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1. OBJETIVO

1.1 Establecer los lineamientos necesarios de los estudios de estabilidad, para confirmacion de fechas de caducidad
de acuerdo al envase primario de los Dispositivos Médicos incorporados y/o fabricados en Industrias Nacionales
Plasticas S.A de C.V.

1.2 Establecer los lineamientos necesarios de los estudios de estabilidad de nuevos Dispositivos Médicos para
determinar el periodo de vida util y su fecha de caducidad, de acuerdo al envase primario que contiene el
Dispositivos Médicos fabricado en Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

2. ALCANCE

2.1 Aplica para todo Dispositivo Médico que sufra un cambio de material de envase primario, para someter a estudios
de estabilidad a largo plazo y estudios de estabilidad acelerada en Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

2.2 Este procedimiento aplica desde la entrega de la solicitud de estudio de estabilidad hasta la entrega del reporte
donde se define si el producto cumple o no cumple con la fecha de caducidad establecida o con la confirmacion
de la vida util.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Condiciones de almacenamiento: A las requeridas para preservar o conservar las caracteristicas de calidad
de los insumos, producto a granel, semiprocesado y terminado.

3.2 Criterios de aceptacion: A las condiciones, especificaciones, estandares o intervalos predefinidos que deben
cumplirse.

3.3 Dispositivo médico: A la sustancia, mezcla de sustancias, materiales, aparato o instrumento (incluyendo el
programa de informatica necesario para su apropiado uso o aplicacion), empleando solo o en combinacion
en el diagndstico, monitoreo o prevencion de enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de las
mismas y de la discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo, correccion, restauracion o
modificacion de la anatomia o proceso fisiolégicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los
productos de las siguientes categorias: equipo médico, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnéstico, insumos de uso odontolégico, materiales quirdrgicos, de curacién y productos higiénicos.

3.4 Envase o empaque primario: A los elementos del sistema de envase que estén en contacto directo con el
dispositivo médico.

3.5 Envase secundario: A los elementos que forman parte del empaque en el cual se comercializa el dispositivo
meédico y que no estan en contacto directo con él.
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Especificacion: A los parametros de calidad, sus limites o criterios de aceptacién, y la referencia de los
métodos a utilizar para su determinacion.

Estabilidad: A la capacidad de un dispositivo médico de permanecer dentro de las especificaciones de
calidad establecidas, en el envase primario que lo contiene o secundario cuando éste sea una condicion
esencial para su vida util.

Esterilidad: A la ausencia de microorganismos viables.

Estudios de estabilidad: A las pruebas que se efecttian a un dispositivo médico para determinar el periodo
de caducidad o vida util y las condiciones de almacenamiento bajo la influencia de diversos factores.

Estudios de estabilidad acelerada: A los que contemplan condiciones extremas de almacenamiento, para
incrementar la velocidad de degradacion quimica, biolégica o cambios fisicos que un dispositivo médico puede
sufrir durante el tiempo de exposicion establecido en el estudio de estabilidad correspondiente y poder
establecer una fecha tentativa de caducidad o vida util, asi como las condiciones de almacenamiento.

Estudio de estabilidad a largo plazo: A los estudios disefiados bajo condiciones de almacenamiento
establecidas durante el periodo de caducidad, evaluando las caracteristicas de funcionamiento, fisicas,
quimicas, bioldgicas o microbiolégicas del dispositivo médico para demostrar que cumple con las
especificaciones de calidad.

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

Insumos: A todas aquellas materias primas, componentes para ensamble, material de envase primario,
material de acondicionamiento y producto que se reciben en un establecimiento.

Lote piloto: A la cantidad de dispositivo médico elaborado por un procedimiento representativo que simule al
de produccion.

Periodo de caducidad o vida atil: al tiempo durante el cual un medicamento o un remedio herbolario
contenido en el sistema contenedor-cierre autorizado y conservado en las condiciones indicadas en la
etiqueta, permanece dentro de las especificaciones establecidas.

