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1. OBJETIVO

1.1

Establecer los lineamientos de las Buenas Practicas de Documentacién para asegurar que los registros
de datos se realicen de manera correcta, legible, confiable, veridica y rastreable en Industrias Nacionales
Plasticas S.A de C.V.

2. ALCANCE

21

Este PNO aplica a todas las funciones y al personal Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V. y personas
externas que requieran efectuar el registro a formatos o documentos del Sistema de Gestién de Calidad.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7
3.8

3.9

Buenas practicas de fabricacion: Conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si,
destinadas a garantizar que los dispositivos médicos elaborados tengan y mantengan los requisitos de
calidad, seguridad, eficacia, efectividad y funcionalidad para su uso.

Calidad: Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.

Documento: Escrito que consta de datos fidedignos o susceptibles de ser empleados como tales para
probar algo

Firma Legal: Es una escritura gréfica o grafo manuscrito que representa a la persona que escribe de su
propia mano y tiene el fin de identificar, asegurar o autentificar la identidad de un autor.

Firma Operativa: (corta o de proceso) Nombre o marca de una persona, que coloca de su pufio y letra,
con la intencién de autentificar un escrito. La cual estd compuesta por la primera letra del nombre de la
persona seguido de un punto y su primer apellido.

BPD: Buenas Practicas de Documentacion.
BPF: Buenas Practicas de Fabricacion.

N.A: Es la abreviatura de No Aplica, dichas iniciales se colocan cuando se cancelan espacios en blanco,
o cuando estos no apliquen al proceso que se registra.

P.A.: Es la abreviatura Por Ausencia, dichas iniciales se colocan cuando se deber4 firmar en lugar de otra
persona.
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441 Cumplr con los lineamientos establecidos para llevar acabo las buenas praciicas de
Bocumentacion,

412 Verlficar que se leven a cabo las buenas pricticas de documentacion en cada una de sus dreas
a cargo.

4.2  Es responsabilidad de todo el que labora en Industrias Nacionales Plasticas .4 de C.V.

421 Seguir los lineamientos establecidos para cumplir con las buenas practicas de Documentacion.

. FRECUENCIA

1  Cada que se registre una actividad, se firme o se emita un documento en Industrias Nacionales Plasticas
SAdeCV.

6. DESARROLLC DEL PROCESO
6.1 Generalidades

611 Ladocumentacion es la piedra angular de un sistema de calidad, basado en:
¥ BPF
¥ Evidencia del trabajo realizado,
#  Trazabilidad de producto.

68.1.2 Cuando se realice el registro de datos, éstos deben ser:
»  [scrilos a compuladora o letra de molde, de forma clara.
s« Consisiente
e« Verdadero
e xaclto
@ Puniual

s lLegible

=

Facii de comprender
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G.1.4
6.1.5

6.1.6

6.1.7

6.1.8

6.1.9

Color de tinta a utilizar para un reglstro

8.1.3.1  Los registros (formatos, drdenes de produccion, bitdcoras, efc.) deberan estar escritos
con tinta gzul indelabla,

6.1.3.2 Sedebe svitar que la tinta sea tenue, se corte o sea borrable. Con el fin de obtener copias
legibles cuando se requiera,

6.1.3.3 Mo se permite o siguiente:

= Uso de lapiz o tintas de gel para efectuar el registio de datos.

= Remarcar o alterar 1os datos registrados en los documenios.

s Uso de corrector, enmendaduras con cinta adhesiva y/o tachaduras.
Se debe fechar de manera estandarizada (6.2 Registro de fecha).

Los registros deberan realizarse por fa persona que realizé o supervisd la actividad, al terminar
dicha actividad. No se deberédn acumular para su posterior lenande,

Los datos requeridos en el formato correspondiente deben regisirarse en los espacios asignados
y en caso de no aplicar, el espacio debe cancelarse (8.7 Cancelacion de espacios).

Los documentos que reguieran algin registro de datos deben tener suficiente espacio para dicho
regisiro, y entre espacios, el lexto debe indicar claramente 1o que ha de registrarse.

