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1. OBJETIVO

1.1 Asegurar que los registros del Sistema de Gestion de Calidad estan disponibles para demostrar la
conformidad con los requisitos especificados y la operacion efectiva del SGC en Industrias Nacionales
Plasticas S.A de C.V.

2. ALCANCE

2.1 Aplica para todos los procesos donde son generados los registros del Sistema de Gestion de Calidad de
Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS
3.1 Gestion: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion.

3.2 Rastreabilidad o trazabilidad: la capacidad de reconstruir la historia, localizacién de un elemento, un
componente o de una actividad, utilizando los registros como evidencia.

3.3 Registro: al documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempefadas.

3.4 Sistema: Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactdan.
3.5 Sistema de Gestion: Sistema parta establecer Ia politica y los objetivos a lograr.

3.6 Sistema de Gestion de Calidad (SGC): Sistema de Gestidn para Dirigir y Controlar una organizacion con
respecto a la Calidad. - T

4, RESPONSABILIDADES
4.1 Es responsabilidad del Quimico de Documentacion

4.1.1 Controlar los registros del Sistema de Gestion de Calidad

4.1.2 Destruccion de los registros al cumplir su tiempo de retencién.
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4.2 Es responsabilidad de los Responsables de Area:

4.2.1 Seguir los lineamientos establecidos para realizar registros de acuerdo al proceso del area.

4.2.2 Verificar que la captura de los Registros, se realice en el momento que se genera la actividad o
proceso.

4.2.3 El almacenamiento fisico del registro en carpetas identificadas para su resguardo “Portada y
Costilla de Carpeta para Resguardo de Documentos” (GAN-PNO-SGC-02-04).

4.3 Es responsabilidad del Responsable Sanitario

4.3.1 \Verificar se aplique correctamente el presente PNO, para el control de los registros en Industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V.

5. FRECUENCIA

5.1 Desde que el registro es disefiado y elaborado por los usuarios y hasta que éste es dispuesto para su
destruccion, cuando cumple su ciclo de vida.

6. DESARROLLO DEL PROCESO
6.1 Buenas practicas de documentacién

6.1.1 Generalidades

6.1.1.1 Los registros proporcionan evidencia documentada de que las actividades
definidas en los procedimientos o instrucciones se han realizado correctamente y
proporcionan una justificacidn permanente para decisiones sobre el disefio y
desarrollo, fabricacion y venta del producto.

6.1.1.2 Las buenas practicas de documentacién, son llevada conforme al GAN-PNO-
SGC-15.

6.1.2 Revision de registro de datos

6.1.2.1 Los registros completos deben ser revisados para corroborar su exactitud e
integridad.

a) El revisor debe firmar, fechar y aprobar el registro.

b) La correccion de los registros debe quedar bien definida y solo personal autorizado
puede hacerlo.

6.1.2.2 Las correcciones u omisiones a los registros en caso de errores deben
realizarse antes de que el producto haya sido enviado para su venta.

6.1.2.3 Los registros deben ser disefiados para proveer evidencia del desempefio y
resultado de las actividades descritas en los procedimientos que permita
decidir sobre la eficacia del SGC y aceptabilidad de productos.
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6.1.2.4 Los registros denominados “Bitacoras” seran proporcionadas y controladas
por el Coordinador de Documentos; en su interior estaran respaldadas por una
caratula que contendra lo siguiente: logotipo de la organizacion, area a la que
pertenece la bitacora, nombre y cédigo del documento, firma de autorizacion
por parte del coordinador de documentacion, fecha de alta de la bitacora y
fecha de cierre de la bitacora.

6.1.2.5 Los registros pueden ser manejados en un documento (papel o electrénico) o
en una base de datos de un sistema computarizado, los cuales deben estar
Incluidos como anexo en un procedimiento.

6.1.2.6 Los registros necesarios para todas las etapas de la investigacion, disefio y
desarrollo, fabricacién, pruebas, version, distribuciéon y vigilancia de los
productos que estén relacionados con los procesos que se lleven a cabo para
el funcionamiento de las instalaciones, equipo, unidades de negocio que
soportan los procesos y sistemas computarizados, deben tener trazabilidad.

