la empresa.

Los rétulos de componentes y producto terminado deben cumplimentar los
requisitos establecidos en la reglamentacion vigente.

Los rétulos de las soluciones preparadas en el laboratorio para fines de
produccion o control indicaran como minimo:

a. identidad

b. concentracion

c. fecha de preparacion y de vencimiento

d. condiciones de almacenamiento

e. precauciones para su uso

f. nombre de quien lo preparo.

Los rotulos de materiales y paneles de referencia deben contener como minimo la
siguiente informacion: identificacion, concentracion/ reactividad, fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento, fecha en la cual el envase fue abierto por
primera vez, condiciones de almacenamiento:

B) Especificaciones

Materias primas. Las especificaciones de materia prima deben contener como
minimo la siguiente informacion:

Nombre y cédigo de referencia interno,

Descripcion y formula (si aplica),

Instrucciones para el muestreo y ensayo o referencia a los procedimientos
correspondientes, referencia bibliografica (si hubiere),

Requisitos de calidad cualitativos y cuantitativos con sus correspondientes
métodos de ensayo y limites y/o criterios de aceptacion o rechazo,

Cantidad de muestras requerida para realizar los ensayos y listado de los
procedimientos de ensayo correspondientes

Datos referentes a proveedor y al productor original del material,

Muestra de los materiales impresos,

Condiciones de almacenamiento y precauciones,

Tiempo maximo de almacenamiento permitido hasta su necesidad de reanalisis.

Productos semielaborados o intermedios y a granel

Las especificaciones de los productos intermedios y a granel seran similares a las
especificaciones de las materias primas o de los productos terminados, segun
corresponda.



Materiales de envase, etiquetas y materiales impresos

Las especificaciones de los materiales de envase deben incluir como minimo:

a. Nombre y codigo de referencia interno.

b. Descripcion.

c. Requisitos de calidad, limites o criterios de aceptacion y métodos de ensayo.

d. Informacion referente al proveedor y el productor original, si procede.

e. Instrucciones para el muestreo, cantidad de muestra requerida para realizar los
ensayos y la inspeccion y referencia a los procedimientos correspondientes.

f. Condiciones de almacenamiento y precauciones.

g. Tiempo maximo de almacenamiento permitido antes de un nuevo ensayo.

Las especificaciones de las etiquetas y los materiales impresos incluirdn, como
minimo:

a. Nombre y cédigo de referencia interno.

b.Descripcion.

c. Requisitos de calidad y criterios de aceptacion.

d. Informacion referente al proveedor y el productor original, si procede

e. Instrucciones para el muestreo, cantidad de muestras requeridas para realizar la
f. inspeccion y referencia a los procedimientos correspondientes.

g. Condiciones de almacenamiento y precauciones.

h. Tiempo maximo de almacenamiento permitido antes de una nueva inspeccion.

I. Muestra de las etiquetas y los materiales impresos.

Soluciones utilizadas durante el proceso productoaditivas

Las especificaciones de estas soluciones incluiran, como minimo:

a. Nombre de la solucién y cédigo de referencia interno.

b. Descripcién y formula, si procede.

c. Requisitos de calidad, limites de aceptacién y métodos de ensayo.
d. Condiciones de almacenamiento, precauciones y periodo de validez.

Componentes

Las especificaciones para cada componente deberan incluir como minimo:
a. Nombre del componente y cédigo de referencia.

b. Descripciéon y férmula, si procede.

c. Requisitos de calidad, limites de aceptacion y métodos de ensayo que
abarquen:

- Caracteristicas fisicas.

- Composicién quimica.

- Calidad microbioldgica.

d. Trazabilidad de los materiales de referencia correspondientes, si procede.
e. Condiciones de almacenamiento y periodo de validez intacto y en uso.

f. Precauciones.

Cuando se trate de un producto para diagndstico de uso in vitro monocomponente
la especificacion requerida sera la del producto terminado, la cual incluird los
requisitos de calidad con sus correspondiente limites de aceptacion y métodos de
ensayo que abarquen las caracteristicas fisicas, la composicion quimica y la



calidad microbiolégica y la trazabilidad de los materiales de referencia
correspondientes.