Periodo de caducidad tentativo: Es el periodo de caducidad provisional que la Secretaria de Salud autoriza
con base en los resultados de los estudios de estabilidad acelerada o al andlisis estadistico de los datos de
estabilidad a largo plazo disponible.

Protocolo del estudio de estabilidad: Disefio del estudio relativo a pruebas y criterios de aceptacion,
caracteristicas del lote, manejo de muestras, condiciones de estudio, métodos analiticos y materiales de
envase.

Vida util: Es el intervalo de tiempo en el que un medicamento o farmaco permanece dentro de las
especificaciones establecidas, bajo las condiciones de almacenamiento indicadas en la etiqueta, en el envase
de comercializacion.

4. RESPONSABILIDADES

41 Es
4.1.1

responsabilidad del Inspector de Calidad:
Actualizar y modificar los documentos pertenecientes al proceso.

4.1.2 Capacitar a y/o entrenamiento del personal a cargo en la documentacion perteneciente al proceso.
41.3 Implementacién y cumplimiento del presente procedimiento normalizado de operacion.
414 Elaborar los protocolos correspondientes, para los Dispositivos médicos sometidos al estudio de

estabilidades.
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415
4.1.6

417
418

Elaborar el programa de estudio de estabilidad de los dispositivos médicos, de acuerdo a los tiempos
establecidos en los protocolos de estudio de estabilidad.

Coordinaciéon de envié de muestras para su andlisis conforme al programa preestablecido para cada
producto sometido al estudio de estabilidad.

Realizar las pruebas requeridas y emitir el reporte.

Elaborar los Reportes del Estudio de Estabilidades de los Dispositivos Médicos

4.2 Es responsabilidad del Responsable Sanitario:

4.2.1
422
4.2.3
424
4.2.5

Proporcionar los recursos técnicos y materiales, para la realizacion del estudio de estabilidades.
Verificar el cumplimiento del presente procedimiento normalizado de operacién.

Autorizar los Protocolos de Estudio de Estabilidad de los productos autorizados.

Autorizar el programa del estudio de Estabilidades de los Dispositivos Médicos.

Autorizar los Reportes de los Estudios de Estabilidades de los Dispositivos Médicos.

4.3 Es responsabilidad del Gerente de Desarrollo de Nuevos Productos:

4.3.1  Verificar la informacion registrada en el "“Formato de Solicitud de Estudio de Estabilidad" GAN-FOR-CAL-
16-02

4.3.2 Exponer y/o defender la postura de la realizacion del estudio de estabilidad del producto requerido.

4.3.3 Proporcionar la informacion técnica, para la elaboracion de protocolo de estudio de estabilidad del
producto.

4.3.4 Entregar las muestras necesarias de producto, para el estudio de estabilidad en tiempo y forma.

4.3.5 Solicitar al area de estabilidades el nimero de solicitud de ingreso, siempre y cuando la solicitud sea
aceptada por el comité.

FRECUENCIA

5.1 Cada que se desarrolle un nuevo producto y/o cambie material de empaque primario en los productos fabricados
por Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 Generalidades.

6.1.1

Los estudios de estabilidad se solicitan cuando se realice en cualquier producto un cambio que afecte la
estabilidad del producto y/o sustitucion de envase primario, en el desarrollo de nuevos productos y en
cualquier otro caso en el que la estabilidad del producto se vea comprometida.
Los estudios de estabilidad se solicitan cuando se requiera:

a) Confirmar fecha de caducidad.

b) Ampliacion de fecha de caducidad.

c) Determinacién de la vida util de producto.

d) Fecha de caducidad de producto nuevo de los productos incorporados y/o fabricados en

Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

6.2 Condiciones del Estudio de Estabilidad.

6.2.1

6.2.2

Las condiciones de estabilidad aplican tanto para Dispositivos médicos que requieran determinar el
tiempo de vida util, fecha de caducidad y/o extender el periodo de caducidad.

