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1. OBJETIVO
1.1 Establecer los requisitos minimos que sirven para comunicar la informacién a los usuarios, que debera contener
el etiquetado de los dispositivos médicos fabricados en Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V.
1.2 Establecer las actividades para la elaboracion, verificacion y control de las etiquetas utilizadas para la
identificacion de los productos que fabrica Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V.
2. ALCANCE
2.1 Este procedimiento aplica a las actividades de elaboracion, entrega a la produccién y control de etiquetas
utilizadas para la identificacién de los productos que fabrica Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V.
3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Acondicionamiento: Operaciones necesarias por las que un producto a granel debe pasar para llegar a su
presentacién como producto terminado.

3.2 Advertencia, al escrito o leyenda con indicaciones para prevenir al usuario del riesgo de uso de un dispositivo
meédico.

3.3 Cddigo de barras: Es una imagen que identifica a un producto de manera estandarizada y tnica en todo el
mundo. El Cédigo esta compuesto por unas barras claras y obscuras y ocasionalmente tiene digitos numéricos
en la parte inferior.

3.4 Condiciones de almacenamiento, a aquellas condiciones que resultan del desarrollo de pruebas de
estabilidad de los dispositivos médicos.

3.5 Contraetiqueta, a la etiqueta que contiene la informacién complementaria o total minima obligatoria sanitaria
y comercial, cuando la etiqueta de origen no cumple parcial o totalmente con esta norma.

3.6 Denominacion distintiva, al nombre que como marca comercial le asigna el laboratorio o fabricante a sus
dispositivos médicos con el fin de distinguirlos de otros similares.

3.7 Denominacion genérica, al nombre que describe a un dispositivo médico o grupo de dispositivos médicos que
tienen caracteristicas comunes, aceptado por la autoridad sanitaria.
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Dispositivo médico: sustancia, mezcla de sustancias, material, aperato o instrumento (incluyendo ef programa
de informatica necesario para su aproplado usc o aplicacidn), empleado solo o en combinacion en el
diagndstico, monitoreo o prevencion de enfermedades en humanos o auxiliares en el fratarmiento de las mismas
y de la discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo, correccion, Restauracion o modificacion de la
anatomia © procesos fisiologicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los producios de ias siguientes
categorias: equipo médico, prétesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insurmos de uso odontoldgice.
materiales quirtirgicas, de curacion vy producios higiénicos.

Dispositive médico a granet, al dispositive médico colocado en un envase de cualquier naturaleza Y CUYD
contenido puede ser variable, debiéndose pesar, contar o medir al momento de su venta.

Distribuidor, a fa persona fisica o moral que acondiciona ¢ almacena y distribuye, y en su caso imporia, para
su comercializacion bienes, que cuenta con aviso de funcicnarmianto o Licencia sanitaria dependiendo del giro
de producitos gue comercialice.

Etigueta: Todo marbete, rotulo, inscripeion, marca o imagen grafica que se haya escrito, impreso, estarcide,
marcado, marcado en relieve o en hueco grabado, adherido o precintado en cualquier material suscepiible de
contener el dispositivo medico incluyendo el envase misma,

Etiqueta Primaria: Describe los elementos que forman parte del contenido individual de cada kits o paquets,
Codigo de harras, Fecha de fabricacion y caducidad, Nombre y direccion del fabricanie. Nimero de registro.

Etigueta Secundaria: Describe contenido total en piezas en un corrugado, codigo de barras, fecha de
fabricacion y caducidad, Nombre y direccion del fabricante. Numero de registro.

Envase ¢ empague primario: Elementos del sistema de envase que estén en contacto direcio con el
dispositivo médico,

Envase secundario: Elementos que forman parte del empague en el cual se comercializa el dizpositivo médico
¥ gue no estan en contacio directo con él

Empaque colectivo: a cualquier recipiente o envoltura en el que se encuentran contenidos dos o mas envases
primarios o secundarios.

Fecha de caducidad, a la fecha que se indica en el envase o empague, que se determina con base al periodo
de vida util de los productos objeto de esta norma. Se calcula a partir de la fecha de fabricacion o esterilizacion
del dispositivo médico, segun apligue.

Instructivo, inserio o prospecto, al documento gue en forma escrita, grafica o ambas que explica al usuario
la utilizacién o cualquier otra informacion importante del dispositivo médice y que es adicional a la etiqueta o
Contraetiqueta.

Lote, a la cantidad especifica de cualquier dispositive médico, gue haya side elaborada en un ciclo de
produccion, bajo condiciones equivalentes de operacion v durante un periodo determinado.

Manual, al documento que en forma escrita, grafica o ambas explica al usuario fa instalacion, operacion,
manienimiento o cualquier ofra informacion importante del disposiivo médico.

Maquila, al proceso o etapa de un proceso involucrado en la fabricacién de un dispositivo médico realizado nor
un establecimiento diferente al titular del registro sanitario, puede ser nacional, internacional, temporal o
permanante.
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Material quirdrgico y de curacién, a los dispositivos o maleriales que adicionados o no de anlisepticos o
germicidas se utilizan en ia praclica quirdrgica o en el tratamiento de las soluciones de continuidad, lesiones de
la piel o de sus anexos.

Orden de produccion: Copla de la orden o formula maestra de produccion a la cual se le asigna un nimero
de lote, se ufiliza como gula y registro de las efectuadas en la produccidn de un lote de disposifivo médico.
Periodo de caducidad o vida OHiL sl intervalo de fiempo en el que un producto contenido en & envase de
comercializacion y bajo las condiciones de almacenamienio establecidas con base en ios estudios de
estabilidad permanece dentro de especificaciones.