Productos terminados

Las especificaciones para productos terminados incluiran, como minimo:

a. Nombre del producto y cédigo de referencia interno.

b. Aplicacion.

c. Presentacion.

d. Lista de componentes, si procede.

e. Caracteristicas funcionales.

g. Trazabilidad de los materiales de referencia correspondientes, si procede.

f. Condiciones de almacenamiento y periodo de validez o vida Util en condiciones
de origen y en uso.

g. Precauciones.

h. Instrucciones para el muestreo y referencia a los procedimientos e instructivos
correspondientes.

Materiales y Paneles de referencia elaborados por el fabricante

Las especificaciones para los materiales y paneles de referencia elaborados por
el fabricante incluiran, como minimo:

a. Nombre y cédigo de referencia interno.

b. Descripcion.

c. Requisitos de calidad, limites o criterios de aceptacion y métodos de ensayo.

d. Informacion referente al proveedor y el productor original del material de partida
con el cual el fabricante elabora sus materiales o paneles de referencia

e. Trazabilidad de las muestras que componen el panel.

f. Condiciones de almacenamiento y periodo de validez.

g. Precauciones.

C) Dossier de producto

El fabricante contara con un Dossier Maestro de Producto para cada producto, el
cual contendra, como minimo:

a. Titulo.

b. Tabla de contenido

c. Fotocopia del Certificado de Registro Sanitario vigente y sus modificatorios

d. Descripcién del producto, incluyendo el nombre comercial, el codigo de
referencia interno, el destino de uso propuesto, la/s presentacion/es y su
conformacion con el listado de los componentes que lo conforman, si procede.

e. Copia de las especificaciones vigentes de los rotulos, manual de instrucciones y
otros materiales impresos, componentes, y producto terminado.

f. informacion y documentacion de de produccion que incluya como minimo:

e Lista actualizada de las especificaciones de materias primas,
soluciones aditivas y materiales de envase requeridas para la
produccion.

e Lista actualizada de los Procedimientos escritos e instructivos
vinculados directamente con el proceso de fabricacion.



e Copia de la Orden de Produccion y de Férmula patron vigentes.

e Lista actualizada de los registros asociados a la fabricacion del lote.

e Copia del Informe de Analisis y del Certificado de Calidad del
producto terminado.

e Diagrama de flujo del proceso, indicando los puntos criticos del
mismo.

e Lista de las instalaciones y locales de produccion, incluyendo una
breve descripcion de cada éarea en lo referente a condiciones
ambientales, caracteristicas del piso y de las paredes, u otros
aspectos relevantes de la misma.

e Lista del equipamiento principal, incluyendo el nombre, la marca y el
cédigo de cada equipo, asi como procedimientos escritos o
instructivos de trabajo asociado a la preparacion, utilizacion y
limpieza de los mismos.

Se podra establecer un Dossier maestro por componente cuando se considere
apropiado para facilitar el proceso productivo.

E) Formula maestra

Se debe contar con una formula maestra oficialmente autorizada para cada
semielaborado, componente y producto terminado indicando el tamafio de lote a
fabricar

La férmula debera incluir como minimo:

a. Nombre del producto

b. Descripcion de la presentacion del producto y del tamafio de lote

c. Lista de materiales a emplear, indicando la cantidad de cada uno. Para ello
debera utilizarse el nombre y codigo de referencia que le seran exclusivos para
cada material.

d. Indicacion del rendimiento esperado con los limites de aceptabilidad, y e
rendimiento de los semielaborados segun corresponda.

e. Indicacion del lugar o area donde se realice el proceso y principales equipos a
ser empleados.

f. Métodos o referencia a los mismos a ser utilizados para la preparacion de los
equipos principales, asi como para su limpieza

g. Instrucciones detalladas de los pasos a seguir en el proceso (inspeccion de
materiales, tratamientos previos, secuencia de pasos, condiciones ambientales,
temperatura, entre otros.)

h. Instrucciones referentes a controles que deban ser llevados a cabo durante el
proceso productivo y sus correspondientes limites.

I. Cuando fuera necesario, requerimientos para el almacenamiento de los producto
semielaborados incluyendo el envase, rotulado o cualquier otra condicion

j. Precauciones especiales que deban adoptarse.

