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PLAN MAESTRO DE VALIDACION

Departamento emisor:
Validacidn

1. Infroduceion

Validacion es fa evidencia documentada que demuesira que a través de un proceso espacifico se obtiene un
producto que cumple consistentemente con las especificaciones v los atributos de calidad establecidos. Es decir
proporciona un alto grado de confianza en que un sistema integral ¢ proceso funciona de manera pravista en el
ambiente de operacion normal.

=1 principal objetivo de la validacion es proteger al paciente.
Los beneficios de la validacion son los siguientes

« Incrementar la eficiencia de la productividad.

= Reduce rechazos.

= Minimiza las discrepancias relacicnadas con las fallas del proceso.

« Favorece el conocimiento dal proceso por el personal.

« Cuando se presentan desviaciones del procesc o producto fuera de especificaciones, las investigacionss
son mas rapidas.

e Cumplimiento del marco regulatorio.

Conscienta de ia importancia de las Buenas Practicas de Fabricacion vigentes, Industrias Nacionales Plasticas
S.A, de C.V. ha implementade un Plan Maestro de Validacion conforme a los reguerimientos de la NOM-241-
SS5A1-2012 de Buenas Practicas de Fabricacion para Establecimientos Dedicados a la Fabricacion de
Dispositivos Médicos elaborando como guia para el desarrolle de éste un Plan Maestro de Validacién donde se
describen las directrices para la implementacion v ejecucion de las mismas.

Durante la fabricacion de subproductos acendicionade (ropa y materiales desechables), acondicionado manual
de (integracion de kits y paquetes quirirgicos), ultrasonido (formacion base de cubre bocas y zapatones)y
plasiicos (inyeccion de rifdn graduado, orinales y codmodo) hasta el proceso de esterilizacion de los dispositivos
médicos si aplica, verificar que en cada etapa de los procesos aplicadas las Buenas Practicas de Fabricacion
con lo cual garantizamos que se cumpla con los estandares de Calidad establecides con base a la Normatividad
vigente. El departamento de validacion es respensable de realizar la evidencia documentada del cumplimiento
de los requisitos de Calidad para los productos asi como los factores gue la pudieran afeclar.

El proceso de validacion o verificacion inicia con calificacidn de proveedores continuando con la calificacion de
equipos de proceso, sisiemas criticos, y finalmente con la verificacion del proceso de produccion vy
acondicionamiento de log Dispositivos Médicos asi como la verificacion de la limpieza de los equipos que
interviene en estas fabricaciones. Las actividades y resultados que se generan de las evaluaciones se
documentan en protocolos y reportes de validacion o verificacion respectivamente en |os cuales se da a conocer
los resuitados obtenidos a los usuarios, el comite técnico v el Responsable Sanitario. Después de concluir Ia
verificacion del proceso esle debe mantenerse en esa condicion al cumgplir con ios programas de capacitacion
del personal, programas de mantenimiento preventivo, programas de calibracién, programas de auditorias
internas, programas de auditoria y evaluacion de proveedores el cual es revisado durante la etapa de la
verificacion del mantenimiento def estado calificado, verificado o validado y con el proceso de control de cambios
los cuales nos indicaran si el proceso continua siendo confiable y reproducible y se mantiene validado a los largo
de la vida en Industrias Nacionales Plasticas $S.A. de C. V.
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Validacion

Por lo anterior es de gran importancia gue las actividades de validacion, aseguramierto de calldad, produccion,
desarrotle de nuevos proyectos, mantenimiento v control de Catidad se encuentren descritas y planeadas, para
realizar su ejecucion y seguimiento, el presenie plan de validacion tiens la finalidad de dar a conocer las
metodologias, interaccion con los demas deparfamentas y programacion de las actividades de validacion para el
cumplimiento de la Normatividad vigente.

2. Objetive

Presentar una visién general de todo proceso de verificacion, de subproductos acondicionado (ropa y materialss
desechables), acondicionado manual de (integracion de kits y paquetes quirtirgicos), ultrasonido {(formacion base
de cubre bocas y zapatones), hasta el proceso de esterilizacidn de los dispositivos médicos si aplica, su
astruciura organizacional, su conienido y planeacion deniro de las insialaciones de Industrias Nacionales
Plasticas S. A. de C.V. Todos y cada uno de los Esfuerzos de validacion estan vinculados en este Plan Maestro
de Vafidacion, que es un documento dindmice y controlade que define y administra nuestra estrategia de
validacion. Identifica vy proporciona programaciones de todos los equipos, sistemas, métodos, servicios, procesos
e instalaciones que recuieren calificacion verificacion o validasion.

Este documento es aplicado a Industrias Nacionales Plasticas $.A. de C. V. Planta: Ganaderos 234-B Col.
Granjas de Esmeralda, Alcaldia iziapalapa, C.P 09810 Ciudad de México. Para cumplir con los requerimientos
normativos y legales.

Este Plan se usara como un glemento fundamental de nuestro proceso de revisidn de la gestidn al sisterna de
Calidad, “Todos los recursos humanos y materiales se utilizaran” para alcanzar los objetivos de validacion.

La emision y archivo, es responsabilidad del Departamento de Validacion de industrias Nacionales Plasticas
8.A. de C.V. Se espera que este documento cambie dependiendo de los requerimientos legales, de regulacion,
normas aplicables o a las necesidades de Indusirias Nacionales Plasticas $.A. de C.V. En consecuencia, se
realizara la revision de esta programacion sobre una base semestral al cumplimiento del PMV.

3. Abreviaturas

AMEF. Analisis de Modo vy Efecto de |a Falla

B.P.D. Buenas Fracticas de Documentacion

B.P.F. Buenas Préacticas de Fabricacién

B8.P.M. Buenas Practicas de Mantenimienio

B.P.V. Buenas Practicas de Validacidn

C.[1. Calificacion de Disefio

C.I. Calificacidén de la Instalacion

C.0. Catificacion Qperacidn

C. k. Calificacion de la Ejecucion o Desempefio

CDP Validacion de Proceso (Verificacion de Procesos Manuales)
CTQ Criticas para la Calidad

FAT Pruebas de aceptacion de fabrica (Factory Acceptance Test)
KPIV Variables Clave de Entrada del Proceso
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5.

VY YYYYVY B

KPGV Variables Claves de Salida de procesc

M.E.V. Mantenimiento dei Estado Validado

.MV, Plan Maestro de Validacion

F.N.G. Procedimianto Normalizado de Operacion

SAT Pruebas de Aceptacion an Sitio {Site Acceptance Test)
WO Peor de los casos (Acrdnimo en inglés de Worst Case)

Comité Téonico
Responsable Sanitario
Direccion General
Area de Produccion
Area de Aseguramiento de la Calidad
Area de Control de Calidad
Area de Mantenimiento
Area de Validacion
Area de Almacén

Politicas de Validacidén

Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V. tiene el compromiso de ofrecer productos seguros, fiables y Gliles
para nuestros clientes que cumplan ese marco regulatorio/normativo v en él proceso de cumplimienic de este
compromiso deberéd seguir los siguientes principios:

¥ Esiablecer y confirmar por medio de los estudios de calificacion, verificacion o validacion las
caracteristicas criticas de calidad {CTQ's) de sus productos y procesos manuales o automatizados.

