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1. OBJETIVO
1.1 Definir el proceso para la inspeccion de subproducto y producto terminado obtenido en Industrias Nacionales
Plasticas S.A de C.V. y su liberacion para distribucion.
2. ALCANCE
2.1 Este procedimiento cubre las actividades de inspeccion y liberacién de los productos obtenidos en las lineas
de produccion previa a su distribucién, definiendo la obtencién de muestras para el museo de retencion.
3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Expediente de lote: Al conjunto de documentos que demuestran que un lote de dispositivo médico fue
fabricado y controlado de acuerdo al Documento Maestro.

3.2 Fecha de caducidad: A la fecha que indica el fin del periodo de vida atil del dispositivo médico y que se calcula
a partir de la fecha de fabricacion, esterilizacién o calibracion del mismo.

3.3 Inspecciodn: a la evaluacion de la conformidad por medio de medicién, ensayo/prueba o comparacién con
patrones acompanada de un dictamen

3.4 Lote: a la cantidad especifica de cualquier materia prima o insumo (para la salud), que haya sido elaborada en
un ciclo de produccién, bajo condiciones equivalentes de operacién y durante un periodo determinado.

3.5 Muestra de retencién: a la cantidad suficiente de materias primas o producto para llevar a cabo dos andlisis
completos, excepto prueba de esterilidad.

3.6 Orden de produccién: a la copia de |a orden o férmula maestra de produccién a la cual se le asigna un numero
de lote, se utiliza como guia y registro de las operaciones efectuadas en la produccion de un lote de dispositivo
médico.

3.7 Orden de acondicionamiento: a la copia de la formula o lista maestra de acondicionamiento a la cual se le
asigna un namero de lote (puede ser el mismo al de la orden de produccién) y se utiliza como guia y registro
de las operaciones efectuadas en el acondicionamiento de un lote de dispositivo médico.

3.8 Especificacion: a los parametros de calidad, sus limites o criterios de aceptacion, y la referencia de los
métodos a utilizar para su determinacién.
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4. RESPONSABILIDADES
4.1 Es responsabilidad del Inspector de Calidad

411 Realizar la inspeccion de las lineas de fabricacion durante los procesos de produccidn v registear en los
reportes correspondienies,

4.1.2  la inspeccion del Producio Terminado y Subproductos antes de su distribuscién a cualquier destine
posterior.

4.1.3  Eldictamen de Aprobacion, Cuarentena o Recharo de los lotas de fabricacicn.
414  Realizar el Reporte de Inspeccion de Producio Terminado.

4.1.5  Elaborar los certificados de calidad de cada lote de producto que ha sido dictaminado como APROBADO.
4.1.6  Hacer la liberacion del Producto Terminado

4.2 Es responsabllidad def Supervisor de Camara

4.2.1  Laverificacion del producto terminado antes de ingresar al proceso de esterilizacton.
4.2.2  Elaborar la carta de esterilizacion de productos por Oxido de etileno.

4.2.3 Entregar ai personal de Logistica el Producto aprobado vy esterilizado.

4.3 Es responsabilidad de Supervisor de Produccidn:

4.3.1  Resguardar los expedientes de lote de los producios vy subproductos producidos por industrias
Nacionales Plasticas S A de C V.

4.4 Es responsabilidad del Responsable Sanitario

4.4.1  Dictaminar si el producio es aprobado o rechazado y autorizade en el Reporte de Inspeccién y Liberacion
da Producte Terminado”

4.4.2  Verificar el cumplimiento def presente PNO.

8 FRECUENCIA

5.4 En los procesos de inspeccién por alributos durante los procesos de fabricacion, asi como fa inspecsion de
subproductos y producio tlerminado previo a su distribucion a comercializacion o esterilizacion.
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DESARROLLO DEL PROCESG

.1 inspesceidn de producto termingdo gue se enviara a esterilizar

=

6.1.1  Durante el proceso de fabricacion inspeccionar ol Producio Terminado por atributos de acuerdo al
Procedimiento Normalizado de Operacion "Uso de Tablas ANSI” (GAY-PNO-CAL-DS) registrar los
resultados de acuerdo a cada uno de los procesos y procedimientos de fabricacion correspondientes
{cuando aplique).

6.1.2  Registrar los resuliados obtenidos en el “Reporte de Inspeccion de Producto Terminado” (GAY-
FOR-CAL-02-01)

613 Para larevision del sellado de los productos se considera lo siguiente:

Verificar visualmente qua no exista ruptura
Visual en el empadgue primario, ¢omo; rasgaduras,
perforacionas, atc,

MNo debera haber ruptura en el
ampagque primario

Se observa el sellado contra luz, verificando

No debe presentar burbujas de gque no exista la presencia de burbujas de

Visual

alre. aire en el margen de sellado del empague
primario.
. ; - Verificar que no exista ruptura del empague
Seliado efectivo Organocieptico 4 arup pag

al simular la apertura por el lado del seliade.