Precaucidn, a la leyenda o instruccion que se coloca en un dispositivo médico con el fin de evitar al usuario un
dafio o peligro en el usc del producto.

Productos higiénicos, a los materiales y substancias que se aplican en la superficie de Ia piel o cavidades
corporales y gue tienen accion farmacoldgica o preventiva.

Simbolo, al disefio o gréfico que complementa o sustituye informacion que debe proporcionarse al usuario.

Validacion: Evidencia documentada que demuestra, gue a través de un proceso especifico se obtiene un
dispositivo madico gue cumple consisientemente v con las especificaciones y atributos de calidad.

RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabifidad del Arca de Calidad / Inspector de calidad

4.1.1  Elaborar la "Etiqueta Maestra Autorizada-PDF" de acuerdo a la NOM-137-S8A1-2008, Etiquetado de
Dispositivos Médicos.

4.1.2  Verificar y aprobar las etiguetas que apliquen a cada orden de produccién conforme al presente PNO
an sl punto corraespondiente 6.2.7.

44.3  Llevar el control del Registro en la “Bitacora de Etiquetas de identificacion de producio”

4.1.4 Resguardar los archivos de las etiquetas del catalogo de productos que Industrias Nacionales Plasticas
5.4, de CV. fabrica.

4.2 Es responsabilidad de! Respongable Sanitario

4.2.17  Revisar Autorizar v Aprobar la "Elicusta Maestre Autorizads-F (35"
4.2.2  Asignar a un Inspector de calidad para la elaboracidn y de conirol de etiquetas.

4.2.3  Verificar sl cumplimiento del presente PNG.
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4.% Es responsabilidad del drea de Produceién
4.3.1  Solicitar Ia emision e Impresion de las efiquetas mediante 1a orden de Fabricacion original.
4.3.2  Verificar y aprobar tas etiquetas conforme al punio 6.2.7 del presente PNO.

4.3.3  Integrar iz eliqueta massira impresa en ia Orden de Producsi6n,

£.4 Eg responsabilidad del drea de Logistica & Almacén,

4.4.1  Solicitar la reposicion de efiquetas conforme al presente PNO. Ver punio 8.4.

E. FRECUENCIA

5.1 Cada que se solicite la stiqueta de identificacion de Producto Terminado de Dispositivos Médicos fabricados en
Industrias Nacionales Plasticas S A. de C V.

6. DESARROLLO DEL PROCESD

8.1 Elaboracion de "Etiquets Maestra Autorizada PDF” (GAV-FOR-CAL-14.02).

6,11 Elinspector de calidad asignado para elaboracién y control de etiquetas, emite la “Etigueta Maestra
Autorizada-PDF" (GAV-FOR-CAL-14-02) conforme a los puntos 6.1.3 al 6.1.6 del presente PNO,

registro sanitaro, estructura maesira del producto y los formalos de Etiqueta Primaria Colectiva v
Contraeticueta.

Nota: La "Etiqueta Maestra Autorizada-PDF" (GAY-FOR-CAL-14-02) contiene la Ftiqueta Primaria,
Etiqueta Colectiva y Contrastigueta este si aplica.

6.1.2 Para productos terminados que no requieren regisiro sanitaric se usard la direccién del certificado del
GMP vigente, fa estructura maestra del producto y conforme a los puntos 6.1.3 al 6.1.6 del presente
FNO. Presentando el formato de Etiqueta Primaria, Colectiva v Contrastigueta.

Nota: Para fa elaboracion de etiquetas deberan cumplir los criterios descritos en los formatos
correspondientes de cada une, {cuando aplique).

«  Formato de etiqueta primaria (GAV-FOR-CAL-14-02), ver 101 ANEXO 1.
»  Formato de eliqueta colective (GAV-FOR-CAL~14-04), ver 10.1 ANEXO 1.
= Formato contrastiqueta (GAV-FOR-CAL-14-08), ver 10.2 ANEXO 2.
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5.1.3 Nuevo Producto

6.1.3.1 Para el caso de un Nuevo Producto, el drea de Estructuras o Ventas solicita al area de Calidad,
la elaboracion de la efiqueta, mediante el formato “Solicitud de Etiqueta con Requerimientos
Especificos de Cliente” (GAV-FOR-CAL-14-07) y cddige de barras.

6.1.4 Enviar al Responsable Sanitario la “Eliqueta Maestra Autorizada-PDE” {GAV-FOR-CAL-14.02) para su
Autorizacion.

6.2 Emisidn s Impresién de Etiqueta para el proceso de Fabricacién
6.21  El area de Produccion entrega al area de almacén la Orden de Produccion emitida para realizar el
surfido de materiales.

6.2.2 El Almacén realiza el surtido de los diferentes materiales que son solictados en la estructura de la
orden de produccisn,

§.2.3 [l érea de Produccidn entrega fa orden de produccion al érea de Calidad para |2 elaboracién de la
eligueta solicitada en fa estruciura

6.2.4 Elinspector de calidad asignado para la elaboracion y control de etiquetas, elabora e imprime una copia
de las Efiquetas marcadas en la "Etiqueta Maestra Autorizada-PDF” (GAV-FOR-CAL-14-02} y que
corresponda a la orden de produccion solicitada, Ver punto 6.5,

6.2.4.1 £l inspector de calidad asignado para la elaboracién v control de stiguetas, ingresa los
siguientes daios conienidos de acuerdo a la Orden de Produccion:

= Numero de lote:

Fecha de Fabricacion

>

« Fecha de Caducidad (aplica a productos estériles y no estériles, se caloula a partir de
la fecha de fabricacion y debe incluir dia, mes y afio).