¥ Confrolar estas caracteristicas criticas de calidad para asegurar que las condiciones de calificacion,
verificacién o validacion son conservadas.

=  Seguimiento y cumplimiento de sus programas de soporte en base a procedimientos en 10s que incluyen
la supervision para los cambios y el control de cambios para asegurar que los productos disefiados v
procesos sean llevados a cabo de manera consciente y en cada caso programado.

# Documentar y demostrar que cumplimos con nuestros compromisos de calidad soportados con los
astudios de calificacion, verificacion o validacion legalmente vigentes de acuerdo a las normas.

¥ Todas las areas involucradas de manera directa o indirecta en los procesos de fabricacidn deberan
participar en el plan maestro de validacian,

# Los lineamientos esiablecidos en el Plan Maestro de Validacion deberan cumglir con 1os requerimientos
del manual de calidad.

» Las calificaciones, verificaciones o validaciones gue se lleven a cabo en Industrias Nacionales
Plasticas 5.A. de C.V. deberan seguir los parameiros establecidos en el Plan Maestro de Validacion.
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6. Vigién

! personal de Industrias Nacionales Plasticas £.A. de C.V. posee habilidades y competencias necesarias
para aplicar una calificacion, verificacion o validacidn estandar, las practicas y herramientas dentro de nuestros
esfuerzos para liberar productos seguros y eficaces a nuestros clientes. La validacion y fa infraestructura
astablecida (procedimientos, herrarientas y organizacion) se aplican sistematicamente en nuestra fabricacion
de subpreductos acondicionado (ropa y materiales desechables), acondicionado manual de (integracion de kits
y paquetes quirdrgicos), ultrasonido (formacidn base de cubre bocas y zapatones), hasta el proceso de
esterilizacion de los dispositivos medicos si aplica, inspeccion y procesos de soporte y productos resultantes. Las
técnicas y principios asociados de validacion y verificacion abarcan las dreas de especialidades gue incluyen
pero no estan limitadas a calificacion de equipos e instalaciones, verificacion de procesos manuales, calibracion,
control de calidad.

7. Alcance

Este Plan Maestre de Validacion aplica a todos los productos que se fabrican en industrias Nacionales
Piasticas 5.A. de C.V.

Planta con fabricacion de: de subproducios acondicionado (ropa v materiales desechablss), acondicionado
manual de (infegracion de kits y paquetes guirlrgicos), ultrasonido (formacidn base de cubre bocas y zapatones),
y plasticos (inyeccion de rifidn graduado, orinales y comodo) hasta el proceso de esterilizacion de los dispositivos
medicos si aplica.

Con el proposito de cumplir sistematicamente los atributos predeterminados de calidad de nuestros productos
segln requerimisentos regulatorios nacionales e internacionales.

8. Estructura organizacional de las actividades de Validacién.
El proceso de validacion incluye todas aguellas actividades de;

1. Calificacién de Proveedores.

2. Calificacién de Areas de Acondicionado.

3. Calificacion de Areas de almacenamiento de Materia Prima y Producte Terminado.
4. Calificacion de Equipos.

5. Caiificacidn de Sistemas Criticos {(No aplica).

8. Calificacion de Personal.

7. Verificacion de los Procesos de Fabricacion Manualas.

8. Validacion del Proceso de Esterilizacion por Oxido de Etileno (Si aplica).

Y procesos y sistemas que tienen un impacto en la calidad del producto; proceso de fabricacién, integracion y
almacenaje de productos {Dispositives Madicos) v el proceso de esterifizacion por dxido de etileno.

Estructura organizacional para las actividades de validacion y responsabilidades

Para aprobar y administrar el Plan Maestro de Validacién se tiene las siguientes responsabilidades
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Responsable Sanitario,

s Autoriza este Plan Masastro de Validacion

« Orienta para la validacion de todos ios asociados de aseguramiento de calidad a través de la declaracion de
la administracion y proporciona apoyo a los esfuerzos de validacion.

= Analizar el informe de validacidn periddicamente y prestar apoyo a los esfuerzos de validacion.

Asegurar el cumplimiento reguiatorio a los large de este PMV para las actividades de validacion.

Establecer |a directriz regulatoria para administrar los esfuerzos de validacion para todos los asociados de

aseguramiento de |a calidad y proveer soporte a las actividades de validacion.

Analizar, periddicamente el progreso de ia calificacion, verificacién o validacidon vy proveer soporte a las

aclividades relacionadas para tener los resuitados esperados.,

L

&

2

Jefe de Aseguramiento de Calidad,

¢ Revisar este Plan Maestro de Validacion,

Aprobar y coordinar todas las aclividades de la calificacidn, verificacion o validacion relacionadas con los

departamentos de aseguramiento de ia calidad y control de calidad a fin de verificar gue emitié protocolos

que cumplen todos los requisitos de validacion.

Proporcionan documentos y consultoria necesaria para preparar y actualizar este Plan Maestro de Validacién.

Llevar a cabo el analisis de riesgo con base a las prioridades de validacion.

Proveer los materiales y recursos humanos para verificar y moderar todas ias actividades de validacion en

produccion de acuerdo a las iniciativas establecidas de la validacién,

e Proporcionar los materiales y recursos humanos necesarios a fin de asegurar la conclusion de cada proyecto

de validacion.

Proveer la codificacion vigente para el manejo control de protocolos para la calificacion, verificacion o

validacion,

Controlar las revisiones, fechas y cierre de los protocolos e informes de la calificacion, verificacion o

validacion.

Mantener el archivo electrénico asi como el paguete de la calificacion, verificacion o validacion aprobado.

Asegurar gue el personal de calidad que parlicipa en la calificacion, verificacion o validacion tiene

entrenamienlo v este calidicado para pariicipar en la misma.

= Documentar cuaiquier cambio generado en los aquipes, sistemas, equipos auxiliares, servicios de acuerdo
al procedimiento vigente de control de cambios.

e Entregar los resultados de analisis especificos de manera oportuna a la persona responsable del ejercicio
de validacion (cuando aplique),

8

&
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Jefe de Validacion.

« [Elaborar y presentar para su revision y aprobacion de este Plan Maesstro de Validacion.

s Administrar este Plan Maesiro de Validacion,

e«  Actualizar el Plan Maestro de Validacion cuando sea necesario.

¢ Revisar y actualizar semesiralmente (como minimo} el programa del Plan Maestro de Validacion.
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¢ Proporcionar seguimiento a todas las actividades de validacidn a las instalaciones de industrias Nacionales
Piasticas 5.4, de C.V.

¢« Revisar con produccion y calidad el cumplimiento PMV.

e Asggurar que cada protecole de validacion o verificacion cumple todos los requisitos de validacion o
varificacion.

=  Proporcionar capacitacion a todes fos involucrados en procedimiento de normalizados de operacion
relacionados con actividades de validacién o verificacion.