6.1.4 Al existir incidencias o cambios gue impacten al lote de fabricacion deben ser registrados y cerrados
como lo son desviaciones y controles de cambio.Todo cambic debe ser autorizado por el
Responsabile Sanitario,

6.1.5  Elinspector de Calidad debera tomar 3 muesiras de retencion de cada lote de producto para realizar
las pruebas de Biocarga, Residuos y Esterilidad (productos estériies).

6.1.6  Si el Producto cumple con especificaciones por atributos, ideniificar el producto mediante Ia
colocacion de las siguientes etiquetas:
6.1.6.1 Etigueta Aprobadc color verde (GAV-FOR-CALDZ-02): Se coloca a todos aquellos
producios que cumplen con las especificaciones /o requerimienios definidos.

6.1.6.2 Etiqueta Inspeccionado color azul {(GAV-FOR-CAL(2-03): Se coloca la efiqueta a todos
aguellos productos que estan pendlentss de liberacion comio conformes o que atn les
falta un preceso para considerarse productos terminados,

6.1.6.3 Eligueta color amarillo Cuarentena (GAV-FOR-CAL02-04): se coloca a aguellos
productos gue estan retenidos y en espera de Autorizacion para disposicién o rechazo.

6.1.6.4 Eligueta color rojo Rechazo (GAV-FOR-CAL0Z-058) Se coloca a todos aguellos
productos gue no cumplen con ias especificacionss o regusrimientos definidos
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6.2

6.1.10

5113

6.1.15

6.1.16

6.1.17

Informar al Supervisor de Produccion el estatus del Producto Terminado de acuerdo a ia etapa de
fabricacion {inspeccionado, cuarentena, aprobado o rechazado).

El Coordinador de Produccion deberd verificar en piso los productos terminados con cumplimiento
& informar al Supervisor de Camara los producios a esterilizar,

= Superviscr de Camara elabora la carta de envio de producto para esterilizacion (GAY-FOR-FAR-
02-01) proceder conforme al Procedimienio de "Esterilizacion”. {GAV-PNO-FAB-02) Y *Cémara de
Estarilizacion con Oxido de Etileno” (GAV-PNO-MAN-11).

£l Supervisor de Camara debera entregar una copla de la Carla de envid de producto para
esterilizacion  al inspactor de Calidad y una copia al Coordinador de Logistica.

Bl supervisor de Camara entregar al drea de logistica el Producte Terminado de manera fisica
conforme a los productos y cantidades registrados en la Carla de envio de producto para
esterilizacion (Oxido de Efileno).

Al concluir fa congiliacion del Producte Terminado, el drea de Produccion Resguarda  los
Expedientes de Lote de los Productos Terminados enviados a esterifizacion v haber realizado el
proceso,

En caso de haber enviado solo una parcialidad del Producto Terminado a esterilizar esperar al gierre
de la Orden para entregar el Expediente de Lote.

ol Expediente de Lote debe estar conformado por:

Orden de Froduccion.

oW

Mrocedimiento de Produccion y Acondicionamiento

jwl

)
)

¢y ldentificacion de Mesas de Trabajo
)

Evidencias de los Insumos utilizados en el proceso de fabricacion.

n case de que el Producto Terminado no curmnpla con las especificacionss, el inspector de calidad
debera elabarar la desviacion correspondiente de acuerdo al {GAV-PNG-8GC.08) “Investigacion,
Evaluacion, Documentacién y Dictamen de Desviaciones” vy notificar inmediatamente  al
Responsable Sanitario, quien cocrdinard la investigacion.

El personat del almacén deberd mantener el Producto Terminado en Reiencidn Temporal
(Cuarentena) duranie |a investigacion de las desviaciones reporiadas,

kI Responsable Sanitario debera coordinar la formacion del comité para la investigacion de la
desviacion de acuerdo al (GAV-PMO-SGC49) “Investigacion y Evaluacidn, Documentacion y
Dictarmen de Desviaciones”

Recepeidn v liberacidn de producto estéril.