« Para producios estériles su caducidad son 2 afios a partir de |a fecha de fabricacion,
(tener total atencion con insumos que formen parite del pagquete o kit ya que si hay
algunoc en el que su empaque tenga descrito la caducidad del proveedor: este se tomara
como referencia para la caducidad del producto siempre que sea menor a 2 afios.)

Nota: Solo se tiene autorizado productos con caducidad mayor a 1 afio.

= Para productos no estériles la caducidad es de 5 afios a partir de 1z fecha de fabricacion
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Etinspector de calidad asignado para la elaboracion v control de etiquetas, enfrega al Inspector de
confrol de Calidad  que se encuentra en  las dreas productivas v al Supervisor de Produccién ia
‘Etiqueta Maestra Autorizada-PDF" {GAV-FOR-CAL-14-02), v la orden de produccion para su revision

(aprobacion o rechazo), Verificaran que;

e Los datos de la eliqueta emitida (etiqueta muestra) sean correctos de acuerdo a la
‘Etiqueta Maestra Auorizada-PDF" (GAV-FUR-CAL-14-02).

Verificar fecha de fabricacién, fecha de caducidad v lote sean corractos.

8.2.8  En caso de no cumplir con fo especificado en los puntos 8.2.7.1 al8.2.7.2, 1a eliqueta sera rechazada
y se procedera nuavamente con el punto 6.2 .4,

6.2.7 5i la nformacion es correcta, aprobar la etiqueta (muestra) pegandola en el “Procedimiento de
Fabricacion” (GAV-FOR-DNP-02-02} v/o orden de produccion, colocando la firma del Supervisor de
Produccion y visto bueno (VoBo) del Inspector de Calidad en forma de lacrado (ambas firmas y fecha
ocupando la etiqueta v la hoja de la orden de produccion) Figura 1,

€.2.8 [Para Etiguetas de la Maguina Blister.
6.2.8.1 Llevar acabo las aclividades del punto 8.2.1 al 6.2.3

6.2.8.2 Ingresar el disefio de la etiqueta en el sistema de la Méaquina Blister conforme a “Etiqueta
Maestra Autorizada-PDF" {GAV-FOR-CAL-14-02).

65.2.8.3 Ingresar los datos conforme al punto 6.2.4.
6.2.8.4 Solicitar al Supervisor de Produccidn una impresion en la maguina Blister.

8.28.5 Llevar acabo las actividades de los puntos 8.2.5al 5.2 9.
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Figura 1. Liberacion de Etigueta muestra.

Etigueta Primaria

Producto desechable de un solo use. Esterilizade con Cids de Etflenc

Contenido: 4 piato

1 Keciplente sin tapa de 236 ml. (8 oz}

1 Topllz absorbente para secade de manos

2 Gasas de 10 x thom

# Guantes medianos para exploracién

1 Envoleura Linea 57 x 57 o

1 Campo quirdrgico finea plano 50 x 50 em - d
Frecaticiones: 1 Sonda para aspiracién de secreciones 14 Fr gﬁg E

Evite ef contacte directs con fa luz del sl.
Almacene en un luger fresco y seco & lemperaiira amblente de 288 K {15°C) 2 303 K {30°C). Producto esteril.
Mo ze garantize 1a esterilidad def products en case de gue el empague primario tenga sefales de haler sufrido yuphura previa
Catdlopo Ne.: EASTOL26

. T
Codigo: 1DME-40-EAS20126 Fabdcado v Distribuido en México por;
. TS0225706335

Indfustrias Meclonates Misticas
Fvenida Gavitn 153,
Colonia Guadalupa del Maral
L1 09300, Itapatapa,
- Giudad de México, Mexico,
-8 GAV-FOR-CAL-14-03

Lote: 1000003307
FabricaciGn: 02-DIC-2020
Caducidad: 02-DIC-2022
Heg. No.: 0231E2020 854
ALG-4418234

05-ERE-2021

Hres Supervisor de

Produccion

antiago

{’@’MW . x eyl
NE-3024 Inspector de Dalidad

Etigueta Colectiva

& iMedoo!
spiracién de Secreciones 14 fr

Producte desechable de un solo uso. Paterilizade con Oxido de Stilano

tndiomdor € E.
r il

Caja con 18 Equipos

1. b

E.5
g5-E

7502257206325

bl

Frecauciones: .
Evite el contacto directo con b fuz def sol.
Almacenie en un lugar fresco y 5eco 2 temperaturs ambients de 283 K (15°C) a 303 ¥ {30°C). Producto estéril.

No se garantizz Iz estedlidad del praducto en caso de que el empaque primario tenga sefiales de haber sufiide rupture previa

Catdlogo Mo EASZ01-28
Codigo: 1DME-40-BEASZOMZE
Lete: 10000023307
Fabricasibn: 02-DIC-2020
Cadueidad: 02-DHC-2022
Reg. No.: 0231E2020 S84
ALG-4418234

Fabrieado vDistribuido er Méxica por:
induatriag Nacionales
Avenida Gavilan 153,
Colonia Guatahepe del Moral,
G530, Ztapalapa,

Cludad de México, Méxice.

GAV-FOR-CAL-14-04

supervisor de

res

2023 Produccidn
abtiago .

-2021 @ Inspector de Calidad
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6.2.% Liberadas las etiquatas el Supervisor de Produccion entrega  la orden de produccion al drea de Calidad
para la impresion de las etiquetas, conforme a lo solicitado en la orden de produccion.

6.2.10 El area de Calidad dard aviso al supervisor de produccidn cuando la impresion de la etiqueta hava
finalizado.

6.211 La persona que reciba la etiqueta, deberd plasmar su firma de proceso en la "Bitacora de stiguetas de
identificacion de productio (GAY-FOR-CAL-14-01}, para finalizar la entrega.