F) Instrucciones de envasado
Debera disponerse de instrucciones para el envasado las cuales incluiran como
minimo



a. Nombre del producto

b. Descripcion de la presentacion

c.Tamafo de envase en términos de numero de unidades, peso o volumen del
producto en el envase final

d. Lista completa de todos los materiales de envasado requeridos para un tamafo
de lote definido, incluyendo cantidades, tamafos, tipos, indicando codigo o
namero relacionado con las especificaciones de dicho material.

e.Copia de materiales impresos con indicaciéon de donde estara indicado numero
de lote y fecha de vencimiento del producto.

f. Precauciones especiales, incluyendo verificacion de area de envasado y equipos
g. Descripcion del proceso incluyendo cualquier operacién subsidiaria importante y
de los equipos a utilizar.

h. Detalles de los controles durante el proceso construcciones para el muestreo y
limites de aceptacion.

G) Registro de Lote

El fabricante generara un registro por cada lote de producto o componentes que
produzca, el cual contendra, como minimo:

a. La Orden de Produccion.

b. Todos los registros de dicho lote, incluyendo los registros de reproceso y
sobreproceso. Estos registros deberan contener como minimo:

e Nombre del producto

¢ Numero de lote que se esta fabricando

e Tamafio (inicial o tedrico) y final del lote.

e Balance de materias primas, materiales de envase, etiquetas, materiales
impresos y producto terminado. Se consideraran las muestras utilizadas
para ensayo y las de retencion.

¢ Rendimiento en las etapas de fabricacién que resulte procedente.

e Fecha y hora de inicio y finalizacién de cada una de las etapas intermedias
importantes y de la produccién.

e Nombre de la persona responsable de cada etapa productiva

¢ Iniciales de operadores de las diversas etapas principales y de aquellas
personas que han verificado cada una de esas operaciones

¢ Numero de lote y nUmero de analisis y cantidades pesadas de cada una de
las materias primas y otros materiales utilizados

e Cualquier operacion o hecho relacionado con el proceso y los equipos
utilizados

e Limites de aceptacion de los pardmetros controlados durante el proceso,
controles efectuados, iniciales de quienes los efectuaron y resultados
obtenidos

e Cantidad de producto obtenido en las diferentes etapas conjuntamente con
comentarios y justificaciones sobre las posibles desviaciones significativas
del rendimiento esperado.

e Notas detalladas acerca de los problemas especiales que hayan sido
detectados durante el proceso, incluyendo la autorizacion firmada a toda
desviacion de la formula maestra.



c. Otros Registros asociados a la fabricacién del lote, incluyendo las notificaciones
de liberacion.

d. El Informe de Andlisis.

e. El Certificado de Calidad.

f. Copia de las etiquetas y los materiales impresos especificos del lote.

g. El registro de distribucion del producto terminado.

h. Lista de verificacién con toda la documentacion..

Cuando el producto para diagnostico de uso in vitro sea un multicomponente
podra disponerse de un registro de lote por cada componente el que contendra los
mismos items descriptos anteriormente. En este caso debera disponerse de
registros de acondicionamiento y/o ensamblado correspondientes.

H) Informes de Analisis
Los Informes de Analisis de materias primas, materiales de envase, productos
intermedios y a granel, soluciones aditivas, componentes y productos terminados
incluiran:
a. Nombre del material ensayado.
b. Presentacién (si procede).
c. Numero de lote, tamafio del lote y de la muestra.
d. Requisitos de calidad, limites o criterios de aceptacion y métodos de
ensayo.
e. Resultados de los ensayos.
f. Fecha de fabricacion y de vencimiento (cuando proceda)
g. Fecha de vigencia del ensayo (cuando proceda)
h. Nombre, cargo y firma de quien elabora y de quien aprueba el Informe.
i. Fecha de elaboracion y aprobacién del Informe.
J. Conclusiones, declarando si el material cumple o no con las
especificaciones correspondientes.
k. Notas o comentarios (si procede).
I. Referencias a normas, procedimientos, especificaciones u otros
documentos.

I) Certificados de Anélisis
El Certificado de un producto para diagnostico de uso in vitro se emitird por cada
lote fabricado y podra incluir:
a. Numero del Certificado.
b. Nombre del producto.
c. Numero de autorizacion emitida por Autoridad Sanitaria
d. Aplicacion.
e. Presentacion.
f. Relacion de componentes.
g. Numero y tamafio del lote.
h. Condiciones de almacenamiento y fecha de vencimiento.
i. Declaracion explicita de que:



- Se ha aplicado lo establecido en los procedimientos relacionados con
la liberacién de lotes. Opcionalmente puede incluirse el cédigo del
procedimiento correspondiente.