621

El Proceso de Esterifizacion Extermo

8.2.1.1 Bl personal de logistica debera recibir el Producto Terminado que se envid s
asterilizar en el area de embarque, mediante s entrega de la copia de la “carta de
envio de producto para esterilizacion” (GAV-FOR-FAB-02-81).
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olicitar a los Transportistas ¢ acomodo del Producto Terminado sobre tarimas

Iimpias v secas proporcionadas por los almacenistas,

6.2.13 Bl area de loglstica firma de recibido v coloca el sello color rojo (GAV-PROG-8GC-02)
al documento de recepcion. (ver anexo 10.2)

6.2 1.4

ki area de Logistica entrega la documentacion v el producto terminado al Supervisor

de Camara este a su vez firma de recibido.

6.2.15 Ei Supervisor de Camara notificar la recepcion dal Producto Terminado v enfregar al
Inspedctor de Calidad la Copla de la "Carta de envid para esterflizacion” {GAV-FOR-
FAB-0Z-01)

6.2.1.5.1

6.2.1.6

6.2.1.6.1

El inspector de Calidad  recibe 1a documentasion proporcionada v proceder a
realizar la "Inspeccion del Producto Terminado por atribuios conforme al PNO
“Uso de fablas ANSY (GAV-PRO-CAL-0S)verificande que o producto se
encuentre esteril por medio del correcio viraje de los indicadores v/o cinta testigo
gue se encuentran en caja colectiva y en empague grimario,

Elinspactor de calidad Verifica por medio del formate "Reporie de  Ingpeccién de
producio Terminado - Esterilizado " {GAV-FOR-CAL-02-08 }

= inspector de Calidad Aprueba Agquellos producios que son en su tofalidad
conformes con las especificaciones y requerimienios, las cajas son identificados
con etiqueta color verde de aprobado (GAV-FOR-CAL-92-02) y Colocando el sello
de color verde {(GAV-PNO-SGC-02) en la arden de produccidn, (ver anexc 101y
10.2)

622 ElProceso de Esterlizacion Interno.

6.2.2.1

£.2.2.2

Una vez que se concluye el proceso de esterdizacion, la descarga del material de
la camara vy el iempo de aireacion el Supervisor de Cémara enfrega al Inspector
de Calidad los 8 indicadores bioldgicos esterilizados.

El Inspecior de Calidad recibe 9 indicadores biologicos esterilizados para su
incubacion y 1a" carla de envid de producio para esterilizacién” (GAV-FOR-FAB.
&2-01}) promoviendo a reaiizar la Inspeccion del Producto Terminado por atributos
conforme al PNO “Uso de tablas ANSI” {(GAV-PNO-CAL-05) verificando que el
producio se encuentre estéril por medio del viraje de los indicadores vio cinta
testigo que se encueniran en la eticuetas indicadoras de las cajas colectiva y el
empague primario expussta al Oxido de stilenc.

El Inspector de Calidad regisira tos resultados conforme al Formato “Reporte de
Inspeccion de producto Terminads — Estarilizade * (GAV-FOR-CAL-02-06 )

Et inspector de Calidad Aprueba Aguellos productos gue sch en su totalidad
conformes con las espesificaciones y requerimientos, las calas son identificados
con efiqueta color verde de aprobado (GAV-FOR-CAL-02-02} v Colocando el seilo
de color verde {GAV-PNG-8GC-02) en la orden de produccidn, {ver anexo 101y
140.2)
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§.2.2.4

6.2.3

6.2.5
6.2.6
8627

tncubacion de indicadores bioldgicos.

8.2.2.5 Verificar que los nueve indicadores racibidos estén esterilizados observando que el solor de
lz etiguets cambie de color marrdn a verde,

£.2.2.8 Bajar la tapa superior del indicador de color verde,

6.2.2.7 Retiraric del empague, apoyarnos de la base de la incubadora para romper la ampolleta de
color azul.

6.2.2.8 Agitar el indicador duranie fres segundos,

6.2.2.9 Colocario en la incubadora de acuerdo al nimero de indicador bicidgico, gjempio; 1-1, 2-2,
efc.

5.2.2.10 Exiraer un indicador bioldgico sin esterilizar como musstra patrén,
6.2.2.11 Bajar la tapa superior del indicador de color verde.

6.2.2.12 Relirario del empague, apoyarnos de {a base de I3 incubadora para romper la ampolleta de
color azul.

6.2.2.13 Agitar el indicador durante fres segundos.
6.2.2.14 Colocar en la incubadora en et espacio nimero 10 el indicador biologico.

6.2.2.15 Dejar incubando los indicadores bioldgicos duranis cuatro horas.

interpretacion de resuliados.

6.2.3.1 Unavez pasadas ias cualro horas de incubacion verificar que la muesira patrén sea positiva,
&l cual nos indica que no fue esterilizado.