= Revisar y aprobar el protocolo antes v despuss de su gjecucidn para verificar su contenido, uniformidad, asi
como ia validez de las pruebas v los criferios de aceptacion utilizados,

¢« Revisar y estabiecer la estrategia de la calificacion, verificacion o validacion.

e Asegurar gue las practicas de la calificacion, verificacion o validacion estan alineados a los requerimientos
regulatorios actuales.

e Ravisar y aprobar cada punto de la calificacion, verificacidn o validacion ejecutado en el protocolo, asi como
para revisar y firmar las conclusiones oblenidas en cada fase para tomar la decision de continuar con el
siguiente.

s Revisar y aprobar el reporiefinforme final de la calificacion, verificacion o validacion.

e Proporcionar seguimiento a todas las actividades de la calificacion, verificacidén o validacion en todas las
instalaciones.

« Asegurarse de gue cada profocoio de la calificacion, verificacion o validacién tengan y mantengan los
requerimientos necesarios para llevarla a cabo.

Para la ejecucion dei Plan Maestro de Validacion se tiene las siguientes responsabilidades dai parsonal:
Director General.

e  Orientar para la calificacion, verificacion o validacion en las instalaciones de planta a través del staff gerencial
y administracion de negocio y proporcionar apoyo a los esfuerzos de validacion.

¢ Revisar el informe de la calificacion, verificacion o validacion periodica y presta apoyo a los esfuerzos de
validacion para asegurar &l logro de resultados esperados,

¢ Es propietario del resultado de {a calificacion, verificacion o validacién de la planta.

Director de Recursos Humanos.

«  Contar y cumplir con los programas de capacitacion actualizados y autorizados por el responsable sanitario.

= Mantener actualizada su matriz de capacitacion del personal relacionada en las calificaciones, verificaciones
o validaciones.

« Mantener al personal de las areas involucradas en la efaboracién y evaluacion de! producto capacitado de
acuerdo al perfil de puasio.

» Contar con la evidencia del personal capacitado.

e  Cumplir con las Buenas Practicas de Fabricacion y Documentacion.

Almacén.
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«  Cumplir con las politicas de validacion.

e Apoyar y proporcionar los recursos materiales para la calificacion, verificacién o validacion.

e Apoyar al cumplimiento de los grogramas da soporte v al mantenimiento del estado calificado, verificade o
validado.

e Actualizar los PNO's de operacion y limpieza después de la calificacion cuando sea requerida alguna
modificacion al documento.

«  Coordinar, informar y dar seguimiento a los controles de cambios y no conformidades que se generen duranie
las calificaciones, verificaciones o validaciones.

Garente de Produccidn.

s Verificar que los protocolos de documentacion cumplan cen el estudio a realizarse.

« Generar los procedimientos normalizados de operacidn correspondientes al manejo, limpieza y control del
equipo de fabricacion.

s |dentificar junto con el departamento de validacion y mantenimiento los instrumenios de medicion criticos IMC
de conirol de los equipos de fabricacién.

s Revisar y aprobar los protocolos de la calificacién, verificacidn o validacion correspondientes con el personal
involucrado.

s Coordinar el término de los protocolos de Instalacion y Operacion de equipos, procesos, sistemas, efc.

s Asegurar que el personal de fabricacion gue participa en la validacion tiene el entrenamiento v esta calificado
para participar en la misma.

s Generar los procedimigntos normalizados de operacion correspondientes al equipc y servicios relacionados.

= Coordinar |a instalacion de equipo y servicios requeridos en los protocolos de ia calificacion, verificacion o
validacion

e identificar con el area de calidad, los instrumentos de medicion criticos de control de los equipos, sistemas,
areas y servicios.

e iniciar ios cambios en las revisiones de los protocolos de la calificacion, verificacion o validacion.

¢« Desarrollar la calificacion, verificacion o validacion def reportefinforme final.

« Llevar a cabo las mejoras y/o modificaciones de equipos, sistamas o procesos de acuerdo a los resultados
obtenidos del gjercicio de la calificacion, verificacion o validacion.

¢ Liderar la coordinacion de ta re-calificacion del equipo, re-verificacion de un proceso o re-validacion de un
sisterna que ha sido mejorado o modificado con las dreas de calidad y relacionadas.

=  Aprobar los protocolos de calificacion, verificacion o validacién cuando aplique.

s [Documentar cualquier cambio generado en los equipos, sistemas, eguipos auxiliares, servicios de acuerdo
al procedimiento vigente de control de cambios.

Mantenimiento,

+ Revisar continuamente los programas correspondientes para asegurar que los equipos vy sistemas cumplen
con los requisitos que se describen en la documentacion relacionada asi como de que el personal cuents con
et enfrenamiento necesario.

e ldentificar junto con el departamento de validacion los instrumentos de medicion criticos IMC de control de los
equipos de fabricacion.
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Validacion

e kil drea de mantenimientc debera de controlar los mantenimientos preventives y correctivos necesarios antes
de que se lleve a cabo el gjercicio de la calificacion, verificacion o validacion,

« [l drea de mantenimiento debe asegurarse de que las instalaciones, equipos, sistemas v sarvicios cumplan
con las condiciones de seguridad,

Proveedores Externos.
. La Calificacion de Proveedores se hara con el fin de asegurar y documentar gue todos los Insumos, Equipos,
Instrumentos y Servicios que se utilizan en los procesos de fabricacion cumplen con las especificaciones de calidad
La Calificacion de Proveedores aplicard a los casos siguientss:

¢ Proveedores de Insumos. Insumos considerados en las Ordenes de Produccién para cada proceso de
fabricacion.
= Proveedores de equipos utifizados en el proceso de fabricacion, analisis y muestreo.

e« Proveedores de instrumentacion critica de medicidn e inspeccion ulilizada en el proceso de fabricacion,
analisis y muestreo.

e Proveedores de servicios de calibracion de instrumentacion critica de medicién g inspeccién,
« Proveedores de servicios de sistemas criticos.

= Proveedores de servicios de validacion y desarrollo de actividades involucradas en el procesc de fabricacion
y/o en métodos analiticos vy de muestreo {fercerias).

= Proveedores de servicios para la prevencion, la erradicacidn y el control de fauna nociva.
&

Comité Técnico de Validacidn.

e Coordinacidn y seguimiento al Plan Maestro de Validacion.
e Reuniones de seguimiento vy evolucion det Pian Maestro de Validacién,

Compras.

¢ Realizar la adguisicion de cada uno de los insumos necesarios para &l proceso de la calificacion, verificacién
o validacidn.

8. Analisis y Gestion de Riesgos.

Realizar los analisis y gestiones de rigsgos de acuerdo a las necesidades gue requieran ser evidenciadas y
sustentadas, en base al GAN-PNO-SGC-07 "Analisis y Gestion de Riesgos.” De la planta de fabricacion de
(Ultrasonido y subproductes), acondicionamiento manual de (integracion de kits y paquetes quirtrgicos)

Para la calificacion de equipos y validacion de procesos se desarrolla de acuerdo al AMEF/2021-010 "Andlisis y
Gestion de Riesgos de Calificacion de Equipos y Validacion de Procesos de Fabricacion®

Ganaderos 234-B Col. Granjas de Esmeralda, Alealdia lziapalapa, C.P 09818 Ciudad de México. Tel: 55 55 01 94 11,
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PLAN MAESTRO DE VALIDACION

Codigo (Version):
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Departamenio emisor:
Yalidacién

1¢. Maguilas.