- El lote del producto terminado referido estd conforme con las
especificaciones vigentes.

- Se aprueba su liberacion para la comercializacion.

- La informacion contenida en el Certificado es correcta.

J. Nombre, cargo, y firma de la persona autorizada para aprobar el lote.
k. Fecha de emision del Certificado.
l. Anexo o adjunto con el Informe de Analisis correspondiente.

J) Procedimientos e instructivos de trabajo
Se deberan llevar procedimiento y/o instructivos y registros de acuerdo a formatos
definidos. A modo de ejemplo:

Recepcion de materias primas, material de acondicionamiento y todo otro
material utilizado para la fabricacion de componentes y productos

Rotulado interno, cuarentena y almacenamiento de materias primas,
material de acondicionamiento y otros materiales

Manejo y uso de instrumentos y equipos

Muestreo

Codificacién de lotes

Andlisis y ensayos

Aprobacién y rechazo de materiales y productos

Armado de equipos y validacion

Instrumentos de analisis y su calibracion

Mantenimiento e higiene

Temas relacionados con el personal

Control de plagas

Ingreso de productos

Distribucién primaria

Control de stock

Reclamos

Retiro de productos del mercado

Devoluciones

Operaciones de equipos importantes en los que conste entre otros las
calibraciones, mantenimiento, limpieza o reparaciones, incluyendo fechas e
identidad de las personas que llevaron a cabo dichas operaciones



Parte C
DEFINICIONES

Accidn correctiva. Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacion indeseable.

Nota 1: Puede haber mas de una causa para una no conformidad.

Nota 2: La accidn correctiva se toma para prevenir que algo vuelva a producirse,
mientras que la accion preventiva se toma para prevenir que algo suceda.

Accion preventiva. Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
potencial u otra situacion potencialmente indeseable.

Nota 1: Puede haber mas de una causa para una no conformidad potencial.

Nota 2: La accion preventiva se toma para prevenir que algo suceda, mientras que
la accion correctiva se toma para prevenir que vuelva a sucederse.

Aseguramiento de la Calidad. Parte de la gestion de la calidad orientada a
proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos de la calidad.

Auditor. Persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria.

Auditoria. Proceso sisteméatico, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar
la extension en que se cumplen los criterios de auditoria.

Buenas Préacticas de Fabricacion. Conjunto de requisitos y actividades
relacionadas entre si destinadas a garantizar que los productos elaborados tengan
y mantengan las caracteristicas de disefio requeridas para su uso.

Usuario. Organizacion o persona que recibe un producto para su utilizacion

Calibracion. Conjunto de operaciones que establece, con la mayor exactitud
posible, bajo condiciones debidamente especificadas, la correspondencia entre
los valores indicados por un instrumento de medida y los correspondientes a un
material de referencia.

Componente. Cada uno de los elementos que conforma un producto para
diagnostico de uso in vitro y que tiene una funcion definida e insustituible para la
ejecucion del ensayo.

Control de cambios. Elemento esencial del Sistema de Gestion de la Calidad en
el que se revisan los cambios propuestos como mecanismo prospectivo

Control de la Calidad. Parte de la gestion de la calidad orientada al cumplimiento
de los requisitos de la calidad.



Control durante el proceso: Controles realizados durante la produccion con el
objeto de monitorear y, si fuese necesario ajustar el proceso a fin de asegurar que
el producto cumpla con sus especificaciones.

Contaminacion cruzada: Contaminacion de una materia prima o de un producto,
con otro material o producto.

Cuarentena. Mantenimiento del producto (materia prima, intermedio, producto
terminado, material de empaque, etc.) en aislamiento, a la espera de una decision
acerca de su uso o rechazo.

Desvio. Alteracidén no prevista, resultado de variaciones accidentales negligentes
o aleatorias que afecta o puede afectar potencialmente la calidad de un producto o
proceso.

Disefio y desarrollo. Conjunto de procesos que transforma los requisitos en
caracteristicas especificadas o en la especificacion de un producto, proceso, 0
sistema.

Devoluciones. Devolucién al fabricante, importador o distribuidor de un material o
producto, por estar conforme a las especificaciones, condiciones comerciales u
otros motivos.