Cualquier correccion debe permitir ver el dato original v debe ir firmado y fechado por la persona
gue realizd la correccion (6.6).

Todo e personal de INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS S.A DE CV. deberd de tener
registrada su firma operativa (Firma de proceso) y firma legal (autografa) en el “Catélogo de
Firmas" {GAV-FOR-CAL-O6-01}

6.2 Registro de Fecha

6.2.1

La fecha deberd ser registrada de |z siguiente manera;

! Los 4 digitos del afio.

- Las primeras 3 jefras del |
. mas en maylsculas,

aE

EHMPLO: i

G4-ENE-2020
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8.3 Tipos v uso de Finmas:
6.3.1  Firma Qperativa (Firma de Proceso).
6.3.1.1 Se compone de la letra inicial det primer nombre vy el apeliido paterno completo.

EJEMPLO:

Edith Santiago Flores
E. Santiago

O4-ENE-2020

6.3.1.2 Todo personal de Indusirias Nacionales Plasticas S.A de C.V. contard con una firma de
proceso y debera ser registrada en el “Catalogo de Firmas™ (GAV-FOR.CAL-06-01).

6.3.1.3 Lafirma debera ser Unjca por usuario, en caso de duplicarse se deberd realizar lo siguiente;
Se verificara ia fecha da ingreso,

Para la persona gue tenga mayor antigiedad, es decir que ingreso primero a Industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V. esta obtendra la firma de proceso conforme al punto
68311

Para la persona que ingreso despuss se realizara lo siguiente:

a) Encaso de que el usuario tenga 2 nombres, se colocara la inicial del segundo nombre
y el primer apellido.

Migue! Angel Pérez Castillo —w—s A, Pérez

b) Encaso de que el usuaric solo tenga un nombre, se usara la iniciai de! nombre y
se tomara el segundoe apellido.

Miguel Pérez Castillg-—-——  A_Castilio

6.3.1.4 Lafirma de proceso se utilizard para el registro de datos en los documentos yfo formatos
correspondientas al término de fa actividad efectuada o cuando se cancelen espacios en
blanco.

6.3.1.5 £l objetivo de la firma de operativa 0 de proceso es agilizar lismpos en el registro de las
actividades realizadas duranie un proceso.

6.3.2  Firmalegal (Firma Autdgrafa o Ribrica):

6.3.2.1 Eslafirma gue identifica legalmente a las personas y es igual a la firma de la ldentificacién
Oficial (IFE o INE). Puede llegar a ser un rasgo, el nombre completo o el conjunto de
ambos,

Ay, Gavitan No. 183, Col. Guadalupe del foral, Alcaldia tztapalapa, 0P 69300 Ciudad do Widxico. Tel: 5% 55 01 04 14
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6.3.2.2 El uso de la firma legal o ribrica serd en documentos donde se requiera autenticar la
identidad de una persona, tal como la autorizacion de procedimientos, aprobacion o
autorfzacion de solicitudes o documentos que asi lo requieran o para documentacion legal
de Indusirias Nacionales Plasticas S Ade C V.

54  Criterios para firmar
6.4.1  Firmar Onicamenie el trabajo que uno realizd v que es su responsabilidad.
6.4.7 Firmar inmediatamente despues de haber realizado la actividad.
543 HNosedebe firmar con fechas anteriores o posteriores.

6.4.4  Elpersonal que efectte una actividad no puede aufo revisarse v/o aute autorizarse.

6.4.5 Cuande un documenio requisra ser Autorizado y/o Aprobado, el documento debe ser Realizado,
Autorizado y/lo Aprobado por diferentes personas, por lo que las firmas deben corresponden a
diferentes personas. NO se puede ser juez vy parte de un proceso o actividad.

Registrar una Quién ejecuio la actividad.
actividad Se firmara al término de dichs actividad.

Quign acepta la responsabilidad de que ef documento, datos, registros o
Aprobacion reportes slaborados, son correcios v aceptables,
Aprueba mediante su firma.