El maguilador esta obligado a cumplir con los requisitos #écnicos conforme al acuerdo de maquila donde se
astablecen las etapas de produccidn, acondiclonamiento, almacenaje, esierilizacion {si aplica) entre otros.

Acordadas por ambas partes y confroladas de tal manera gue se prevengan omigiones, confusionas y
desviaciones que puedan afectar fa calidad del producto.

l.a calidad dai producto es responsabilidad del titular del registro v el maguilador debe cumplir con el

procedimienio de maguila, procedimiento de fabricacion y especificaciones técnicas del products, dependiendo
de la etapa a maquiia &l titular del registro ejecutara la transferencia de tecnologia y/o solicitar ja validacion del
proceso conforme al acuerdo de maquila.

1. Estatus de las Instalaciones a Calificar, Sistemas, Equipos v Procesos a Validar.
Planta de fabricacion de (Ultrasonido y subproductos), acondicionamiento manual de (integracion de kits y

paguetes quUirlrgicoss,

Instalaciones de la planta Industrias Nacionales Plasticas 8.A. de C.V. son:

[Estatus do la validaciondalos
: procesos de fabricacién.

1. Subproductos
acondicionamienrto.

En esta &rea se acondicicnan manualmeants
fos  subproductos  (ropa vy materiales
desechables) como sabanas, campos vy
batas.

Proceso Validado.

2. Integracion manual
de Kits y Seliado.

Er esta area ensambla, integra y acondiciona
de manera manuai los subproducios como:
jeringas, agujas, vendas, sondas, eic.

De acuerdo a las especificacicnes que tienen
las ordenes de produccion; se forma el kit y
se sella para su posterior envio a la
esterilizacion.

Froceso Validado.

3. Paquetes

Quirargicos y Sellado.

En esia area se ensambla, integra vy
acondiciona manualmente los subproductos
como: batas, campoes, sabanas e instrumental
guirdrgico.

De acuerdo a la orden de produccién, se
forma el paquets y se sella para su postarior
envio a la esterilizacian,

Proceso Validado.

Ganaderos 234-8 Col. Granjas de Esmeralda, Alcaldia ztapalapa, €.P 99810 Ciudad de Mexico. Tel: 55 55 01 94 11,
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Yalidacion

En esta area se manufactura los siguientes
4. Ultrasonido. productos: cubre bocas, cubre bocas con

visor y zapatones. Proceso Validado.

Sisternas Criticos:

Estatusdela
Calificacion.

SistomaCrifico.

En los procesos de  fabricacian vy
acondicionamiento de Industrias Macionales
Plasticas S.A. de C.V. se cuenta con sistema

de aire tavado {uso de confort para personal
Sistema de Aire Lavado, operativo) No Aplica Calificacion.

EL sistema de aire lavado instalado es
verificado de acuerdo al programa de
fmantenimiento.

El sisterna de aire comprimido con el gus
cuenta Industrias Nacionales Plasticas 8.4,
de C.V. para la operacion de los diferentes
equipos de manufactura consta de 1
compresor de (Tarnilia) marca FAMYC modelo
SCR20M con tanqua independiente de 500 L
de almacenamientc, accionado por un motor
elécirico, y totalmente auténomo de 20 HP de

' : No Aplica Calificacion,
potencia nominal

Sistema de Aire Comprimido.

El sistema de aire comprimido instalade en
Industrias Nacionales Plasticas S.A. de
C.V. proporciona  aire  continuamente  al
sistema neumalico de los equipos de
fabricacion para su funcionamiento pero no
tiene contacte directo con el producto.

El sisterna de agua potable con &l que cuenta
Industrias Macionales Plasticas S.A. de

Sistema de Agua Potable, C.V. es para la operacién de los servicios | No Aplica Calificacion.
generales. No liene contacto directo con el
producto.

. - A El sistema eléctrico da servicio: : e
Sistemna de Suministro Eléctrico. No Aplica Calificacion.

«  Alumbrado,
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Departarmento emisor:
Validacidn

| « Equipos,
= Sistemas

i.a cometida de luz es de 110 v 220 volts.

Equipos de proceso:

Es‘eatus de

S Equipos -

HM-15 (A FABH CA i?)ASF DE CUBREBOCAS

Equipo ca!:fncada.

Equipo calificado.

)
HM-15 (B) FABRICA BASE DE CUBREBOCAS
FIM-16 (A) FUSIONA ELASTICO A BASE DE CUBREBCCAS

Equipo calificado.

HM-16 (B) FUSIONA ELASTICO A BASE DE CUBREBOCAS

Equipo calificado.

HM-17 FUSIONA CINTA A BASE DE CUBREBOCAS

Eguipo calificado.

HM-18 (A) FUSIONA ELASTICO A BASE DE CUBREBOCAS

Equipo calificado.

HM-18 (B) FUSIONA ELASTICO A BASE DE CUBREBOCAS

Equipo calificado.

HM-18 {C) FUSIONA ELASTICO A BASE DE CUBREBOCAS

Equipo calificado.

HHrasonldo. (D) FUSIONA ELASTICO A BASE DE CUBREBOCAS Equipo calificado.
HM-19 FUSIONA CINTA A BASE DE CUBREBOCAS Equipo calificada,
HM-20 FUSIONA VISOR A CUBREBOCAS Equipo calificado,
FiM-21 FUSIONA BOLSA PARA TERAPIA FRIA Equipo calificado,
NC-20 FABRICA ZAPATON GON Y SIN ANTIDERRAPANTE Equipo calificado.
SELLADORA DE PEDAL 1 No Aplica Calificacion,
SELLADORA DE PEDAL 2 No Apiica Calificacian,
SUAJADORA MANUAL Mo Aplica Calificacion.

Ensamble 1 | SELLADORA DE BANDA EEE (4) No Aplica Calificacion,

Ensamble 2 SELLADORA 1021 No Aplica Calificacion.

Pracesos a Validar o Verificar.

n industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V. se validan o verifican los siguientes procesos:

¢ Subpreducios Acondiclonamianto, Se Valida.
= Ensamble y acondicionamients manual de kits (dispositivos Médicos) v paqueates auirdigicos. Se Valida.
«  Ultrasonido. Se Valida.
e Proceso de esterilizacion por oxido de etileno. Se Valida.