Documento. Informacién y su medio de soporte.

Ejemplo: Registro, especificacion, procedimiento documentado, plano, informe,
norma.

Nota 1: El medio de soporte puede ser papel, disco magnético, Optico o
electrénico, fotografia o muestra patrén o una combinacion de estos.

Nota 2: Con frecuencia, un conjunto de documentos, por ejemplo,
especificaciones y registros se denominan “documentacion”.

Embalaje. Accién de colocar convenientemente dentro de cajas u otro tipo de
material de proteccion los productos que han de transportarse. Caja 0 material con
que se protegen los objetos que han de transportarse.

Envase primario. Elemento del sistema de envase que esta en contacto con el
contenido.

Envase secundario. Elemento del sistema de envase que contiene al envase
primario.

Especificacién. Documento que establece requisitos.

Nota: Una especificacion es una descripcion de requisitos que deben cumplir los
productos, materiales empleados, y/u obtenidos durante la fabricacion y/o proceso.
Puede estar relacionada a actividades (especificacion de proceso, especificacion
de ensayo/prueba), o a productos (especificacion de producto, especificacion de
desempeiio y un plano).



Etapas finales. Pasos necesarios para completar la fabricacién, tales como
purificacion, filtracion, secado, molienda, tamizado, mezclado, envasado y
etiquetado.

Fabricacién. Proceso que involucra la transformacion tecnologica de materias
primas (insumos) para dar un producto terminado de caracteristicas propias y
diferentes.

Fecha de reandlisis. Fecha mas alla de la cual, un lote de un producto,
intermedio o materia prima, no puede ser utilizado sin ser sometido previamente a
un nuevo y adecuado analisis.

Fraccionamiento. Todas las operaciones que implican transformar un producto a
granel en producto terminado, incluyendo el envasado y rotulado.

Estabilidad. Capacidad de un producto para diagnostico de uso in vitro de
mantener sus propiedades y caracteristicas funcionales durante un periodo de
tiempo determinado en las condiciones especificadas y dentro de los limites
establecidos por el fabricante.

Estudio de estabilidad en condiciones reales. Estudio realizado exponiendo el
producto a las condiciones previstas por el fabricante durante el transporte, el
almacenamiento y la utilizacion, y evaluacion de su resistencia y estabilidad bajo
esas condiciones.

Etigueta o rétulo. Este término abarca los documentos utilizados para brindar
informacion sobre el contenido de los envases primario y secundario de los
productos para diagnoéstico de uso in vitro y de los productos intermedios, de las
soluciones preparadas, de los materiales de referencia u otros y aquellos
utilizados durante el proceso para indicar el estado de la inspecciéon de un
material.

Expediente o Dossier de Registro. Conjunto de documentos conformado con el
propoésito de satisfacer los requisitos establecidos para el registro o modificacion
de un producto para diagnéstico de uso in vitro en el Registro Sanitario

Dossier de Producto. Documento o conjunto de documentos que contiene toda la
informacion relativa a un producto para diagnéstico de uso in vitro incluida la de su
fabricacion.

Fabricacién. Conjunto de operaciones que incluye la adquisicibn de materiales y
productos, la produccion, el control de la calidad, la liberacidon, el almacenamiento
y la distribucién de los productos para diagndéstico de uso in vitro y los controles
correspondientes.



Fabricante. Empresa que lleva a cabo operaciones tales como produccion,
envase, reenvase, etiguetado y reetiquetado de productos para diagndéstico de uso
in vitro.

Férmula Patron. Documento que da instrucciones de trabajo, refleja los datos
requeridos y los resultados que se obtendran durante las etapas de fabricacion de
un producto para diagnostico de uso in vitro o de un componente.

Nota: La formula patron es un Registro de Lote en blanco

Habilitacion del establecimiento. Autorizacién que otorga la Autoridad Sanitaria
nacional a favor de las empresas que demuestran su capacidad de fabricar,
distribuir, importar o exportar productos para diagnoéstico de uso in vitro en
concordancia con las Buenas Practicas vigentes.

Instruccion de trabajo. Documento donde se establece el proceder de una
actividad de la forma menos extensa, mas directa y simple, manteniendo la
esencia de la actividad fundamental.