Estudios de Estabilidad de acelerada: Someter las muestras de productos en dispositivos médicos
nuevos a las condiciones de estudio, periodo y frecuencia de analisis, indicadas:
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Tipo de Estudio Condu:lone_s de Periodo Minimo Frecuv:ar!c]a de
Almacenamiento Analisis
Esfatiiiad 40°C £5°C 3 meses 0,1, 3y 6 meses
acelerada

Nota: Cuando un producto requiera condiciones de Humedad Relativa aplicaa 75 % + 5% H

6.2.3 Estudios de Estabilidad a Largo plazo: Someter las muestras de los productos de linea, a las condiciones,
periodo y frecuencia de analisis, indicadas:

i Condici . s F i
Tipo de Estudio onducuone.s e Periodo Minimo recu?r}c!a de
Almacenamiento Andlisis
25°C +£5°C 6 meses (opcion 1) 0, 3y 6 meses
Estabilidad a largo plazo 0
30*C.£5°C 12 meses (opcidn 2) 0,3,6,9 y 12 meses
Es responsabilidad del comité de estabilidades someter el estudio de estabilidad a 25 0 30 °C.

Nota: Cuando un producto requiera condiciones de Humedad Relativa aplica a 60 % * 5% HR para la opcién
1y 65 * 5% HR para la opcion 2

6.2.4 Ampliacion de Fechas de Caducidad: La determina el comité de Estabilidades (6.3), dependiendo de las
caracteristicas del material de empaque primario, caracteristicas de los componentes del producto y
proceso de esterilizacion.

El tiempo de Ampliacion de Fecha de Caducidad, periodo y frecuencia de analisis es el siguiente:

Condici
Tipo de Estudio onciciones - Periodo Minimo Frecuencia de Analisis
Almacenamiento

0,3,6,9,12,18, 24

Estabilidad a largo plazo 30°C £5°C 5 afios meses, 3, 4y 5 afios.

Nota: Cuando un producto requiera condiciones de Humedad Relativa aplica a 65 % + 5% HR

6.3 Comité de Estudios de Estabilidad.
6.3.1 ElI Comite de Estudio de Estabilidades para toma de decisiones se encuentra integrado por
representantes de las siguientes areas:
e Direccion general
e Direccién de Asuntos regulatorios
e Responsable Sanitario
e Gerente de Produccion
e Gerente de Desarrollo de Nuevos Productos
6.4 Solicitud del estudio de estabilidad.
6.4.1 De acuerdo a la necesidad de un Estudio de Estabilidad, el solicitante debera llenar el formato “Solicitud
de Estudio de Estabilidad”. GAN-FOR-CAL-16-02
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6.4.2
6.4.3
6.4.4
6.4.5
6.4.6

6.4.7

El area solicitante entrega la “Solicitud de estudio de estabilidad” GAN-FOR-CAL-16-02, al Responsable
sanitario.

El Responsable Sanitario realizara la convocatoria al comité de Estudio de Estabilidades, para revision
del producto solicitado a estudio de estabilidad.

La solicitud se entrega al area de Estabilidades para su registro de solicitud. (cuando es aprobada).

El Inspector de Calidad notificara al area solicitante de su aceptacion y/o rechazo de su solicitud.

El Inspector de Calidad notificara al area solicitante el numero de solicitud del producto, que sera
sometido a estudio de estabilidades, para su seguimiento.

Si la solicitud es aceptada el Inspector de Calidad asigna un cédigo de solicitud. Ver punto 6.5

6.5 Asignacion de codigo de solicitud de estudio de estabilidad.

6.9.1

El Inspector de Calidad registra en la bitacora GAN-FOR-CAL-16-01 "Bitdcora de Registro de codigos”
GAN-FOR-CAL-16-01, el producto que sera sometido al estudio de estabilidad, con la siguiente
nomenclatura:

SOLICITUD DE ESTABILIDAD = EE-AA-MM-00

EE= Estudio de Estabilidad.