£.3 Reposicidn de Etigueta en PFroducte en Proceso de Fabricacién

8.3.%1  Lareposicion de la eliqueta, en caso de existir una efiqueta dafada, en blanco, con informacién borrosa
e ilegible o cualquier olro, por medio del formate “Reposicidn de Etiquetas” {GAV-FOR-CAL 14-06),

8.3.2 La enfrega de la cantidad de reposicion serd mediante la "Bitacora de etiquetas de identificacion de
producto {GAY-FOR-CAL-14-01).

§.3.3 &l Formato "Reposicion de Etiquetas” (GAV-FOR-CAL-14-08) deberd integrarse a la Orden de
Froduccion.

6.4 Reposicion de Etiqueta de Productos Terminados en ef dres de Logistica.
§.4.1  La reposicidn de la etiqueta, en caso de existir una etiqueta dahada e ilegible o cualquier ofro, se
solicita mediante def formato "Reposicidn de Etiquetas” (GAY-FOR-CAL14-06).

6.4.2 Silasolicitud de la Etiqueta Colectiva por generar parcialidades de producto por despacho de un mismo
lote de producto & cambio de corrugado en mal estado se podra usar la “Etiqueta general para producto
terminado” {GAY-FOR-CAL-14-08).

6.4.3 &I Almacenista u operador debe requisitar la "Etiqueta general para producto terminado” (GAV-EOR-
CAL-14-08) con los datos solicitados en la eligueta.

6.4.4 ElInspector de Calidad deberd verificar y firmar de VoBo la etigueta.

Nota: En caso de que el producto sea estéril Iz etfqueta de cambio no fendré indicador de esterilizacion
del corrugado. Aplica para cualquier solicitud de etiquata después de que el proceso esterilizacion haya
sido realizado {cuando aplique).

8.8 Tamafo de Etigueta, impresidn vy tetra.
6.5.1  Tamano de etiqueta: Serd descrito en "Eliqueta Maestra Autorizada-PDF" (GAV-FOR-CAL-14-02).
6.5.1.1 Para la etiquetas en biister el tamafio sera conforme a lo impreso en la propia méquina.
6.5.¢ Impresion de eliguetas;

¢ [Etigueta adherible blanca.

o Lefrar Tipo: Arial 0 Arial Narrow, Tamafic de letra: Indistinto, siempre que sea legible, Color;
negro.

¢« Fermitido uso de Mayisculas vy Mintisculas o aliernativo,

&

Codigos de Barras con Code 128,

Av. Gavilan No. 183, Col. Guadalupe dei Moral, Alcaidia lztapaiaps, G.P 08300 Cludad de Méxica. Tel: 55 5507 94 114
Dosumente confidenclal propledad de Industias Naclanales Plisticas 8.A de C.V., gueda prohibida su uso, dividgacion wo reproduceion total o parcial sin pravia auforizacion.

GAVFOR-SGCWGE-01



Eﬁﬁgﬁ%&%ﬁ:

Frocedimisnto Normatizedo de Qoeracion

FLABORACION Y CONTROL DE ETIQUETAS

Sodigo (Versidn):
GAV-PHO-CAL-14 1G2)

Y

Paging 8/ 18

Departamento emisor:

Calidad

7. DEAGRAMA DE FLUJO.

ENTRADA !

FROCESLY

l ‘ SALITA

DESDE LA
SOLICITLED OF

i ETHILETA

i MUESTRA

( IHE

.1 ELABORACGION DE
ETHZUETA PEIF

6.3 REPOSICION
DE ETIIUETA

|

ETICUIETAD O DE
FROGUCTO TERMINADO

VERIFICACION DEL

ETIQUETADO

VEEIOMN DF LA
JETA PARA EL
PROCESQ OF FABRICACION

ERACION

m

DE EYIQUETA BAUESTRA

&

IRAPEESION DE ETIOUETAS
DF ACUERDO & L& ORDEN
D PRODUCCHON

By, Gavitén No, 183, Col. Guadaiupe del Moral, Alcaldia lzfapataps, C.° 09300 Giudad de Méxicn.
Bocumento confidencial propiedad de industrias Nacionales Plasti

LIBERACION [2EL,

PROEGDUCTO

Lwo ESTERH

T

CAMARL D
ESTERIVIZACION

APROBACION
DE PRODUCTO

ALRAACERN DE
2

L]

Tel: 85 55 01 94 11

EA de OV, queda prohibido su nso, divitgacion we reproduccidn total o parcial sis previa gutorizacion.

GAY-FOR-SGC-08-01




Cadigo (Version):
. i , N e AL 2
Frocedindento Normatizado de Operacidn GAV-PNO-CAL-14 (02}

: Fagina 10
ELABORACION ¥ CONTROL DE ETIQUETAS agina 10 /18

Departamentio emisor:
Calidad

8. FORMATOS

8.1
2.2
8.3
8.4
8.5
8.6
8.7
8.8

GAV-FOR-CAL-14-01 Bitacora de Etigustas de ldentificacian de Producio
GAV-FOR-CAL-14-02 Eliguels Maestra Autorizada-PDF

GAV-FOR-CAL-14.03 Formato de Etiqueta Primaria

GAV-FOR-CAL-14-04 Formato de Efigueta Colectiva

GAV-FOR-CAL-14-88 Conlrastiqueta

GAV-FOR-CAL-14-08 Reposicion de Etiquetas

GAV.FOR-CAL-14-097 Solicitud de Etigueta con Reguerimientos Especificos de Cliente
GAV-FOR-CAL-14-08 Etiqueta General para Producto Terminado

8. REFERENCIAS

9.1.1

8.1.2
8.1.2
9.1.4
8.1.5

818
8.1.7
9.1.8

Norma CGficial Mexicana NOM-241-88A1-2012, Buenas practicas de fabricacidn para establecimientos
decicados a la fabricacion de dispositivos médicos.