Liberacién. Autorizacién para proseguir con la siguiente etapa de un proceso.

Lote o partida. Cantidad definida de materia prima, material de envase o
producto que ha sido elaborado en un solo proceso o0 en una serie de procesos,
cuya caracteristica esencial es la homogeneidad.

Manual de la Calidad. Documento que especifica el Sistema de Calidad de una
organizacion.

Nota: Los manuales de la calidad pueden variar en cuanto a detalle y formato para
adecuarse al tamafio y complejidad de cada organizacion en particular.

Manual de instrucciones. Cualquier material impreso, escrito o grafico que
acompafie a un producto para diagnostico de uso in vitro que contenga
instrucciones para su uso.

Manual de produccion. Documento o conjunto de documentos que establece
toda la informacion relacionada con la fabricacion de un componente o un
producto para diagnostico de uso in vitro. El manual contiene las caracteristicas,
requisitos y especificaciones del producto a fabricar, las especificaciones de los
materiales, materias primas e insumos con sus respectivas cantidades necesarias
para su fabricacion, la descripcion del proceso junto con la de los equipos,
procedimientos y precauciones requeridas para producir y envasar una cantidad
determinada del producto y las instrucciones y controles que deberan cumplirse
durante el proceso de produccion.

Materia prima. Sustancia activa de calidad definida utilizada en la fabricacion de
productos para diagnostico de uso in vitro o componentes, excluyendo el materia
de envase, que puede formar parte (inalterada o modificada) del producto final o
desaparecer durante el proceso. Los materiales de envase no deben considerarse



Material. Este término incluye las materias primas, insumos, productos
intermedios, a granel y terminados, los materiales de envase e impresos y los
componentes.

Material de envase o acondicionamiento. Cualquier material incluyendo el
material impreso utilizado en el proceso de envase de un producto para
diagnostico de uso in vitro. El material de envase o acondicionamiento puede ser
primario o secundario segun tenga o0 no contacto directo con el producto.

Material de referencia. Material o sustancia del cual uno o mas de sus valores
propios son suficientemente homogéneos y estdn bien establecidos para ser
usados para la calibracion de un instrumento, la evaluacion de un método de
medicion, o para la asignacion de valores a los materiales.

Nota: El término aplica a materiales o paneles de referencia incluyendo paneles
de sueros, de células y otras muestras clinicas caracterizadas, utilizadas en el
control de la calidad.

Mejora de la calidad. Parte de la gestion de la calidad orientada a aumentar la
capacidad de cumplir con los requisitos de la calidad.

Nota: Los requisitos pueden estar relacionados con cualquier aspecto tal como la
eficacia, la eficiencia o la trazabilidad.

Numero de lote o partida. Cualquier combinacion de numeros y/o letras a través
de la cual se puede rastrear la historia completa de la fabricacién de ese lote de
material o producto.

No conformidad. Incumplimiento de un requisito.

Numero de lote. Una combinacién distintiva de nimeros y/o letras que identifica
un lote de manera unica.

Panel de referencia. Conjunto de muestras clinicas caracterizadas por el
fabricante o adquiridas comercialmente para ser utilizadas en el proceso de
liberacion de lotes.

Periodo de validez. Intervalo transcurrido entre la fecha de fabricacion y la fecha
de vencimiento por fuera del cual un lote de producto no puede ser utilizado..

Persona autorizada. Toda persona calificada con responsabilidad asignada
fehacientemente para llevar a cabo una o mas funciones.

Procedimiento Operativo Estandar. Procedimiento escrito y autorizado que da
instrucciones para realizar operaciones.

Proceso. Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactdan, las
cuales transforman elementos de entrada en resultados.



Nota 1: Los elementos de entrada para un proceso son generalmente resultados
de otros procesos.

Nota 2: Los procesos de una organizacion son generalmente planificados y
puestos en practica bajo condiciones controladas para aportar valor.

Nota 3: Un proceso en el cual la conformidad del producto resultante, no pueda
ser facil o econdmicamente verificada, se denomina habitualmente “proceso
especial”.

Produccion. Todas las operaciones involucradas en la elaboracion de un
producto para diagnostico de uso in vitro desde la recepcion de los materiales
hasta el producto terminado.

Producto a granel. Producto que ha completado todas las etapas del proceso
productivo excepto la del envase final.