Ganaderos 234-B Gol, Granjas de Esmeralda, Alcaldia tztapalapa, C.P 09810 Ciudad de México.
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Validacidn

12. Metodologia v Planeacidn de los Procesos de Cslificacion, Verificacidn o Validacidn.

La Verificacion de Procesos es contar con la documentacion necesaria que demuestre que el proceso de
fabricacion es lo suficientemente robusto para obtener productos confiables v seguros, esie consiste en las
siguienies etapas del procesc de Verificacion:

1. Calificacion de Proveedores,

2. Calificacion de Areas de Acondicionado.

3. Calificacion de Areas de almacenamiento de Materia Prima y Producto Terminado.

4. Calificacion de Egquipos.

5. Calificacién de Sistemas Criticos {(No aplica Calificacion).

6. Calificacidn de Personal.

7. Verificacion de los Procesos de Fabricacion Manuales.

8. Validacion del Proceso de Esterilizacion por Oxido de Etileno (Proveedor tercero).

a) Cada etapa del proceso de verificacion estara soportado documenialmente con la elaboracion de un protocolo

de calificacion, validacion o verificacion por cada elemento a evaluar y formaios de registro donde se
descargan los resultados obtenidos de las pruebas efectuadas.

b) Las calificaciones, validaciones o verificaciones se realizaran con base a programas de trabajo anual y en
coordinacion con fas areas invelucradas y proveedores externos cuando se reguiera,

¢) El usuario definird sus necesidades a cubrir a través de la generacion de las especificaciones de
Requerimientos de Usuaric y a la naturaleza de los procesos de Indusfrias Nacionales Plasticas S.A. de
C.V., este sera ef punto a partir para empezar con el proceso de validacion, calificacion o verificacion de todos
y cada una de ias etapas como lo muestran los siguientes esquemas y en cada apartado.

d) Los sistemas criticos se realizara con esta iniciativa de calificacion, verificacion o validacion.
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PLAN MAESTRO DE VALIDACION Daparamento ermisor:

Validaeion
Esguema Mo, 1
Proceso de Calificacion / Validacidn,
... Entrada. Transformacion, oo Salida
Elaboracion de Protocolo y
Reporte para la Calificacién
de Areas en CD, CL
inicio.
aere Elaboracidn de Protocole y
Reporte para la Calificacidn
de Equipos en CD, CL COy Validacién de Procese de
3 CE. un Ciclo Repetitivo,
Especificacion de
Raguerimientos de 5
Usuario (ERU). Elaboracion de Protocolo y
Reporie para la Calificacion Eip.
de Sistemas Criticos en CD,
Cl,CO yCE.

%

I Calificacidon del Personal. ]

| Calificacion de Proveedores, |

i Transferencia de Tecnologia. |

Mantenimiento del Estado
Calificado/Validado.
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Depariamento emisor:
Yalidacion

oo Entrada,

inicio.

Esquema No. 2

Transforrmacion,

} Capacitacion del Personal.

Elaboracion de Protocolo v
FReporte para la Calificacién
de Equipes en CD, CL COy
CE. (&i aplica}

Procedimiente de
Fabricacion.

Especificacion de
Regquerimientos de
Usuario (ERUY.

Elaboracion de Protoceloy
Reporte para fa Verificacidn
de Procesos Manuales,

Procese de Verificacion de Procesos de Fabricacidn Manuales,

__Salida.

3

Verificacion de Proceso
manual,

Calificacion def Persoenal.

Calificacién de Proveedores,

Transferencia de Tecnologia
de Procesos Manuales.

fantenimiento del Estado
CalificadofTransferido.

| F.in‘

Yel: 55 55 01 84 11,
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Validacion

1. Calificacidén de Proveedores.

industrias Nacionales Plasticas $.A. de C.V. cuenta con un sisiema de evaluacion que esta esiructurado de
acuerdo con el procedimignto “Evaiuacion v Seleccidon de Nuevos Proveedores”. En el cual se establecen los
lineamientos para Hevar a cabo las aclividades de seleccidn, evaluacion, afta y reevaluacion de proveedores de
iNsuUMos, diversos y servicios.

El drea de compras es la responsable de realizar la compra de estos insumos asi como garantizar 1z calidad de
estos y que sean eniregados oportunamente para ser uifiizados en los procesos que los requisre Industrias
Nacionales Plasticas 8.4 de C.V.

Se solicitara la documentacion correspondiente de los proveedores de materia prima y se elabora el informe en
conjunto con &l érea de compras

2. Calificacion de Equipos.

La planta industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V. esta dedicada a la fabricacion de dispositivos médicos a
través de procesos de fabricacion apoyades en equipos disefiados para la obtencion de paqustes y kits, por lo que
crea el presente plan maestro de validacion para determinar la manera y ef alcance de calificacion en equipos, las
responsabilidades y alcances de cada area involucrada en el procese de validacion, asi como los pericdos de
calificacion, recalificacion.

El proceso de calificacion de equipos involucrados en la fabricacién, controi, almacenamiento y aprobacion de
dispositivos madicos inicia creando un programa de trabajo incluyendo todos agquellos equipos de la planta que
deben ser calificados requeridos por las buenas practicas de fabricacion tanto nacionalss como internacionales.

La calificacion de equipos se realizara de 2 a 4 etapas (segun aplique):

1. Calificacion de Disefio {aplica para aguellos equipos que no sean de fabricacion de linea del proveedor sino
de un diseio propio de la planta Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V.).

2. Calificacion de Instaiacion (aplica para aguellos equipos que no sean de fabricacion de linea del proveedor
sino de un disefo propio de la planta indusfrias Nacionales Plasticas $.A. de C.V.).

3. Calificacién de Operacion.
4. Calificacion de la Ejecucion o Desempefio.
Esta Glttma etapa aplicard para aquellos sguipos que afectan directamente la calidad y dictamen del producto.

La calificacion esta basada en un protocolo de calificacion escrito y autorizado para su gjecucién, en el cual se
describen las pruebas a ejecutar basadas en la determinacion de limites inferiores vy superiores de operacion,

L.os protocolos incluyen los criierios de aceptacién para las diferentes etapas de calificacion.

Ganaderos 234-B Cot, Granjas da Esmeralda, Alcaldia lztapalapa, C.P 08810 Ciudad de México. Tel: 66 55 01 84 11.
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Validacion

Como parte de las actividades de calificacion el andlisis de riesgo debe de realizarse con el fin de verificar que los
modos de fallo potenciales estan relacionados con la instalacion de equipos v utilizados para determinar el alcance,
la extension vy la estrategia de cada trabajo de validacion.

Ei protocolo tisne la facultad de demostrar documentaimente gue el equipo calificado cumple con las
especificaciones de fabricacion, los requerimientos del usuaric v de la planta asi como lo establecido en la
normativa vigente aplicable vigente.

La ejecucion de la calificacion de los equipos tendra el siguients orden:
1. Calificasion dei Disefio (CD) {cuando apligua).
2. Calificacion de la Instalacién (G,
3. Calificacion de Operacion (CO).
4, Calificacion de la Ejecucion o desempefic (CE) {cuando apligue),

Cuando alguna de las etapas no cumpla con {os criterios de aceptacion establecidos no se procederé a la siguientes
etapa, emitiendo un informe de desviacionas a protocole que sera enfregado a las dreas involucradas para llevar
acabo las acciones correctivas necesarias de manera oportuna y establecer fechas compromisoes para programar
una evaluacion del cumplimiento de los mismos. Se colocara la etiqueta “Equipo Fuera de Especificaciones” y no
podra ser utifizado cuando las desviaciones afecten la calidad del producto, pongan en riesgo al operador ¢ bien
pongan en riesgo la operacion del equipo. Cuando las desviaciones hayan sido cubiertas en su totalidad se
continuara con la calificacion y cierre de esta.