AA= Dos ultimos digitos del afio en curso

MM= Dos digitos, correspondientes al mes en curso

00=Numero consecutivo de dos digitos, correspondientes a la solicitud generada en el mes en curso.

6.6 Asignacion de cédigo de protocolo.

6.6.1

6.6.2

Una vez entregada y aprobada la solicitud del estudio de estabilidad se generara el Protocolo de Estudio
de Estabilidad.

El Inspector de Calidad registra en la bitacora “Bitacora de Registro de codigos” GAN-FOR-CAL-16-01,
el producto que serd sometido al estudio de estabilidad, con la siguiente nomenclatur

PROTOCOLO = P-AAXX-00
Donde P= Protocolo

AA= Dos Ultimos digitos del afio en curso

XX=LP o AE

LP= Estudio de Estabilidad a Largo Plazo.

AE= Estudio de Estabilidad Acelerada o Envejecimiento.

00= Numero consecutivo
El Inspector de Calidad registra el Protocolo de Estabilidades cuando este sea de procedencia externa
en la bitacora “Bitacora de Registro de Codigo” GAN-FOR-CAL-16-01 anotando los datos solicitados,
nimero y/o codigo de protocolo asignado por el proveedor.

6.7 Protocolo de estudio de estabilidad.

6.7.1

6.7.2

El Inspector de Calidad elabora el Protocolo de Estabilidades de acuerdo a lo indicado y conforme al

formato “Protocolo de Estabilidad” GAN-FOR-CAL-16-03.

Informacién minima que debe contener el Protocolo de Estudio de Estabilidad.

6.7.2.1 Material de empaque del Dispositivo Médico sometido a estabilidad: nombre del material de
empaque.

6.7.2.2 Caodigo del protocolo: de acuerdo a lo indicado en el punto 6.6.

6.7.2.3 Objetivo: describir claramente, sencilla y objetivamente lo que se pretende demostrar y/o
conseguir a través de la ejecucion del estudio en cuestion.

6.7.2.4 Alcance: Definir y describir con claridad, la operacion, proceso, instalacion o area de aplicacién
del producto delimitando la aplicacion del mismo.
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6.7.2.5

6.7.2.6

6.7.2.7

6.7.2.8

6.7.2.9

6.7.2.1

6.4:2.1

6.7.2.1

6./:2.1

Responsabilidades: Definir las responsabilidades del personal involucrado en la ejecucion del
protocolo.

Descripcion del empaque sometido a estabilidad: descripcion del o los materiales del cual
esta formado el material de empaque.

Productos con los cuales se evaluara el material de empaque que serd sometido a
estabilidad.

Componentes que conforman el kit o paquete de los productos afectados: se enlistan de
manera general los componentes si hacer especificacion de que componente corresponde a un
producto en especifico.

Condiciones del estudio de estabilidad: se detalla la temperatura y el porcentaje de Humedad
Relativa y las tolerancias a la cual sera sometido el dispositivo Medico para la evaluacion del
material de empagque.

0 Desarrollo: Detallar de forma especifica y sistematica las instrucciones a seguir durante el
proceso a ejecutar de acuerdo al area generadora del protocolo. Describir los ensayos, pruebas
y metodos a seguir para la ejecucion.

1 Muestreo: se define la fecha de inicio y termino del estudio de estabilidad, asi como el tiempo
de almacenamiento que tendra el o los Dispositivos Médicos evaluados, la frecuencia de
muestreo.

2 Criterios de aceptacién: condiciones, especificaciones que se consideran, para el
cumplimiento del estudio.

3 Observaciones: cuando aplique.

6.7.2.14 Bibliografia: se deberan anotar las bibliografias consultadas para la elaboracion de protocolo
6.8 Aprobacion de protocolo de estabilidad.