Quién escribid, redacto, analizd y/o coopero en la alaboracian del documento,

Elabord . .
formaio, dalo, registro o reporte v es responsable del confenido.

Cluien revisé, inspecciond o auditd el documento, ef dato, el regisiro o reporte,

Revisidn inspeccion o o e
de acuerdo &l procedimiento aprobado del drea especifica o departamento.
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8.5 Cusndo se debe firmar

£.5.1

6.5.2

Cuando una persona Aulorizada no pueda firmar un documento o registro debido & ausencia,
podra ser firmado por su jefe nmediato o por su segundo (persona designada por el rasponsable):

6.5.1.1 Debera colocar las siglas P.A. [Por Ausencia), su nombre completo, puesto, firma legat o
de proceso de acuerdo con el documento v fa fecha.

Cuando un documento o forato requiera la firma de alguna persona gue no se encuentre en el
tugar solicitado, deberd ser escaneado y podra ser enviade via e-mall o por fax para recabar dicha
firma y debera ser regresados sin aiteraciones a la empresa. En caso de que el documents y/o
formato debe ser frasladado fisicamente, podra salir de la empresa previo registro correspondienite
y debera ser regresado sin alieraciones a la empresa. El responsable del seguimiento serd el
encargado documental.

6.6 Correccidn de datos o regisiros.

6.6.1

6.6.2

8.6.3

6.6.4

5.6.5

En los registros documeniados a mane, no deben existir borrones, tachaduras, no se deban
ancimar laslelras, nosedebe usar corrector de ningdntino.

8.6.1.1 Se prohibe el uso de corractor, goma de borrar o cualquier otro tipo de enmendadura en
la correccion de datos o registros,

Las correcciones a registros en documentos o formalos, deberan ser efectuadas por la persona
que realiza la actividad, en caso de ausencia serd por su jefe inmediato, por el Gerente de drea o
por el Responsable Sanitario.

Cuando la correccion se efecile a una correccion previa, esta deberd ser efectuada por la
autoridad maxima del area. Debera cancelar la correccion previa, cruzando lodo & dato con una
linea diagonal seguida de su firma de proceso y la fecha.

Para realizar las correccion se debe frazar una linea sobre &l registro incorrecto (la linea o
cancelacion debera permitir ver el dato original}, cologue el dato correcto acompafado de la fecha
y la firma de proceso de la persona que realizo la correccion.

CANTIDAD | #
mifich iz 0. Valicio
TEEGL 08-JUN-2020

Sienelformato en donde se debe realizar una correccion no se tiene con el suficiente espacio para
esctibir la correccion se debera cancelar el error mediante una diagonal colocar un nimero
encerrado en un circulo (En nimero consecutivo) en la hoja del formato donde haya un espacio se
colocara el mismo ntmero encerrado en un circulo fecha, fecha y Firma Operativa de la persona
querealizalacorreccion.
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Clave figeoripeidn Empacue ;

A4 7ARGRO93 Bats Mediz 2
Ag3nassons | Pera de hule azulf No 3 (Perills de aspiracidn} 115
cagnangzie | Pera de hule azul No 5 (Penlta de aspiraciin) i)
8888483400 | Goro para bebd G [
FO024FTIFE | Marcedor pars piel con regla bl

(i3 14 D.vernandez | 21.ABR-2020

6.6.6 Seconsidera un maximo de 3 errores por formate,

6.6.6.1 Encaso de tener 4 errores el Jefe inmediato dal personal deberéd de realizar la correccion
y tomard las acciones correspendientes de acuerdo al documento,
56611  ElResponsable del proceso deberd someter a investigacion los mismos, para
dgescartar o corregir el problema desde raiz, va gus este pudiera ser;
s  Problemas con &l proceso
= ki formato no es eficlente (requiere una modificacion)
s El personal no estd capacitado.