El dictamen se establecera al finalizar la calificacion, si ésta es satisfactoria se colocara la eiiqueta de “Equipo
Calificado” y sera liberado para su uso por ef area de Aseguramiento de la calidad, si el dictamen no es satisfactorio
se colocara la etiqueta de "Equipo Fuera de Especificaciones” y tendré gue ser retirado del drea ya que no podra
utilizarse. El usc de equipo fuera de especificaciones tendré que ser exclusivamente aprobado por el Responsable
Sanitario con base a histéricos del comportamiento det equipo v la afectacion al producto.

=n la calificacion de operacion y desempenio se estableceran las pruebas mds representativas para demostrar ia
consistencia y reproducibilidad del equipo sin embargo durante la ejecucion se podran adicionar vy ejecutar las
pruebas que se consideren pertinentes para hacer mas robusta y confiable la calificacidn, estas se anexaran en
un Addendum o adenda de la calificacién. También si durante el uso normal del equipo después de la calificacion
presenta alguna operacion que no fue vista o evaluada durante la calificacion esta podra ser descrita u evaluada
en un Addendum o adenda al protocolo de calificacion. Todo Addendum ¢ adenda sera justificado por el personal
de validacion, aprobado por el usuario y autorizado por el responsable sanitario.

Se debe llevar a cabo una reunion {cierre) por la parie del personal involucrado en la edicion, aprobacion y
gjecucion del estudio de calificacion, con la finalidad de revisar, analizar y concluir la factibilidad de acepiacion o
rechazo de los resultados finales oblenidos del estudio de validacion.

Ganaderos 234-8 Cel. Granjas de Esmeratda, Alcaidia lziapalapa, C.P 09840 Ciudad ds México. Tel: 55 5501 94 11,
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Departamenio emisor;
Validacion

Inng

Al finalizar la calificacion se realizard un informe de calificacidén donde se menciona a manera de resumen las
diferentes pruebas realizadas, resultados obtenidos y dictamen de la calificacién, este informe se entrega en
original al responsable del equipo v otro original se incluira en Ia documentacién de la calificacién . Esta es una
declaracion sobre el resultado general del proceso de validacion, indica de manera precisa si el estudio “Satisface”
o “No satisface” los criterlos de aceptacion de! protocolo. Esta seccion debe incluir a las mismas areas funcionales
qgue aprobaron la gjecucion del protocolo.

L.os equipos calificados se incluiran al programa de verificacion del mantenimiento del estado validado vy al sistema
de control de cambios completando asi el ciclo de vida del proceso de validacion.

Los periodos de verificacion de los equipos se establecen anualmente en base a la fecha de calificacion y la Gltima
verificacion considerando exclusivamente pruebas de operacion y desempeio cuando aplique. A los cinco afios
se realizara una verificacion donde se incluya la calificacion de instalacién,

Se reatizara una nueva calificacion cuando suceda alguno de los siguientes casos:

1. Cambio critico previamente documentado y auterizado que impacten a la instalacion, operacién y a la calidad
del producto.

2. Cuando se observe que las tendencias de los resultados afectan la calidad y dictamen del producio.
3. Cuando los criterios de acepiacion se modifiguen.

l.as calificaciones de los equipos involucrados en la fabricacidn, conirol, almacenamiento, aprobacion vy
estabilidades de dispositivos médicos seran ejecutadas por el personal de validacion con apoyo del personal de
mantenimiento, produccion y control de calidad cuando sea requerido y de acuerdo a los programas de frabajo.

Los equipos que hayan sido adguiridos con paquete documental de validacion, se tomara en cuenta como parte
de la calificacion final siempre y cuando sea ejecutada, como parte de la puesta en marcha y pruebas de aceptaciéon
gn sitio con el proveedor o fabricante y cubra los requerimientos de la compaiiia, de lo contrario se tomara como
referencia para ingresar las pruebas en el protocolo interno de la compaila,

Por otro lado las pruebas en los protocolos de calificacién que el area de validacion no tenga capacidad de realizar
por falla de infraestructura (instrumenios de referencia) se contara un proveedor externo previamante evaiuado
tecnica y econdmicamente de tal manera que demuestre el cumplimiento a las necesidades de la compafiia.

Todas y cada una de las actividades de elaboracién de protocelos, informes, adenda, identificacion del dictamen
de ia calificacion estan descritas en un Procedimiento Normalizado de Qperacion, asi como el uso de instrumentos
de referencia del area de validacion en las pruebas que se requieran, estan descritas en instructivos de trabajo.
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Yalidacién

La planta indusirias Nacionales Plasticas 3.A. de C.V. cuenta con equipos para las etapas de produccion v
acondicionamienio como son:

CuiBveas s A s CEguipos.s i

s HM-15 (A) FABRICA BASE DE CUBREBOCAS
= HM-15 (B) FABRICA BASE DE CUBREBOCAS
o HM-18 (A) FUSIONA ELASTICO A BASE DE CUBREBOCAS
¢ HM-15 (B) FUSIONA ELASTICO A BASE DE CUBREBOCAS
o HM-17 FUSIONA CINTA A BASE DE CUBREBOCAS
o HM-18 (A) FUSIONA ELASTICO A BASE DE CUBREBOCAS
¢ HM-18 (B) FUSIONA ELASTICO A BASE DE CUBREBOCAS

Ultrasonido. e HM-18 {C) FUSIONA ELASTICO A BASE Dt CUBREBOCAS
e HM-18 (D) FUSIONA ELASTICC A BASE DE CUBREBOCAS
o HM-19 FUSIONA CINTA A BASE DE CUBREBOCAS
s HM-20 FUSIONA VISOR A CUBREBUOCAS
e HM-21 FUSIONA BOLSA PARA TERAPIA FRIA
o NGC-20 FABRICA ZAPATON CON Y SIN ANTIDERRAPANTE
¢ SELLADORA DE PEDAL 1
¢ SELLADORA DE PEDAL 2
¢ SUAJADORA MANUAL

Ensamble 1 e SELLADORA DE BANDA EEE (4)

Ensamble 2 « SELLADORA 1021

La verificacion de equipos esta basado en la evaluacidn del cumplimiento de los sisiemas de control de cambios,
calibracion, capacitacion del personal, no conformidades y programas de mantenimiento preventivo.

Es el conjunto del cumplimiento de las tareas de las areas involucradas en el funcionamiento del equipo con e
objeto de garantizar que los equipos con el lapso del tiempo, mantienen su funcionamiento o si este ha menguado
ofy no es Optimo, sigue siendo funcional para contar con procesos de fabricacidn consistentes y reproducibles para
la obtencion de productes de calidad cerlificada y sustentada.

3. Calificacidn de Sistemas Criticos.
l.a calificacion de los sistemas criticos se gjecutara de acuerdo al siguienie orden:
1. Calificacion def Disefo (CD) {cuando apligue).
2. Calificacion de la Instalacion (C1).
3. Calificacién de Operacion (CO).