Norma Oficial Mexicana NOM-137-88A1-2008, Etiguetado de Dispositivos Médicos.
NOM-008-8SCFI-2002, Sistema General de Unidades de Medida.

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

IS0 13486:2016 Productos Sanitarios - Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos para fines
reglamentarios.

Ley general ds Salud,

Reglamento de insumos para ia salud.

FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos vy suplementos de dispositivos médicos.

Av, Gavilan N 163, Col. Guadalupe del Moral, Alcaldia iztapatapa, C.P 08300 Ciudad de México. Tl 65 85 81 84 119
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Bepartamento emisar;
Galidad

Hi ANEROS

0.1 ANEXO 1 Formato de etiqueta

GAV-FOR-CAL-14-03 Formato de Etigueta Primaria

Tamafio Etigueta impresa xx ocm

ET

w
R -

(ApDenominacién genérica del producto

{&%}ﬁv?roductc desechable de un solo use, Esterifizade con Oxido de Btilenc® K}

Y

© Contenide: |

{j}f}"; Precauciones: K
*Eyite of contacto directo con la ez del sol. (i ]
{O) saimacene en on fugar fresce v seco a temperaiurs ambiento de 28 K { ‘i‘i’*‘% J2 303 K (0L Produste eatenrﬂ‘l

P} Catdlogoe Ne.:

{G) Cédigo:

{H) Lot

{F} Fatwicacion:

{3y Caducidad:

{£) Reg. Noo

(T} SICCAL, ALG. (sl aplies)

{8} Fabricado y Distribuido en Miaxico
{Ci Domnicilio

(03 HECHO ENFEXICO

{U) GAV.FOR-CAL-T4-43

Mo se garantiza |s estenilidad del producto en caso de que ol empague primario tenga sefisles de haber sufrido ruptura previa,

WO XK

informacidn que Gontiene la Etiguela Primaria

Mo,

Ubicacién Descripcion

Benominacion genérica del producto

A Denominacién distintiva del producto. Este es el Unico requisito que se permite se

exprase en otro idioma diferente del aspafol, si éste as ef caso.

48

Datos del fabricante
La leyenda:

‘Fabricado y Distribuido en México por: indusirias Nacionales Plasticas 8. A. de C.V.”

Domicilio:

GMP vigenie.

En el cual deberén aparecer os siguientes datos o su eguivalante: nombre de ia calle,
namera, colonia, ciudad, estado, codigo postal y pais; conforms al registro sanitaric &

Pais de Origen:

Ay, Gavitan No. 1532, Col. Guadaiups del Moral, Alcatdia lztapalapa, C.F 09308 Ciudad de Méxioo, Tel: 55 55 01 84 i1
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Leyenda alusive que identifique el pais de origen del ;:mﬁli*oducto o gentilicio de acuerdo a
o dispussto en la normatividad vigente v los tratados internacionales de los cuales
México forma parte. Colocar "Hecho en México”™.
Mamero de registro olorgado por la Secretaria de Salud cuando anligue:
E E Debera indicar ¢l nimero de Reglsire Sanitario del Producto cuando este lo requiera de
acuerda al Dispositive Medico. Con fas leyvendas “Reg. No.”
Fecha de fabricacién OOGYYY-ZZZZ) (DIA-MES-ANO):
& F La fecha en la que se fabrica el producto. Con las leyenda alusiva “Fabricacién:”
Fecha de caducidad (XOCYYY-ZZZZ) (DIA-MES-AND):
7 3 Para su identificacion deberan utilizarse las siguientes feyendas alusivas: "Caducidad:”
Hamero de fote:
En cualyuier parte del envase o empague primario, secundaric v mdltiple o colestivo
{cuando apligue), ia identificacion del lote o nlimero de serie con una indicacién en clave
8 H o en lenguaje claro. Para su identificacidn, deberéan utilizarse las siguientes leyendas
alusivas: "L.ote” y conforme a fa Orden Produccion en emision.
B Contenido:
Declarar el contenido en funcion de los componentes gue lo integren por denominacion
geneérica, cualitativamente y conforme al registro sanitario. Para productos sin registro
9 sanitario serd conforme a la estructura maestra del mismo.
instrucciones de uso del dispositive médico:
Todo incidente adverso que pueda ocasionar el uso del producto, cuando aplique, debe
ser informado en la stiqueta.
10 J Se deben declarar leyendas de advertencia o precaucién ¢ ambas cuando las
caracterislicas de los dispositivos médicos asi lo requieran.
Froducto estéril:
Fara productos estériles se debe incluir la leyenda siguiente u ofras analogas o el
simbolo correspondients: "Froducto estéril’, "No se garantiza la esteritidad del producto
11 K en case de que el empague primario tenga sefiales de haber sufrido ruptura previa®, y
las feyendas alusivas o el simbolo correspondiente que indiguen el prosesc de
esterilizacion tales comao: "Esterilizado con éxido de stilens”.
Producto no estéril:
12 L Fara productos no estériles solo se colocara la leyenda alusiva “Froducio desechable
de un solo uso”,
Froducto desechable:
13 Los productos para ser usados una sola vez, deberén ssialar dicha situacion mediante
M el usc de las leyendas "Producto desechable de un solo uso” u otras leyendas alusivas
o simbolo correspondients, en la unidad que adguiere el usuario final,
Simbolog para unidades de medida:
14 N Se deberan emplear las unidades del Sistema General de Unidadas de Medida v °C.
indicaciones de Almacenaje:
Cuando por las caracteristicas del producto se requieran termperaturas especiaies de
15 almacenamiento, éstas deberan ser indicadas vy expresarse en °C, asi como las
O condiciones de humedad especiales requeridas por el producto o cualquier otra
condicion especifica, cuando aplique, tal como ta proteccién a la luz, mismas que serén
indicadas en la eligusta.
Nomers de Catalogo o Referencia del Producto:

Av. Gavitdas No. 183, Col. Guadalupe del Moral, Alcaldia iztapalapa, C.F 08300 Ciudad de México. Tel: 55 8501 94 11
Donurments confidencisl propledad de Indusiras Nacionsles Plasticas 5.4 de V., queda pronibide su uso, divaigacion wo raproduccisns tofat o parcial sin previa
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Departamento emisar
Lalidad

16

En cualguier parte del envase o empaque primario, secundario o multiple, se debera
inclhulr fa identificacion  del catdlogo, con fines informativos v referenciales
exclusivamente, con una indicacion en clave o en lenguaie claro, establecido por
incustrias Nacionales Plasticas S.A de C.V,

Los dispositivos medicos destinados al sector salud pueden inciuir en g eliqueta la clave
o descripcion del Cuadro Bésico y Catéloge de insumos del Sector Salud vigente
correspondiente al disposifivo médico.

La informacion contenida en las etiquetas o contraetiquetas debe corresponder a lo
expresado en los proyectos de marbete autorizados por la Secretaria de Salud de
conformidad con las disposiciones aplicables y no podran ser modificadas.

Lo sefalado en los puntos anteriores corresponde a la informacion minima obligatoria a
declarar, permitiéndose la inclusién de informacion adicional siempre que no se preste
a confusion, que corresponda con las caracteristicas det producte v que haya sido
aulorizada por la Secretaria de Salud,

Codigo de producto interne: da Industrias Nacionalss Plasticas.

Cédige de barras: Tamafio: indistinto siempre v cuando lo lea ef escaner en code 128
Es solicitado al drea de Regulatorio. Cada producto debe tener un cédigo de barras
aspacifico.

19

Simbolo de esterilizade con dxido de etilene y recuadro para el indicador ¢ cinta
testigo de EQ| para productos estérilesde 2 a2 5omx 2 a 2.5 om.

29

Datos adicionales (SICCAL, ALG, etc.) por solicitud de! cliente, cuando aplique:

Para los casos donde ¢l cliente requiera informacidn adicional en el etiquetade del
producto, se deberd solicitar al drea de Calidad por medio def formato “Solicitud de
Etiqueta con Requerimisntos Especificos de Cliente” (GAV-FOR-CAL-14-07).

Para procesos de Licitacion, ademas de requerir la solicitud por medio del formato
"Solicitud de Etiqueta con Requerimientos Especificos de Cliente” (GAV-FOR-CAL-14-
07), el solicitante deberd proporcionar al area de Calidad las bases de Licitacion que
corresponda

21

U

Clave del formato de etigueta.

22

W

Loge de la marca del producto vio Emoresa fabricante.

siguiente:

NOTA 1: Para la letra 5. En el recuadro para el indicador ¢ cinta testige de £O se considera lo

» Para los productos ¢ue lleven bolsa primaria con indicador de EO incluido por el fabricante quada
ausenie este recuadro.
« [Para los productos con caratula inferna queda ausenie el recuadro.
s Para los productos que lleven integrador quimico de EO en el interior del mismo queda ausente
este recuadro.
= Para productos no estériles queda ausente el recuadro y el simbolo de esterilizade con 6xido de
atileno.
NOTA 20 La presente imagen del formato de etiqueta es un gjemplo de la posicion y tamafio de los datos,
puede variar en base al tamafio de etigueta o disfribucion de la misma o a consideracian,
NOTA 3: Lelra: Tipo: Arial & Ariat Narrow, Tamafio de letra: indistinto, siempre que sea legible, Color: negro.
Parmitido uso de Mayusculas y Minusculas o aliernativo.
NOTA 4: El tamaiio de la etiqueta serd descrito en of POF de Elicueta Maestra Autorizada.
s Tamafto etiqueta estandar; 10x15 om
e Para kils con tamarfio menores de 20 om de ancho 102 x 7.8 cm
¢« Para kits de bilster que deban etiquetarse con eliquets auvtoadherible: 102 x 7.6 om

Av. Gavilan Mo, 153, Cof, Guads

dal Moral, Alcaldia letapalapa, O 02500 Cludad de Méxica, Tel: B5 55 01 24 11
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Gepartamento emisor;

Calidad
GAV-FOR-CAL-14-04 Formato de Etigueta Colectiva
» Tamsfio Efiguels impress xx om pl
B E
! . 4
> 5 fedool
{ApDenominacion genérica del producto
{8 pPeoducto desechable de un solo usa, Bstenilizado con Orido de Ettenc® (K]
“‘m
M Corfenido: * 1 o
oy Precaticiones: _ o
P Eyite of contacto direcio cor Ja uz del sof. ) {3 e
{0} shimacene en un tugar freaco v sece & tomperaturs ambiente de 248 K ( 15"% }ad03 K BP0 Producte estenﬂ e
bo se garantiza ta estedlidad del producin en case de que of smpaqus prmarc tenga sehales de haber sufiids ruptura provia
{3 Calalogo Noo . Fabricado  Ficiibuido an Mssios fr
Q) Cédigo: {5y Fabricado y Msiribuido an Bxico por:
{1 Lote; {C} Domdcilio
{F} Falwicacion: FIHIBIH
{6} Caducidad: (R)» .
{E} Reg. No.: . i {6 HECHO ENBEXCO
(T} SICCAL, ALSG. (8! aplica) : 000000000000 & (fy GAVFORCALALDS
K

