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1. OBJETIVO
1.1 Establecer el proceso para la obtencion de muestras del producto fabricado o ensamblado en Industrias Nacionales
Plasticas S.A de C.V. y su envi6 para realizar los anélisis correspondientes.

2. ALCANCE
2.1 Este procedimiento aplica desde la toma de muestra del producto fabricado, envié y recibo de resultados de los
analisis descritos en este procedimiento.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Biocarga inicial: Concentracion de microorganismos existentes en un producto al término de su proceso de
fabricacion llevado hasta producto a granel.

3.2 Esterilidad: ausencia de microorganismos vivos.

3.3 Inspeccién: evaluacion de la conformidad por medio de la medicion, ensayo/prueba o comparacion con patrones
acompafados de un dictamen.

3.4 Muestra: es la parte o porcion extraida de un conjunto por métodos que permiten considerarla como representativa
del mismo.

3.5 Producto a granel: producto colocado en un envase de cualquier naturaleza y cuyo contenido puede ser variable,
el cual puede ser sometido a diferentes etapas antes de convertirse en producto terminado.

3.6 Residuales de Oxido de Etileno: resultado de la reaccion quimica que se lleva a cabo en la camara de

esterilizacion del Oxido de Etileno y el vapor de agua introducidos durante el proceso.
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4, RESPONSABILIDADES

4.9

4.2

4.3

Es responsabiiidad del Jefe de produccisn

441 Dara conocer al Responsable Sanitario los productos programados para su fabricacion y estariizacion,

Jefe de Control de Calidad / Inspector de Calidad

42,1 Beparary enfregar las muesiras de evaluacion al Jefe de produccion para su envid a esterilizar,

4.2.2  Elaborar la Requisicion de Compra v las Cartas de solicitud de evaluacion para enviar las muesiras a
analisis.

4.2.3  Resguardar cerfificados originales de las evaluaciones correspondientes.

Responsable Sanitario

4.3.1  Verificar los resultades de los certificados de analisis de muestras

FRECUENCIA

Cada gue se envie un producto a esterilizar, se deberan enviar muestras suficientes para realizar analisis

completos.

DESARROLLO DEL PROCESD

identificacidn de muestras de retencién para envié a analisie

6.1.1  Elinspector de calidad deberd identificar las muestras de retencién por camara de esteriizacion, antes de
su envid a esterilizar, para realizar ios siguientes analisis:
a) Biocarga inicial
b} Esterilidad

¢} Andlisis de Residuos

6.1.2  Retirar las muesiras para analisis de biocarga inicial (no enviar a esterilizacion).

6.1.3 ldentificar las muestras para esterilidad y andlisis de residucs, las cuales debera enfyegar a Produccidn
para su envio & esterilizar.

6.1.4  Reintegrar la caja de muestras de retencion con el resto del producto para su envio a Esterilizacion,

6.1.5  Obtener las muestras de producto posterior al proceso de liberacian de producto terminado v separar las
rrestras por analisis a determinar,

6.1.6 Elaborar las cartas de solcitud de evaluacion de biocarga inicial para el lahoratorio aprobado
{Ver anexo 10.1).

Nota: La carta de solicitud de evaluacion es formato libre, de acuerdo al proveedor del analisis,
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6.1.7  Ellnspecior de Calidad deberd realizar Ia Requisicion de servicic de andlisis conforme al orecedimiento
Proceder de acuerdo con &l procedimiento de Adguisicién de Insumos (GAV-PNO-ADG-01),

6.1.8  Solicitar al proveedor del servicio su recoleccion o enviar directamente con un mensajero.

6.1.%  Resguardar una copia de fa carta de envio de producto para analizar,

6.1.10  Las muestras de retencién deben almacenarse bajo las condiciones indicadas en la etigueta del dispositivo
medico terminado, en caso de no requerlr de condiciones especificas para su conservacion se
almacenarén a temperatura ambiente. Los tiempos de retencion deben ser por cinco afios o un afo
después de la vida Ofil deif producto.

6.1.11 La conservacion de musstras de retencion por lote debe efectuarse de acuerdo a un GAYV-PNO-CAL.OF

"Muestras de reiencion”.

o
=

Envio de muesiras para analisis
6.2.1 Elaborar las cartas de solicitud de evaluacién para biocarga, residuales de dxido de etileno y ia esterilidad
del producio, ver anexo 10,1
6.2.2  Asignar Ndmero de Lote de envid, cuando aplique, el cual tiene |z siguiente codificacidn:
ddmmaaaa-00X
Dionde:
dd = dia
mm= mes {namerc)
asaa= afo (4 digitos)
00 = consecutivo
X= Terminacion de acuerdo al andlisis requerido
E = Esterilidad
B= Biccarga
Ejemolo:
18022015-01E

6.3 Verificacion de resultades de andlisis de muestras
6.3.1  Pedir al proveedor de andlisis de muestras los resultados obtenidos de los producios antregados para su
verificacion.
8.3.2  Entregar el certificado original al Responsable Sanitario para su revision.
6.2.3  El'Responsable Sanitario debera verificar los resultades de los certificados de analisis de muestras,

6.34 Resquardar en carpetas los ceriificados originales de Proveeador,

Av, Gavildn No. 153, Col. Guadalupe del Moral, Alcaldia lztapalaps, &.F 09306 Ciudad de México, Tel: 55 85 91 94 11
Documento confidensial propiedad de industrias Nacionales Pidsticas 8.4 de C.V., queda prohibido sy uso, divulgacian yio raprodussion fotal o parcial sin previs autorizacidn,

GAY - FOR-SGC08-01



Cadigo (Versiony
Frocedimiento Normalizado de Operacian GAY-PNC-CAL D4 (02
Pagine 4/ 5
Departamento emisor:

Galidad

ANALISIS DE MUESTRAS
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8.1 Mo aplica.

8. REFERENCIAS

2.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-88A1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos dedicados a
fa fabricacion de dispositivos médicos

9.2 150 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.

8.3 Ley general de Salud.

9.4 Reglamentc de insumos para la salud,

9.5 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos y suplementos de dispositivos meédicos.
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0. ANEXOS

0.4 Carta de Envio de Producto para analizar. Cuande aplique, algunos terceros para el andlisis tienen su propio

formato de solicitud.

Titelo:

CARTA DE ENVIO DE PRODUCTO PARA ANALIZAR

Fecha:

Informacidn de clients — contacto

Informacion de facturacidn Pogt
Proceso

Informacion del Proveedor

Responsable:
Email;
Telglono/ Fax:  Ext

Direccion:

Nombre del Responsable

Mombre del Responsable Mombre del Responsable

# Lote De onvid ¢

Total de

Plezas

Atentamenie,

y VERSION NUMERC DE CONTROL DE CAMBIOS
1. HISTORICG DE CAMBIGS
02 GBAVIACIZG21.003-B
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