4. Calificacion de la Ejecucidn o desempefio (CE) {cuando apligue),
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Validacion

La planta Industrias Macionales Plasticas 8.A. de C.V. no se cuenta con sistema crilico que fenga contacto
directo con el producto.

4. Verificacidn de Procesoes de Fabricacidn Manuales.

L.a verificacion de procesos de fabricacion es la suma de {odas las actividades de transferencia de tecnologia
calificacion, calibracion, capacifacion y calificacion de todos los elementos involucrados desds recibo insumos en
el almaceén de industrias Nacionales Plasticas 8.A. de C.V. pasando por el muestreo, analisis, produccion,
acondicionamiento, almacenaje y liberacion de produsto terminado.

Para poder verificar ef proseso de fabricacion de los productos fabricados en la planta Industrias Nacionales
Hlasticas S.A. de C.V. debe considerarse y cumplir como minimo lo siguiente:

—

Capacitacion, entrenamiento y calificacién de personal involucrado en el proceso.

2. Calificacion de equipos.

3. Calificacion de areas.

4. Calificacién de Proveedores.

5. Documentacion gue avale el desarrollo y transferencia de nuevos productos {si aplica).
6. Procedimiento de Fabricacion.

7. Procesos controlados en proveedores, operadores, tiempos, movimientos v etapas criticas de la produccion
y acondicionamiento.

El protocolo de verificacion de procesos de fabricacion es elaborado con base a las instrucciones de fabricacion,
instrucciones de acondicionamiento y especificaciones de la materia prima y producto terminado,

La verificacion del proceso comienza desde el suriido de los insumos v las diferentes etapas de produccion,
acondicionamiento primario y secundario con prugbas que demuestren la efectividad, conirol, capacidad y calidad
de los productos. Estas actividades se realizaran por lo menos a tres lotes consecutivos del mismo producto.

Los tres lotes a evaluar serén sometidos a las mismas condiciones de verificacion y de proceso para demostrar su
consistencia, reproducibilidad, capacidad y control del proceso. Cuando alguno de lotes no cumpla con estas
caracteristicas tendra gue iniciarse nuevamente la verificacion de tres lotes continuos.

Posterior a la verificacion del proceso este no debe ser medificado en algunos de los siguientes elementos de los
cual se tendra que verificar nuevamente:

1. Fabricante de materia prima.

3. Equipo de proceso.
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4. Calificacion del Personal,
5. Método de produccion y acondicionamiento del producio.

Para los proscesos y producios a transferir asi como los nueves desarrolios deben coniar con la informacion
documenial de soporte enfregada por Desarrolio de nuavos producios, para gue antes de ser entregado el proceso
al @rea de produccion se valide a través de fa validacion prospectiva bajo los criterics de evaluacion y aceptacian
descritos anteriormente para poder ser liberado y comercializado el preducto.

La verificacion de procesos de fabricacion es la implementacion de acciones que demuesiren que un proceso hace
todo aquelio para o que fue disefiado. Para lograr el objetivo de la verificacion de un proceso de fabricacion es
necesario cumplic con el compromiso de tener programas continuos de calificacion de eguipos, calibracion,
mantenimiento, entrenamiento, documentacion, seguimiento de procedimientos, regisiros de control en proceso y
toma de acciones correctivas que aseguren gue la operacién diaria cumple con las especificaciones de proceso
durante la obtencion de un dispositivo médico, todo esto sustentado en la normatividad vigente, NOM-241-S8A1-
2012 Buenas Practicas de fabricacion para establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos.

Comoe resultados de la verificacion se obtendran productos confiables, reproducibles, consistentes y con la
calidad deseada con la opcién de optimizar procesos.

Los procesos Verificados no podran ser modificados sin la autorizacion deal control de cambios, previamente
analizado el impacto gue pueda tener el cambio a la calidad del preducto.

Se debe incluir una revision para el Mantenimiento del Estado Calificado, Verificado o Validado:
-Control de cambios.

-Programas de calibracion.
-Programas y bitacoras de mantsnimiento.
-Calificacion del personal con evaluacion.
-Auditoria técnicas,
-RDesviaciones.
-Evaluaciones de proveedoras,

8, Validacidn de Proceso de Esterilizacion.

l.a vatidacién del proceso de esterilizacion es solicitada al proveedor que brinde el servicic externe de maquila.

13. Programa de la Validacién

Er este pian maestro hace mencion de todos los elementos que deben servalidados asi como las diferentes etapas
de la calificacian, verificacion o validacion a gue seran sometidos en programas de trabajo en curso, se actualizaran
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Yalidacién

cada inicio de afio fiscal, para integrar aquellos nuevos equipes, areas, sistemas criticos que se compren o
construyan en la plania, el seguimiento v estatus seran reflejados an los siguientes formatos,

13.1 GAN-FOR-VAL-03-02 "Programa de Calificacion de Equipos”
13.2 GAN-FOR-VAL-03-03  “Programa de Validacién de Frocesos”.

4. Protocolos v Repories de Calificacion, Verificacion o Validacién.

=1 protocolo y reporte de calificacion, verificacion o validacion se elaborard de acuerdo a los PNO’S involucrados.
Al termino de las calificaciones verificaciones o validaciones, el departarmento de validacion entrega &l dusiio del
proceso copia del dictamen del reporie indicando en estatus en gue se encuentra la calificacion, verificacion o
validacion.

18, Control de Cambios.

Es un sistema formal en el cual el comité de validacion revisara y autorizard los cambics propuestos vy de
emergencia que pudiera afectar el estado validado de los equipos, sislemas o procesos. Ademas el comité se
asegurara gue estos cambios sean implementados como fueron autorizados.

Cada cambio reguerira un analisis para asegurar que todos los cambios identificados y que tienen un impacto en
la calidad del producto, son documentados, aprobados y controlados apropiadamente. Todos los controles de
cambios que se generen posteriores o bien durante las calificacionss, verificaciones vy validaciones o
mantenimientos del Estado Calificado, Verificado o Validado deberan estar documentados con base al PNO
“‘Control de Cambios”,

16. Estabilidades

De acuarde con la NOM-241-38A1-2012 Buenas Practicas de Fabricacidn para establecimienios dedicados a la
fabricacién de Dispositivos Médicos, indica que los dispositivos médicos requieren demostrar gue la funcionalidad
y las caracteristicas de calidad se mantienen durante la vida 0til de mismos.

En Industrias Nacionales Plésticas $.A. de C.V. cumplimos con dicho requerimientc mediante &l PNO
“Estabilidades de los Dispositivos Médicos” donde se detalla el como se planteara, analizara y reporta los estudios
de estabilidad realizados a los dispositives médicos que apliquen. El cual se detallara en el protocolo
correspondiente v el informe o reporte final.

17. Mantenimiento del Estado Calificado, Verificado v Validado.

El proceso del Mantenimiento del Estado Validade se definird en cada protocolo de calificacion, verificacion y
validacion. Aplicara a los elementos calificados, verificados v validados a través de las verificaciones periddicas,
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revisando como minimo documentacion involucrada, cumplimiento a los programas de soporte, capacitacion y
calificacion del personal, historial de control de cambios del elemento vy la ejecucion de pruebas especificas del
elemento.

