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Otro, Especifique: Mantenimiento preventivo
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Responsahble de la No Conformidad: Edgar Silva Hernandez

Area o Departamento:  Aseguramiento de calidad

Descripcion del Hallazgo

No se encontrd evidencia del archivo del producto sanitario por cada familia o dispositivo médico.

Causa Raiz

Los expedientes maestros de los productos que se fabrican en INNPLAST, se encuentran resguardados por el drea
de Asuntos Regulatorios, de los cuales estan en proceso de actualizacion por las vigencias de los registros
sanitarios, sin embargo, se cuenta con las fichas técnicas expedientes de cada fabricacion, procedimientos de
operacidn y las ordenes de produccion por cada producto, por lo que el personal auditado no logro proporcionar
la informacion que se le solicito.

Tipo de Solicitud:

( x ) Correctiva { ) Preventiva ( ) Mejora
Personal Involucrado
Edgar Silva \\
Alan Galicia -
‘k\ ﬁ
Lilian Velazquez a\
Verénica Aguirre T as
_ _ ~04
T e ] ) “‘)=e’lz_
e T o 1“-.___
Al | AC | AP | AM Plan de Trabajo Responsable Fecha
Actualizacion de lista y catdlogo de los productos a fabricar para la
conservacion de los registros sanitarios Veronica Aguirre 25-oct-2022
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Responsable (s) de dar seguimiento:

Edgar Silva Hernandez

Fecha Seguimiento a Acciones Responsable

bt Revision u.‘e la lista v cz.atélogo de los productos a fabricar para la conservacidon Edgar Silva

de los registros sanitarios
26-0ct-2022 Revisi_én de la groyeccic’m de' los expedientes de los p'roductos a fabricar en el Edgar Silva

espacio determinado por el drea de asuntos regulatorios 3

Revisi G
26-0ct-2022 ; evision ‘t'ie las ordenes de f_abrlcauon para asegurar que contengan la Edgar Silve

informacion del producto a fabricar
26-0ct-2022 Rgvisién dela Asignaci_én y reacomodo del archivo.c’le las ordenes de produccién Edgar Silva

asi como de los expedientes maestros de fabricacion
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SIDE CERTIFICACIONES

REPORTE DE NO CONFORMIDAD

Fecha: 4[ NCR: 5

| Proyecto:

Organizacién: INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS S.A. DEC.V.

Nombre: Lic. Edgar Silva

Descripcion del hallazgo:

No se encontro evidencia del archivo del producto sanitario por cada familia o dispositivo médico.

Mayor: X

Menor:

Evidencia: Durante auditoria

Requisito: 4.2.3 Archivo de producto sanitario. ISO 13485:2016.

Nombre del auditor: Firma:
Ing. Alejandro Pérez Paniagua
Nombre del auditado: Firma:

Ing. Lic. Edgar Silva

CORRECCION:

FECHA:

Auditor:

| Auditado:

ANALISIS DE CAUSA:
FECHA:

Auditor:

| Auditado:

ACCION CORRECTIVA TOMADA:
FECHA:

Auditor:

[ Auditado:

VERIFICACION DE LA EFECTIVIDAD:

COMENTARIOS:

M

T e e

FO902E



\n.-‘
L

""--:

» Innplast INSTRUCTIVO DE USO

PAQUETE INTEGRAL UNIVERSAL Il (U-Bar)
cODIGO: UBP035-07

INDICACIONES DE USO:
e Equipo estéril utilizado en procedimientos de Cirugia General

DESCRIPCION:

e Paquetes de ropa quirdrgica. Desechable. Esterilizado con 6xido de etileno o Rayos

Gamma.

Paquete integrado con ropa quirtrgica desechable de un solo uso, 100% tela no tejida
de polipropileno que proporciona la barrera bidireccional mas eficiente evitando el paso
de microorganismos patdégenos, tanto para el paciente como para el personal de salud

durante los procedimientos quirdrgicos.

e Agiliza el tiempo de atencion.

infecciones.

Disminuye el tiempo de surtimiento de la sala quirdrgica.
Evita extravio y desperdicio de materiales e insumos
Disminuye espacio en las areas de almacenamiento.

La integracién secuencial del paquete facilita su uso.

CONTENIDO:

1) Sabana con refuerzo absorbente y hendidura en “U”

4) Bolsa para suturas.

1) Funda para mesa mayo con refuerzo absorbente.
) Batas grandes para cirujano con toalla absorbente.
) Bata mediana para instrumentista con toalla absorbente.
) Lavamanos.

) Rifén graduado.
) Contador para 15 agujas.

) Cubierta para lampara.

) Sabana para mesa de rifion.

1
3
1
1
1
2
1

INDICACIONES PARA USAR

e Usar en procedimientos de cualquier cirugia general.

medpol

1) Sabana superior con refuerzo absorbente. Campos utilitarios.

Se ajusta a protocolos de atencidén desde el punto de vista técnico, como de control de

d Ganaderos 234-B, Colonia Granjas Esmeralda, |ztapalapa, C.P. 09810, Ciudad de México, México
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> Innplast INSTRUCTIVO DE USO

PRECAUCIONES:

Evite el contacto directo con la luz del sol.
No se garantiza la esterilidad si el empaque se encuentra abierto o presenta alguna
ruptura previa.

e Producto desechable de un solo uso.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

e Almacenar en un lugar fresco y seco a temperatura ambiente 288 K (15°) a 303 K (30°).

FACTOR DE EMPAQUE:

e Paquete con 1 pz.
e Caja colectiva con 4 Paquetes.

medpol
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