6.8.1 Ellnsp

ector de Calidad envia a su revision y firma el protocolo de estudio de estabilidades, por parte del

Gerente de Desarrollo de Nuevos Productos y Responsable Sanitario.

6.9 Cantidad de p
6.9.1 Elestu

roducto para someter a Estudio de Estabilidad.
dio de estabilidad, se llevara a cabo con el niumero de lotes establecido con base al objetivo del

estudio de estabilidad, de acuerdo al tipo de material de empaque primario. Ver tabla 1.

: CANTIDAD DE z - s - 18  il
AN MUESTRA | ;i in:

DETERMINACION : aicio meses| meses| meses| meses | meses | meses| Total
Apariencia 1 1 1 1 | 1 1 1 7
In’gegridad del envase 1 1 ’ 1 , 1 1 1 7
primario
Integridad de los
componentes 1 1 1 1 1 1 1 1 7
descritos
Verificacion del
indicador de 1 | 1 1 1 1 1 1 7
Esterilizacion
Esterilidad 1 1 1 1 1 1 1 1 7
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Total 3 2 2 2 3 2 3 17
Tabla 1

Minimo de muestras requeridas: 3 Muestras al inicio del estudio, tiempo intermedio (1 afio) y al final del
estudio. Durante los tiempos de intermedios del estudio de estabilidad se requieren 2 muestras para
realizar las determinaciones requeridas conforme al producto terminado.

Se deben contemplar muestra para realizar y/o verificar el correspondiente a dos analisis completos.

6.9.2 La Gerencia de Calidad, el Area solicitante e Inspector de Calidad, definiran en conjunto la cantidad de
producto inicial para someter al Estudio de Estabilidad, considerando el nimero de determinaciones
analiticas a evaluar en cada periodo de muestreo del estudio, y un excedente de muestra suficiente (de
4 a 5 muestras), para poder realizar un analisis completo del producto.

6.10 Muestras.

6.10.1 El Coordinador de Estabilidades solicitara al area la cantidad de muestras acordadas, para la realizacion
del estudio y conforme a lo descrito en el punto 6.9

6.10.2 El area solicitante realiza la entrega de muestras, para el estudio de estabilidades.

6.10.3 El Inspector de Calidad etiqueta las muestras de acuerdo al formato “Etiquetas de Identificacion de
Muestras para Estudios de Estabilidad” GAN-FOR-CAL-16-04.

6.10.4 El inspector de Calidad procede de acuerdo a “Control de Muestras de Estabilidad” GAN-PNO-CAL-12
para el resguardo correspondiente.

6.11 Programa de estabilidad.

6.11.1 El inspector de calidad realiza un programa de estabilidad general que indique los Dispositivos Médicos
que se encuentran en estudio, el material de empaque que avalla y la frecuencia de analisis.
Usar formato “Programa de estudio de estabilidad” GAN-FOR-CAL-16-07

6.12 Ejecucion del protocolo de estabilidad.

6.12.1 El Inspector de Calidad realiza en las actividades descritas en el protocolo de estabilidad.

6.12.2 El Inspector de Calidad da seguimiento al muestreo en tiempo y forma de los productos en estudio de
estabilidad enviados de forma externa.

6.13 Analisis de muestras.

6.13.1 El Inspector de Calidad realiza él envio de muestras, para su analisis correspondiente.

6.13.2 El Inspector de Calidad da seguimiento a la recepcion de los resultados analiticos.

6.13.3 El Inspector de Calidad registra en la bitacora de envio de muestras, los datos solicitados y la fecha de
envio, al laboratorio de tercero autorizado. “Bitacora de para de Envio de Muestras para Analisis” GAN-
FOR-CAL-16-05.

6.13.4 El Inspector de Calidad registra la fecha de entrega de resultados del laboratorio autorizado en formato
“Bitacora de Registro de Envio de Muestras para Analisis” GAN-FOR-CAL-16-05.