6.2.3.2 Una vez analizada la muestra patrén verificar que los nueve indicadores bioldgicos gue se
incubaron sean negativos, el cual nos indica que fueron esterilizades dando la carga
esterilizada como aprobada ver anexo 10.3. "Interpretacion de Resullados de una carga
Aprobada”.

5.2.3.3 ElInspector de Calidad enviarg la carta de liberacidn del producto inspeccionado.

6.2.3.4 En caso de gus se presanie un indicador bloldgico positivo de los nueve o mas de ellos se
rechaza la carga esterilizada.

6.2.3.56 Colocar etiquetas de color rojo de rechazo en los corrugados y notificar directaments al
Supervisor de Céamara y al Responsable Sanitario que la carga esierilizada se encuentra
rechazada.

6.2.3.6 Elinspactor de Calidad enviara la carta del producio recharzado,

El Inspector de Calidad anexa la documentacidn recibida de acuerdo a "Revision de Expedients de
Lote” (GAV-PNOG-CAL-13).

Elaborar Certificado de calidad de producio terminado {(GAV-FOR-DNP.O4.06).
Entregar ef Certificado de Calidad al Responsable Sanitario para su autorizacion,

El Responsable Sanitario deberd Dictaminar ef producto mediante la autorizacién del Certificads dal
FProducto Terminado.
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6.2.10

§.2.11

5212

6.2.13

65.2.14

6.2.15

El inspector de Calidad deberd entregar una coplg de! Certificado de Produsto Terminado al Area
de Logistica.

Al entregar el Certificado de Producio Terminado se da por fiberado el Producto Terminado para su
comerciatizacion (Momento de liberacion de producto).

El Supervisor de Froduccién, en caso de haber enviado sclo una parcialidad de! Producte Terminado
a Esterifizar esperar al clerre de la Orden para su resguardo del Expediente de Lote,

En caso de que &l Producte Terminado no cumpla con las especificaciones, el inspector de Calidad,
elabora la desviacion correspondiente v nofificar inmediatamente al Responsable Sanitario y dreas
involucradas. Se deberd mantener el Producte Terminado en Retencién Temporal (Cuareniena).

£l Responsable Sanitario coordina la formacion del comité para lz Investigacion de la desviacion de
acuerdo al {GAV-PNQ-BGC-09) "Investigacion y Evaluacién, Documentacion v Diclamen de.
Desviacionas”,

Dictaminar de acuerdo a la investigacion:

6.2.23.1.  Siel Producto Terminado requiriers de un Reproceso, Refrabajo y/o Reacondicionado
{GAV-PNG-FAB-11) para que cumpla con las especificaciones de Producto, si es st
caso proceder.

6.2.23.2. Esunrechazo que no cumple con especificaciones de Producto, proceder de acuerdo
a (GAV-PMO-8GC-14) "Producto No Conforme” e informa a las dreas correspondienles

6.2.23.3. Elinspector de calidad Efaborar reporte de Producto No Conforme (GAV-PNO-8GC-14).

8.2.13.1  ldentificar las cajas del productic no conforme  con ia etigueta color roja RECHAZO
{GAV-FOR-CALOZ-05) v encima colocar fa etiguata color amarillo CUARENTENA
{GAYV-FOR-CALDZ-04) Ver anexo 10.1.

6.2.23.4. Mantener el Producto Terminado en Retencion Temporal (Cuarentena).

Ei Area de Produccion debera cerrar y reguardar Expediente de Lote de acuerdoe a (GAV-PNO-
CAL-13) “Revision del Expediente de Lote”,

El Responsable Sanitario debera autorizar ef cierre del Expadiente de Lote.

Liberacion de products terminado ne estérl

8.3.1

632

Durante el proceso de fabricacion inspeccionar el Producto Terminado por aiributos de acuerdo al
‘Procedimiento Normaidizado de Operacion Uso de Tablas ANSI (GAV-PNO-CAL-08) v con las
Especificaciones Individuales de Producte Terminado autorizadas por el Responsable Sanitario
registrar los resultados.