6.1.2.7 Los registros incluyen, pero no limitandose a, los siguientes:

a) Reportes o informes:
b) Calificacion de equipos
c) Validacion de procesos
d) Auditorias de calidad
e) Informes de disefio y desarrollo
f) Registro de quejas
g) Registro de eventos adversos (tecno vigilancia)
h) Procedimientos de fabricacion (produccion y acondicionamiento)
i) Registros de liberacién del lote
j) Registros de controles de cambio
k) Registros de no conformidades
I) Registro de equipos y proceso
m) Registro de mantenimiento de instalaciones y equipos
) Registro de control de plagas
0) Registro de calibracion de instrumentos
) Registro de ensayo
) Certificados de analisis y conformidad
r) Registros de distribucion
s) Informes periddicos de seguridad
t) Registros de CAPA

u) Registro de entrenamiento
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6.1.2.8 Los registros de calidad requeridos por la norma oficial mexicana NOM 241
Buenas Practicas de Manufactura, se establecen en la “Lista maestra de control
de registros” (GAN-FOR-SGC-02-01), la cual son controlados por el
Coordinador de Documentacion en una base electrénica.

6.2 Ildentificacion

6:2:1

Todos los formatos para el registro de datos, tienen un numero de identificacion Gnico y son
autorizados y controlados de acuerdo a los procedimientos normalizados de operacion (GAN-
PNO-SGC-06) “Elaboracion de Procedimientos Normalizados de Operacion” y (GAN-PNO-SGC-
02) “Control de Documentos”

6.2.1.1 Las hojas de registro incluyen, pero no se limitan a:
a) Hojas de trabajo
) Bitacora de equipos
c) Procedimientos de Fabricacion
)

Protocolos de calificacion o validacion

6.3 Integridad y proteccion

6.3.1

6.3.2

6.3.3

6.3.4
6.3.5

La integridad de los registros es fundamental, éstos nunca deben ser remplazados o destruidos
en el plazo de retencion definido.

La transcripcion de datos de papel a formato electrénico debe ser controlada y verificada segun
un procedimiento aprobado para garantizar que no haya errores u omisiones que se hayan
realizado durante el proceso de conversion. Debe restringirse la entrada de datos por personas
autorizadas y deben ser revisadas para su precision.

El escaner pueden impactar en la precision, la confiabilidad y el desempefio de un registro
electronico. Un registro escaneado se considera una copia.

No esté permitido fotocopiar registros, sin autorizacion del Coordinador de Calidad.

No esta permitido enviar por correo registros de actividades desempefiadas.

6.4 Almacenamiento de los registros

6.4.1

6.4.2

6.4.3

Los registros de calidad se archivaran en los diferentes sitios de acuerdo al responsable de cada
uno de ellos, si el registro es colocado en carpetas estas deben de estar identificadas para su
resguardo “Portada y Costilla de Carpeta para Resguardo de Documentos” (GAN-PNO-SGC-02-
04).

Se debe considerar que el lugar de resguardo de los registros sea seguro, seco, cerrado,
protegido de posibles dafios por el medio ambiente y accesible para facilitar la recuperacién del
registro seglin sea necesario.

El almacenamiento fisico esta definido en Registro de Lista Maestra de Control de Registros
(GAN-FOR-SGC-02-01) siendo responsabilidad de los generadores y duefios del proceso

6.5 Disposicion de los registros
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6.5.1 Asegurar que los registros almacenados permanecen en buenas condiciones. Especificamente
algunos registros deberan ser revisados.

6.6 Retencion de los registros
6.6.1 Los registros tiene un tiempo de retencion de cinco afios o mas.

6.6.2 Los registros de calidad deben estar disponibles para su revision, durante auditorias de calidad
dentro de las instalaciones de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

6.6.3 El tiempo de retencion debera de ser durante un periodo de tiempo al menos equivalente a la
vida (til del producto.

6.7 Destruccion de los registros

6.7.1 Los registros al final del tiempo de retencion son destruidos, esta actividad es documentada en
el formato (GAN-FOR-SGC-02-02 ) “Registro de destruccion de documentos y registros”

6.7.2 La destruccion de los registros debe ser realizados por un método que garantice la destruccion
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8. FORMATOS

8.1 GAN-FOR-SGC-03-01 Registro de Lista Maestra de Control de Registros

8.2 GAN-FOR-SGC-03-02 Registro de Destruccion de Documentos y Registros

9. REFERENCIAS

9.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas de fabricacién de dispositivos médicos.

9.2 ISO 9001:2015 Sistemas de Gestién de la Calidad-Requisitos.

9.3 Norma ISO 13485:2016 Dispositivos médicos — Sistema de Gestion de la Calidad- Requisitos para

propésitos reglamentarios

9.4 Ley general de Salud.

9.5 Reglamento de insumos para la salud.

9.6 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
01 GAN/AC/2021-002-B
02. GAN/AC/2022-001-B
03 GAN/AC/2023-002-B

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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