Informascién gue contiene la Etiguets Colectiva

Funte | Ublcacién Descripcidn

1 A Prenominacion genérica del producto
benominacion distintiva del producto. Este es el Unico requisito que se permite se
exprese en otre idioma diferente del espafiol, si éste es el caso.
Datos dei fabricante
.a leyenda:

2 =] "Fabricado y Distribuido en México por: Industrias Nacionales Plasticas S.A. de G V.
Domicilio:
En el cual deberan aparecer los siguientes datos o su equivalente: nombre de la calle,

3 - numere, colonia, ciudad, estado, cddigo postal y pais; conforme al registro sanitario o
GMP vigente,
Pais de Origen:
Leyenda alusiva que identifigue el pais de origen del producto o gentilicio de acuerdo

4 ) a lo dispueste en la normatividad vigente v los tratados internasionales de los cuales
México forma parte. Colocar "Hecho en México”,
Niamero de registro otorgado por la Secretaria de Satud cuando apligue:

L Iz Debera indicar el ntimero de Registro Sanitario del Producto cuando este 1o requiera
de acuerdo al Dispositivo Medico. Con las leyendas “Reg. No.”
Fecha de {abricacion (XX-YYY-ZZZZ) (DIA-MES-ANOY):

& F La fecha en ia que se fabrica el producio. Con las levenda alusiva "Fabricacidn:”

Ay, Gavitan No, 183, Col. Guadalupe dei Moral, Alcaldia fztapalaps, C.F 08300 Ciudad de Méxics, Teb: 55 68 07 94 11
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Departamenio emisor:
Catidad

Fecha de caducidad QOCYYY-ZZZZ) (DIA-MES-ANOY:
7 € Para su jdentificacion  deberdn  utilizarse las siguientes levendas  alusivas:
"Caducidad:”

Nimero de lote:

= cualguier parte del envase o empagque primario, secundario y maliiple o colectivo
(cuarndo aplique), la identificacidon del lote o ntmero de serie con una indicacion en

8 H clave 0 en lenguaje claro. Para su identfficacion, deberan uiilizarse las sigulentes
leyendas alusivas: "Lote!” y conforme a la Orden Produccion en emision,
9 ! Contenido:

Cantidad de Unidades que conliene &l empague colective: Plezas, Pacuetes, efn.
Siempre describiendo la cantidad total de unidades en el colective v conforme al
Registro Sanitaric vigente, Para producios sin registro sanitario sera conforme a la
asfructura maestra del mismo.

Instrucciones de uso del dispositive médico:

Todo incidente adverso que pueda ocasionar el uso del producto, cuando aplique,
debe ser informado en iz efiquata.

16 J Se deben declarar leyendas de advertencia o precaucidn o ambas cuando las
caracteristicas de los dispositivos médicos ast lo requieran.

Producto estéril:

Fara productos estériles se debe incluir la leyenda siguiente u ofras andlogas ¢ el
simbolo correspondiente; "Producto estéril', "No se garantiza la esterilidad del
11 48 producto en caso de gue el empague primario tenga sefiales de haber sufrido ruptura
previa®, y las leyendas alusivas o el simbolo correspondiente que indiguen al proceso
de esterilizacion tales como: "Esterilizade con dxido de etileng”.

Producto no estérii:
42 L Fara productos no estériles solo se colocara la leyenda alusiva "Producto desechable
de un solo uso”.

Producto desechable:

13 Los produclos para ser usados una sola vez, deberan sefialar dicha situscion
I medianie el uso de las leyendas "Producio desechable de un solo uso” u oiras
leyendas alusivas o simbolo correspondiente, en la unidad que adguiere el usuario
final.
Simbolos para unidades de medida:
14 N Se deberan emplear las unidades de! Sistema General de Unidades de Medida y °C.

indicaciones de Almacenaje:
Cuando por las caracteristicas del producto se requieran temperaturas especiales de
15 O almacenamiento, estas deberan ser indicadas y expresarse en °C, asf como las
condiciones de humedad especiales requeridas por el producio o cualgquier ofra
condicidn especifica, cuando apligue, tal como la proteccién a la luz, mismas qus
seran indicadas en |z stigueta.

Hémero de Catalogo o Referencia del Products:

n cualquier parte del envase o empague primaric, secundario o maitiple, se debheré
incluir la identificacion del catélogo, con fines informatives vy referenciales
exclusivamente, con una indicacién en clave o en lenguaje claro, establecido por
Indusirias Nacionales Plasticas S Ade CV.

Av. Gavitan No. 1563, Col. Guadaiupe def Morai, Alcaldia lziapaiapa, G.P 08300 Ciludad de México. Vel 55 55 01 94 11
facumgita senfidencial propisdad de ndustrias Necionales Plasticas 8.4 de UV, uada prohibito su uso, divaigacion yio reproduccion total o parcial sin previs sHonzacion,
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Departamento emisor:
Calidad

14

clave o descripeién del Cuadro Basico y Catalogo de insumos dal Sector Salud vigents
cotrespondiente al disposifivo médico,

La infermacion contenida en ias efiguetas o confrastiquetas debe carresponder a lo
axpresado en 10§ proyestos de marbete aulorizados por la Sacretaria de Salud de
conformidad con las disposiciones aplicables y no podréan ser modificadas.