6.7 Cancelacion de espacios.

6.7.1  Cologue "N/A" (con mayisculas), NLAL o "No aplica”, en los espacios gue no son utilizados.

Jorge Salinas Pérez Gperario J. Balinas 22-ABR-2020

José Rigo Lépez Operario J. Rigo NIA

6.7.2 Cuando un espacio es amplio puaede abarcar todo el espacio en blanco con una diagonal para
considerarlo cancelado, siempre y cuanda sea evidante o se justifique a cancelacion.

5.7.3 Cuando existan espacios consecutives en blanco, no es necesario cancelar cada uno, pueden sar
cancelados en conjunto (Ver gjemplo 1),

Eiemplo 1.
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Tabla 1. Registro de personal que participa en el proceso de produccian.
Mo, MOMBRE ACTIVIDAD FiRBA FECHA
Claudia lisel Mufioz
1 laudia lisel Mufioz Colocacion guante C. Mufioz 14-DIC-2020
Sanchez :
) MNorma Angsélica [glesias . . . " e
3 . Colocacion de pinza N. lglesias 14-DIC-2020
Gémez
Naorma Aralni BEspinoza » . . -
4 orma fﬁ Ini Espinoza Colocacion de jeringa N. Espinocza 14-D1C-2020
Gonzales
5 T
7 el e
M%\ Q‘w @;
Fa e 10
8 ".@j{: -\H‘m\
é’f} N
9 R

6.8 Paginado

§.8.1  Todos los registros de calidad deben estar foliados o paginados.

8.8.2 Kl paginade o foliado debe realizarse considerando alguna de las siguientes formas:

6.8.2.1 Numérica consecutiva: Se especificara en cada cuartila el nimero de pagina y el nimero

total de paginas del documento.

Ejemplo:

Pagina 1 de 3, Pagina 2 de 2, Pagina 3 de 3,

5. 213, 313,

6.8.2.2 Folior EI nimerc de digitos dependerd del tipo de foliador (manual ¢ mecénico) pero

debera respetarse el consecutivo correspondients.
mjemplo:

DOO0t, 00002, 00013, afe.

Ay, Gavilén No. 153 Col. Guadaiupe del Moral, Aloaldia ztapalapa, C.F 08300 Ciudad de Maxico.
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7. DHAGRAMA GE FLUJO

ENTRARA

TRAH SFORBIACION

SALIBA

APLICA & TODO  EL
PERSURAL DE RDUSTRIAS
HACIOMBLES PLASTICAS
o SADECV.QUE REQUIERA
EFECTUAR EL LLENADD
DE REGISTROS O
FORMATOS

8. FORMATOS
8.1 N/A,

| o |

., -

&1
GENERALIGADES

w

REGISTRO DE FECHS

G

TIFOS Y UE:E& DE FIRMAS |

54
CRITERIOS FARS
FIRMAR

EIR

058 DEEE

AR

&

it

CORRECCION DE DATOS

GREGIETROS

]

I

HATIE

i

67
CANGELACION DE

EEFACICS

#] At
( iFERA DE FROCESD

B33
FlRs LEGAL
(FRMA AUTOGRARA D
RLBRICA)

a8

FAGRADO

Ay, Gavildn No, 153, Col. Guadalupe del Moral, Aloaldia Iztapaiapa, C.F 09300 Ciudad de Mixico.
Rocumenio sonffdencial propiedad de Industrias Nacionales Piés

HASTA ASEGURAR GUE
LOE

REGISTROS  BDE

ATOS BEAN:

COMSISTENTES
YERDADERGS
EXACTOS
PUNTUALES
LEGIGLES
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8. REFERENCIAS

2.4

5.4

Morma Oficial Mexicana NOM-241-88A1-2012, Buenas practices de fabricacion para establecimientos
cedicados a la fabricacion de dispositivos médices. 813 -8.1.34

120 90012015 Sistermas de Gestion de fa Calidad-Requisitos. 7.5

150 134852016 Productos Sanitarios - Sistemas de Gestion de la Calidad ~ Requisifos para fines
reglamentarios, 4.2

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

14 ANEXOS
1001 WA

1. HISTORICO DE CAMBIOS

YERSION NUMERG DE CONTROL DE CAMBIOS

8z GAVIACI2021-003-B

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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