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1. OBJETIVO
1.1 Definir los pasos a seguir para segregar y conservar muestras de retencion por cada lote de producto fabricado
en Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.
2. ALCANCE
2.1 Este procedimiento de trabajo aplica directamente desde la seleccion y segregacion de las muestras de

retencion hasta el envio al museo de muestras de retencion de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

31

3.2
3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Dispositivo Médico: Sustancia, mezcla de' sustancias, material, aparato o instrumento (incluyendo el
programa de informatica necesario para su apropiado uso o aplicacién), empleado solo o en combinacién en
el diagndstico, 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, correccién, restauracién o
modificacién de la anatomia o procesos fisiolégicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los
productos de las siguientes categorias: equipo médico, prétesis, 6rtesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnéstico, insumos de uso odontoldgico, materiales quirtrgicas, de curacion y productos higiénicos.

Esterilidad: Ausencia de microorganismos.

Fecha de caducidad: Fecha que indica el fin del periodo de vida util del dispositivo médico y que se calcula
a partir de la fecha de fabricacion, esterilizacion o calibracién del mismo.

Lote: Cantidad especifica de cualquier materia prima o insumo (para la salud) que haya sido elaborada en un
ciclo de produccion, bajo condiciones equivalentes de operacion y durante un periodo determinado.

Muestra: Parte o porcién extraida de un conjunto por métodos que métodos que permiten considerarla como
representativa del mismo.

Muestra de Retencién: Cantidad suficiente de materias primas o producto para llevar a cabo dos analisis
completos, excepto prueba de esterilidad.

Etiqueta: Todo marbete, rétulo, inscripcion, marca o imagen gréfica que se haya escrito, impreso, estarcido,
marcado, marcado en relieve o en hueco grabado, adherido o precintado en cualquier material susceptible de
contener el dispositivo médico incluyendo el envase mismo.
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38 Namero de lote o serier Combinacidn numérica o alfanumérica que identifica especificadamente un lote
reproducible con las especificaciones v afributos de calidad.

3.9 Orden de produccidn: Copla de la orden o formula maestra de produceidn a fa cual se le asigna un ndmero
de iote, se utiliza como guia y registro de fas operacionas efectuadas en la produccidn de un lote de dispositivo
médico.

340 Procedimiento Normalizade de Operacitn (PNOE: Documento que contiens las instrucciones necesarias
para evar a cabo de manera reproducible una operacion.

4, RESPONSABILIDADES
4.1 Es responsabilidad del Coordinador de Produceion
411 Considerar las muestras de retencidn correspondientes por cada lote de producto fabricado.

4.1.2  Enviar las muestras de retencion a proceso de esterilizacion.

4.2 Es responsabilidad del Responsable de Esterilizacitn
4.2.1  Segregar las muesiras de retencidn de cada lote de produsto fabricado v esterilizado.
422 ldentificar las muesiras de retencion.

4.2.3  Entregar las muesfras de retencion al inspector de Calidad.

4.3 Es responsabilidad del Inspector de Calidad

431 Enviar las muestras de retancion al Museo de Retenciones correctamente identificadas.

44 Es responsabifidad del Responsable Sanitario

441 Veriticar que se cumpla lo descrito en &l prasente PNC.

§. FRECUENCIA

51 Cada que se fabrigue un producto estéril en Industrias Nacionales Plasticas 5 A de C.V, se debera conservar
muestras de retencion por lote fabricado,
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Dapartamento emisar
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DESARROLLO BEL PROCESG

8.1

6.2

6.3

identificacion y Segregacidn de las muestras de Retencidn

§.1.1

§.1.2

Unavez el producio sea esiarnl, el Responsable de esterilizacion toma 1 muestra de retencion de cada
lote de dispositivo médioo fabricada, conforme a s "Carta de Envié de Producto para Esterilizacion
ETO"(GAV-FORFAB-02-01), en el cual se indica el producio v el nlimero de retencidn qus se tomara.

El Responsable de Esterilizacion integra las muesiras de retencion en una caja v ia identifica con una
copia de la “Carta de Envid de Producto para Esterilizacion ETO" (GAV-FORFAB-02-01).

NOTA: Para las muesiras gue requieran analisis se procedera conforme a lo documentado en el
procedimiento de "Anélisis de Muestrag” (GAV-PRO-CAL-G4),

Entrega de Muestras de Retencién

El Responsable de Esterilizacion entrega a inspector de Calidad informa al inspector de Calidad
cuando las retenciones se encueniren estériles, segregadas e identificadas,

El Responsable de Esteriiizacion entrega al Inspector de Calidad las retenciones ideniificadas nor
camara de esterilizacion.

B inspecior de Calidad  firma de recibido sobre copia de la “Carta de Envid de Producte para
Esterilizacion ETO" (GAV-FOR-FAB-02-01), 12 cual serd resguardada por el Responsable de
Esterilizacion.

Envid de Muestras de Retencidn para su resguardo

8.3.1
£.3.2

£l Inspector de Calidad programa el envio de muestiras de retencién al museo de retenciones.

&l Inspector de Calidad solicita el fraslado de muesstras mediante un escrito libre, indicando las cajas
de retencion enviadas con destino al museo de retencion,

6.3.2.1 Estas muesiras deben almacenarse bajo las condiciones indicadas en la etigueta del
dispositivo médico ferminado, en caso de no requerir de condiciones especificas para su
conservacion se almacenaran a temperatura amblente. Los flempos de retencion deben ser
un afio después de la vida Util del producto,
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8. FORMATOS
8.1 M.A.

8. REFERENCIAS

8.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-85A1-2012, Buenas practicas de fabricacién para establecimientos dedicades
a ia fabricacion de dispositivos médicos. 10.8.2

9.2 180 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.
8.3 Ley general de Salud.
8.4 Reglamento de insumos para fa salud.

9.5 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos y suplementos de dispositivos médicos,

10, ANEXGS
101 KA.

VERSION NUMERG DE CONTROL DE CAMBIOS
11, HISTORICO DE CAMBIOS

G2 GAVIAC/Z021-003-B

FIN DE ESTE DOCUMERNTO
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