Al existir incidencias o cambios que impacten al lote de fabricacion deben ser registrados y cerrados
como son desviaciones y controles de cambio. Todo cambio debe ser autorizado por el Rasponsable
Sanitario.

o

Si el Producto Terminado cumple con especificaciones por atributo, identificar ef producto madiants
la colocacion de etiguetas de la siguiente manera;

Para la aprobacion del Producto no estéril, colocar la eliqueta color verde aprobade {GAV-FOR.
CALOZGZ) en las cajas colectivas v plasmar el sello color verde {GAV-PNG-SGC-02) en la orden
de produccion. Ver anexo 10,1
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6.3.5

6.3.6

6.3.7
6.3.8
6.3.9

6.3.10
6.3.11

6.3.12

8.3.13
6.3.14

65.3.15

6.2.16

informar al Supervisor de Produccidn et dictamen de! Producio Terminado fabricade,

Al concluir fa conciliacion del Producto Terminade Supervisor de Produccidn realiza el cierre v
resguardo de los Expedientes de Lote de los Productos de acuerdo a “Revision del Expediente de
Lote. (GAV-PRG-CAL-T3)

Elaborar Certificado de calidad de producto terminado (GAV-FOR-DNP-(4-06).
Entregar el Certificado de Calidad al Responsable Sanitario para su Autarizacion.

El Responsable Sanitario deberd dictaminar ! Producto Terminado mediante [a autorizacion  del
Certificado de Calidad,

Ef Inspector de calidad debera entregar una copia del Certificado de Calidad al 4rea de Logistica.

Nota: al entregar el Certificado de Calidad se da por liberado el Froducto Terminade para su
comercializacion.

Er caso de gue el Producto Terminado noe cumpla con las especificaciones de Producto Terminado,
el Inspecior de Calidad debera elaborar la desviacién (GAV-PNO-8GC-09) correspondiente v
nofificar inmediatamente al Responsable Sanitario, Mesa de Control v Gerente de Cadena de
Suministro.

Mantener el Products Terminade en Retencion Temporal (Cuarentena).

£l Responsable Sanitario deberd cocrdinar la formacion det comité para la investigacion de la
desviacién de acuerdo al (GAV-PNO-8GC-08) Investigacion y Evaluacidon, Documentacion v
Dictamen de Desviaciones.

£1 Responsable Sanitarie dictaminara de acuerdo a la investigacion:

6.3.15.1  Siel Producto Terminado reguiriere de un Reproceso, Retrabajo ylo Reacondicionado
para que cumpla con las especificaciones de Producto, sf es el caso proceder de
acuerdo a (GAV-PNG-FAB-11)

8.3.15.2  Esunrechazo gue no cumple con especificaciones de Producto, proceder de acuardo
g (GAV-PNO-8GC-14) Producto No Conforme, informar el dictamen

NOTA: Este dictamen debe estar autorizado por &l Responsable Sanltario.

6.3.15.3  El Inspector de calidad elabora reporte de Producto No Conforme (GAV-PNO-SGC.
14},

6.3.15.4  identificar las cajas del producto no conforme  con la eligueta color roja RECHAZO
{GAV-FOR-CALOZ-05) v encima colocar la etiqueta color amariilo CUARENTENA
{GAV-FOR-CALD2-04) Ver anexo 10.1.

El drea de Froduccion clerrar y reguardar Expediente de Lote de acuerdo a Revision del Expedisnte
de Lote (GAV-PNO-CAL-13).

Ay, Gavilan Moo 183, Col. Guadatupe de! Moral, Alcaldia ztapalapa, C.F 69306 Cludad de Maxico. el 855501 84 11
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TERMINADO Calidad
7. DIAGRAMA DE FLLLIO
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NSPECOION | HASTALA
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TERMINADO £S UBICADD ATRBUTOS | TERMINADC SE PUEDE
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NOTIFICAR
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8. FORMATOS
8.1 GAV.FOR-CAL-02-01 Reporie de Inspeccidn de Producto Terminado
8.2 GCAV-FOR-CAL-02-02 Etigueta Aprobado
8.3 GAYFOR-CAL-0Z2-03 Etigueta Inspeccionade
2.4 GAVFOR-CAL-02-04 Etigueta Cusreniensa
8.5 GAV-FOR-CAL-0Z2-05 Etiqusia Rechazo
8.8 GAV.FOR-CAL-02.08 Reporte de inspeccidn de producto terminado -esierilizado
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TERMINADO Catidad

9, REFERENCIAS

8.1 Norma Gficial Mexicana NOM-241-35A1-2012, Buenas practices de fabricacion para establecimientos
dedicados a la fabricacion de dispositivos medicos.

8.2 FEUM Farmacopes de [0 esfados unidos mexicanos y suplemeantos de dispositivos médicos.
9.3 Ley general de Saiud.

8.4 Reglamento de insumos para la salud,

2.5 150 90012015 Sistermas de Gestion de la Calidad-Requisitos,

10, ANEXOS
101  Etiguetas Segon el Estado de inspeccidn del Subproducta,

VERDE

ROIA AMARILLA
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