Lo sefalado en los puntos anteriores corresponde a la informacion minima obligatoria
a declarar, permitiendose la inclusidn de informacion adicional siempra gue no se
preste a confusion, gue corresponda con las caracteristicas del producto vy gue haya
sido autorizada por la Secretaria de Salud,

i

Cédigo de producto interno: de Industrias Nacionales Plasticas.

18

Gadigo de barras: Tamafo: indistinto siempre v cuando lo lea el escéner en code
128

Es solicitado al area de Regulatorio. Cada producte debe tener un cddigo de barras
aspecifico,

19

Simbolo de esterilizado con éxido de etilens v recuadro para el indicador o cinte
testigo de EO, para productos estériles de 2a 2.5 cmx 2 a 2.5 cm.

20

-

Datos adicionales (SICCAL, ALG, efc.) por solicitud de! cliente, cuando aplique:
Fara los casos donde el clisnte requiera informacion adicional en el etiqustado del
producto, se debera solicitar al drea de Calidad por medio del formato "Solicitud de
Efiqueta con Requerimientos Especificos de Cliente” (GAV-FOR-CAL-14-07).

Para procesos de Licitacion, ademas de requerir la solicitud por medio del formato
“Solicitud de Etiqueta con Requerimientos Especificos de Cliente” (GAV-FOR-CAL-
14-07), el solicitante debera proporcionar ai drea de Calidad las bases de Licitacion
gue corresponda

21

Ctave del formato de etiqueta.

22

U
W

l.edgo de ia marca del producto vio Empresa fabricante.

]

NOTA 1: Para la letra S, En el recuadro para el indicador o cinta testigo de EO se considera o siguiente:

Para productos no estériles queda ausenie el recuadro vy el simbole de esterilizado con oxido de
etileno.

NOTA 2! La presente imagen del formato de etiqueta es un ejemplo de la posicién y tamafio de los datos,
puade variar en base al tamafio de etiqueta o distribucion de la misma o a consideracion.

NOTA 3: Letra: Tipo: Arial & Arial Narrow, Tamafio de letra: Indistinto, siempre que sea legible, Color: negro.
FPermitido uso de MayUlsculas y MinUscuias o alternativo.

NOTA 4: &l tamaio de la etiqueta serd descrito en el POF de Etiqueta Maestra Autorizada y la medida
geneérica es 10x15 am. En el caso de que el cliente requiera oira medida esta sera descrita.

Ay, Gavilde No. 1583, Col. Guadalupe del Moral, Alcatdia lztapaiapa, C.P 083060 Ciudad de México, Fel 55 65 01 84 91
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Departamanto emisor:

Calidad
1.2 ANEXO 2 Contractigusta
GAV-FOR-CAL-14-G8 Formato de Contrastiquets
L Tamaho Eligueta Impresa xx cm ]
i i
g
(F) s T Mool
7 . B Ll S: Ea & & k i} i} <
(ApDenominacién genérica del producto
{0} w» Products desechable de un 2olo uso. Esterilizado con Oxido de Etilens
. Wy
B Contenido: )
:wymw e e et o e e et mf
i :
| | %
| % g
! ! =
]
: i
! i
: |
! |
5 i
: |
; i
' E
| i
]
3 !
(G} | ;
Yo |
; :
Catalogo: T T
§E) S8 FORC AL A E g
informacion que contiene la Contrasticueta
Mo, Ubicacion Descripcion
Denominacion genédrica del producto
i A Denominacion distintiva del producto. Este es el Gnico requisito que se permite se
exprase en olro idioma diferente del espafiol, si éste es el caso.
Contenido:
Declarar el contenide en funcion de los componentes que 1o integren por denominacién
2 8 generica, cantidad y conforme al registro sanitario. Para productos sin registro
sanitario sera conforme a la estructura maestra del mismo.
Producto Estéril
Para productos estériles se debe incluir la leyenda siguiente u olras analogas o el
3 C simbolo correspondiente: "Producto estéril”, "No se garantiza la esterilided del
producto en caso de que el empaque primario tenga sefiales de haber sufrido ruptura
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previa®, y las leyendas alusivas o el simbolo correspondiente gue indiguen ef proceso
de esterilizacion tales coma: "Esterilizado con dxido de efileno”

Producto no estéril

Para productos no esiériles solo se colocara la leyenda alusiva “Producte desechable
de un solo uso’.

Producto desechable:

4 3 L.os productos para ser usados una sola vez, deberdn sefialar dicha situacion mediante
el uso de las leyendas "Producto desechable de un solo uso” u ofras leyendas alusivas
0 simbolo correspondiente, en la unidad gue adquiere &l usuaric final,

5 E Clave del formato de etigueta,

& F Logo de la marca del preducto yio Empresa fabricante
Mamers de Catalogo o Referencia del Producto;
En cualguier parte del envase o empaque primario, secundario o miliiple, se debers
inclulr la identificacion  del catdlogo, con fines informatives v referenciales

7 G exclusivamente, con una indicacion en clave o en lenguaje claro, establecido por

Industrias Nacionales Plasticas S.A de V.

NOTA 1! La presente imagen del formato de etiqueta es un ejemplo de la posicién y tamafio de los datos, puede
variar en base al tamafho de etiqueta o distribucion de la misma o a consideracion.

NOTA 2: Letra: Tipo: Arial 0 Arial Narrow, Tamafio de letra: Indistinto, siempre que sea fegible, Color: negro.
Permitido uso de Mayiscuias y Mintsculas ¢ alternativo.

NOTA 30 Puede incluir dibujos o ilustraciones {Opcional}.

NOTA 4: EZl tamafio de la etiqueta seré descrito en el PDF de Etiqueta Maestra Autorizada.

i1,
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