6.14 Reporte de protocolo de estabilidad.

6.14.1 Cuando se da inicio al protocolo de estabilidad, se asigna un cédigo de reporte de estabilidad de acuerdo

a la siguiente nomenclatura:

REPORTE = R-AAXX-00

Donde R= Reporte
AA= Dos ultimos digitos del afio en curso
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6.14.2
6.14.3

6.14.4

XX=LP o AE
LP= Estudio de Estabilidad a Largo Plazo
AE= Estudio de Estabilidad Acelerada o Envejecimiento
00= Numero consecutivo;
(AAXX-00 Correspondiente al de Protocolo de Estudio de Estabilidad ya generado).

El inspector de calidad registra el codigo en “Bitacora de Registro de Cdédigos” GAN-FOR-CAL-16-01.
El Inspector de Calidad emite el reporte del estudio de estabilidades del producto en “Reporte de
protocolo de estudio de estabilidad” GAN-FOR-CAL-16-06.

El Inspector de Calidad envia para su aprobacion y firma del reporte del estudio de estabilidad, por parte
del Responsable Sanitario.

6.15 Resguardo de la documentacion.

6.15.1

Los documentos generados los resguarda el Inspector de Calidad.

6.16 Estudios de Estabilidad externos.

6.16.1

6.16.2

6.16.3

6.16.4

6.16.5
6.16.6

6.16.7

6.16.8

6.16.9

Cuando se consideren realizar Estudios de estabilidad en condiciones de almacenamiento especificas,
requeridas por el producto se realizan de forma externa.

El comité de estabilidades (6.3) evalla las condiciones de almacenamiento, determinaciones a evaluar,
el tiempo del estudio minimo requerido por el producto y los posibles proveedores para realizar el Estudio.
El Gerente de Desarrollo de Nuevos productos y Responsable Sanitario realizan convenio (escrito
abierto) que indique que se sometera al estudio de estabilidad, las condiciones del estudio, obligaciones
y responsabilidades entre proveedor y solicitante.

El Gerente de Desarrollo de Nuevos Productos y el Responsable Sanitario, determinan tiempos y fechas
de entregas de productos al proveedor seleccionado.

Proceder de acuerdo a numeral 6.4 al 6.11

El Inspector de Calidad, enviara al proveedor seleccionado copia del programa del estudio de estabilidad,
Protocolo de Estudio de Estabilidades.

El Inspector de Calidad dara el seguimiento del estudio de estabilidad del / los productos enviados de
forma externa para su el estudio de estabilidad, conforme al programa.

El inspector de calidad solicita al proveedor externo las muestras correspondientes a al tiempo de la
frecuencia de analisis.

El inspector de Calidad recibe las muestras enviadas por el proveedor externo y procede enviar las
muestras a analisis, ver punto 6.12

6.16.10 El inspector de Calidad realiza el reporte de protocolo de estudio de estabilidad, de acuerdo a numeral

6.13

6.16.11 El Inspector de Calidad informara al Responsable Sanitario y Gerente de Desarrollo de Nuevos

Productos, si se presenta algln problema y/o resultado fuera de lo especificacion del / los productos en
estudio de estabilidad externamente.

6.16.12 Al finalizar el estudio proceder a resguardar como se describe en el GAN-PNO-SGC-02 “Control de

Documentos”.
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9. REFERENCIAS

9.1  Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas préacticas de fabricacion de dispositivos médicos.

9.2 Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de

remedios herbolarios.

9.3 IS0 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.
9.4 Norma ISO 13485:2016 Dispositivos médicos — Sistema de Gestion de la Calidad- Requisitos para propésitos

reglamentarios
9.5 Ley General de Salud.

9.6 Reglamento de Insumos para la Salud.

9.7 FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y Suplementos de Dispositivos Médicos.

10. ANEXOS
10.1 N/A

11. HISTORICO DE CAMBIOS

VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
02 GAN/AC/2021-002-B
03 GAN/AC/2022-009-B
04 GAN/AC/2023-022-B
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