¢ Laverificacion del Mantenimiento del Estado Calificado (Equipos): consistird en la evaluacion de pruebas
de la calificacion de operacion y desempefic de fabricacion de un lote productivo, siempre v cuando estas no
afacten la calidad del producto.

= La verificacién del Mantenimiento del Estado Calificado {Instalaciones): consistira en la evaluacion y
seguimiento de programas de mantenimiento a instalaciones estructurales internas y externas, Programa de
Limpieza, Programa de Monitoreo Ambiental (Si aplica) o cambios que no afecten la calidad dei producto.

e La verificacion del Mantenimiento del Estado Verificado: consistira en la evaluacion y seguimiento de la
transferencia de tecnologia, especificaciones técnicas de los Insumos y procedimisnto de fabricacion o
cambios que no afecten la calidad del producto.

s La verificacion del Mantenimiento del Estado Validado: consistira en la evaluacion de pruebas de la
calificacion de operacion y desempeno de fabricacion de un lote productivo, siempre y cuando, estas no
afecten la calidad del producto promoviendoe ser repetitive y reproducible de un cicio productivo.

Con la ejecucion del proceso de calificacion, verificacion v validacion, garantizamos que nuestros procesos estan
controlados al ser consistentes y reproducibles con fa factibilidad de ser optimizados sin el riesgo de afectar la
calidad del producto que es ofrecido al usuario final,

18. Vigencia.

Bl presente Plan Maestro de Validacion aplica a todos los procesos de fabricacion de la planta Industrias
Nacionales Plasticas S$.A. de C.V. Este Plan tiene una vigencia de 5 afios a partir de la fecha de efectividad o
antes si se ingresa un nuevo proceso de fabricacion, area o sistema critico o algiin cambio dentro de fa estructura
organizacional, sclo se modificaran anualmente los programas de calificacién, verificacion, validacion o
mantenimiento del estado de calificado, verificado v validado,

En protocolos y reportes que se generen durante una: calificacion, verificacion o validacion, tiene una vigencia de
3 afos el cual no se limita a ser re-calificado, re-verificado y re-validado cuando ne se cumpla con el mantenimiento
del estado de calificado, verificado y validado.

19. Revisiones
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i es necesario hacer un cambio en este documento va esiablecido inicialmente como consecuancia de ia
modificacion de las normas vigentes, estrategias, etc., una nueva revision de este documento se realizard y tendran
que registrarse los cambios en la seccidn de Historial de Cambios.

» Todas las revisiones que se lleven a cabo en este Plan Maestro de Validacion serén documentadas v seran
presentadas a todo el personal involucrado.

« Larevision dei contenido de este documento (excluyendo apéndices y anexos) requerira la avtorizacion y el
molive de la nueava revision debera ser documentada en la seccidn histdrica del Historial de Cambios de este
documento. Las revisiones subsecuenies se numeraran secuencialmente {revisidn 01 es de! documento
original; las revisiones posteriores, 02, {3 asi sucesivamente)

20. Biblicgrafia

# Norma Oficial Mexicana NOM-241-858A1-2012 Buenas Practicas de Fabricacidén para establecimientos
dedicados a la fabricacion de Dispositivos Médicos.

e Norma Oficial Mexicana NOM-073-85A1-2005 Estabilidades de farmacos y medicamantos.

e |30 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.

¢« IS0 13485:2016 Productos sanitarios- Sistemas de Gestidn de la Calidad- Requisitos para fines
reglamentarias

24, Historial de Cambios

Descripeion del cambio Version
Documente Original. 1
Cambio de razdn social y sistema documental, 02
Baja del area de plasticos 03

22. Definiciones

Analisis de riesgoe: al método para evaluar con anticipacion los factores que pueden afectar |a funcionalidad de:
sistemas, equipos, procesos o calidad de insumos v producto.

Buenas practicas de fabricacion al conjunio de lineamientos vy actividades relacionadas enire si, destinadas a
garantizar que los dispositivos médicos elaborados tengan vy mantengan los requisiios de calidad, seguridad,
eficacia, efectividad y funcionalidad para su uso.

Calibracién: al conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificadas, la relacion entre los
vaiores indicados por un instrumento o sistama de medicion, o los valores representados por una medicion material
y los valores conocidos correspondientes a un patrén de referencia,
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Caliticacion de la sjecucion o desempefio: a la evidencia documentada de que las instalaciones, sistemas, v
equipos s& desempenan cumpliende los criterios de aceptacion previamente establecidos.

Calificacidn de la instalacion: a la evidencia documentada de que las instalaciones, sistemas, y equinos se han
instalado de acuerdo a las especificaciones de disefic previamente establecidas.

Calificacién det disefio, a la evidencia documentada gque demuestra que el disefio propuesio de las instalaciones,
sistemas y equipos es conveniente para el propdsito proyectado,

Calificacion operacional: la evidencia documentada gue demuestra que el equipo, las instalaciones y los sistemas
operan consistentemente, de acuerdo a las especificaciones de disefio establecidas.

Componente: a cualquier material o ingrediente utilizado en la fabricacion de un dispositivo médico, presante en
el producto final.

Dispositivo médice: a la sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento (incluyendo el programa
de informética necesario para su apropiado uso o aplicacion), empleado solo 0 en combinacion en el diagndstico,
monitoreo o prevencion de enfermedades en humanos ¢ auxiliares en el tratamiento de las mismas v de la
discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo, correccion, restauracion o modificacion de la anatomla o
procesos fisiologicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los productos de las siguientes categorias:
squipo médico, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos de usc odontolégico,
materiales quirtrgicas, de curacion y productos higiénicos,

Materia Prima: en Industrias Nacionales Plasticas 8.A. de C.V. tenemos tres tipes de materia prima: 1.- EL
dispositive médico: guantes, jeringas, catéteres (los cuales son un producto terminado) 2. Ropa deséchales como
batas, sabanas, apositos. 3. Pet para la inyeccion de piasticos.

Plan Maestro de Validacion: al documenio que esguematiza las actividades a desarroilar para calificar los
elemsntos del proceso y posteriormenie validar los procesos.

Revalidacidn: a la repeticion de la validacion del proceso para proveer un aseguramiento de que los cambios en
el proceso/equipo infroducidos de acuerdo con los procedimientos de control de cambios no afecten adversamente
tas caracteristicas del proceso v la calidad del producto.

Validacién: a la evidencia documeniada gue demuestra que a través de un proceso especifico se obtiene un
dispositivo médico que cumple consistentemente y reproducible con las especiicaciones y atributos de calidad.

Validacién del proceso: a la evidencia documeniada de que el proceso, operado dentro de parametros
establecidos, puede rendir efectiva y reproduciblemente para producir un dispositivo médico que satisfaga sus
aspeacificaciones determinadas y atributos de calidad.

Vida dtil: al lapso de tiempo dentro del cual un dispositivo médico conserva sus propiedades de calidad v de
funcicnalidad.
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