Producto aprobado. Producto que cumple con todos los requisitos de las
especificaciones.

Producto estéril. Aquel que ha sido sometido a un ensayo de esterilidad, segun
las regulaciones vigentes, y en el cual no se observd crecimiento de organismos
viables.

Producto intermedio o semielaborado. Producto parcialmente procesado que
debe someterse a otras etapas de la fabricacion antes de convertirse en producto
a granel.

Producto microbiolégicamente controlado. Aquel que puede contener
microorganismos, dentro de ciertos limites previamente establecidos, que no
afectan negativamente el desempefo del producto a través de la vida de estante
esperada, cuando se almacena en las condiciones recomendadas.

Producto microbiol6gicamente no controlado. Aguel que contiene ingredientes
toxicos o0 que no permiten el crecimiento de los microorganismos. Esta categoria
de producto no requiere que se le controle el contenido de microorganismos.

Producto para diagnéstico de uso in vitro. Son aquellos reactivos,
instrumentos, y sistemas, junto con las instrucciones para su uso que contribuyan
a efectuar una determinacion, cuali, cuanti, 0 semicuantitativa en una muestra
biolégica y que no sean ingeridos, inyectados o inoculados a seres humanos y que
son utilizados Unicamente para proveer informacidén sobre especimenes extraidos
del organismo humano.

Producto rechazado. Producto que no cumple con uno o mas requisitos
establecidos en las especificaciones.

Producto terminado. Producto que ha sido sometido a todas las etapas de
produccion, incluyendo el envase final y el etiquetado.



Proveedor. Organizacion o persona que proporciona un producto.

Ejemplo: Productor, distribuidor, minorista o vendedor de un producto o prestador
de un servicio o informacion.

Nota 1. Un proveedor puede ser interno o externo a la organizacion.

Nota 2: En una situacion contractual un proveedor puede denominarse
“contratista”.

Queja o reclamo. Comunicacion oral, escrita 0 electrénica que manifiesta la
insatisfaccion del cliente con respecto al cumplimiento de los requisitos
especificados de un producto o un servicio.

Registro. Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencias
de actividades desempefiadas.

Registro de Lote. Documento o conjunto de documentos asociado con la
fabricacion de un lote de un componente, producto a granel o terminado que
proveen la historia de cada uno de ellos. Proporciona evidencia de la ejecucion de
procedimientos o acciones relacionados con la fabricaciéon y destino de un lote de
un componente o un producto.

Registro Maestro de Planta o Site Master File. Documento o conjunto de
documentos que contienen la informacién y descripcion relevante de la empresa
relacionada con los procesos y las instalaciones involucrados en las operaciones
de fabricacion y control, incluyendo su relacion con otros sitios de la empresa y
otras actividades desarrollada por la misma.

Recuperaciéon. Adicion de una parte o del total de un lote o lotes anteriores de
calidad comprobada, a otro lote, en una etapa definida de fabricacion.

Reprocesamiento o reproceso. Accion aplicada sobre un producto de calidad
inaceptable o no conforme, a partir de una etapa definida de produccion, de forma
que su calidad se torne aceptable en términos de cumplimiento con los requisitos
especificados, como consecuencia de una o mas o operaciones adicionales.

Requisito. Necesidad o0 expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria.

Rotulos: Identificacion impresa, escrita o grafica o de otro tipo aplicada
directamente sobre recipientes, contenedores, envoltorios o cualquier otro
protector del envase primario y del envase secundario si lo hubiere.

Los rétulos deben tener dimensiones adecuadas, deben ser de facil lectura y
comprension por el usuario y deben estar colocados tanto en el envase primario
como en el envase, si lo hubiere.

Sistema de Gestion de la Calidad. Sistema de gestion para dirigir y controlar una
organizacion con respecto a la calidad.



Trazabilidad. Capacidad para seguir la historia, la aplicacion o la localizacion de
todo aquello que esta bajo consideracion.
Nota 1: Al considerar un producto, la trazabilidad puede estar relacionada con:

- el origen de los materiales y las partes;

- la historia del procesamiento;

—la distribucién y localizacion del producto después de su entrega.

Validacién. Confirmacion mediante el suministro de evidencia objetiva de que se
han cumplido los requisitos para un proceso o procedimiento para una utilizacion o
aplicacion especifica prevista.



