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Modificacion en procedimiento GAN-

PNO-VAL-01 ELABORACICN DE

. ) .., |PROTOCOLOS y formatc GAN-FOR -

Fecha: 09-0CT-2023 | Progeso: | VALIDACION Descripcion: f/a1 01-01 PROTOCOLO PARA LA

CALIFICACION, VERIFICACION Y

VALIDACION.

Responsable del cambio:
Lorena Velazquez

Control de Cambios No.:
GAN/VLI2023/012-B

Administrador del control de Cambios:

Ana Laura Lépez

Tipo de Cambio: Cambio Mayor Cambio Menor __X___ Cambio Temporal
1. [nformacién General del Cambio
El cambio se genera por: Accién correctiva ( )}  Accion preventiva ( ) Desviacion { }  Mejora{ X)
Falla{ ) Devolucidn { ) No queja( ) Recall ( }
No. de Referencia: _ N/A

Notificacién al Cliente: Si: (

) No:({ x)

2, Informacion Técnica del Producto o Proceso del Cambio -

Productc o Sistema:

GAN-PNO-VAL-01 ELABORACION DE PROTOCOLOS

Cadigo de producto, Clave o Lote;
GAN-PNO-VAL-M1

nuevos formatos.

Situacidn actual: Este procedimiento (GAN-PNO-VAL-01 Elaboracién de Protocolos) con sus formato anexo (GAN-FOR-
VAIL-01-01 Protocolo para la Calificacion, Verificacién y Validacién) se encuentran en el apartado de validacion.
Se solicita el cambio ya que se requiere [a mejora, actualizacién de procedimiento, cambio de nombre, creacién de
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Codige de Regisira Nembre dal Formato Respansable del Resguardo Ritendidn Lugar de Archivo
GAN-PHNO-MAM-DD-02 | Lista de Maquina £2E 1500 Coordinadar de praduccion 5 afios Produccién
Idantificacidn de dalerganle ¥ -
GAN-FCR-MAN-10-01 o Superviscr da fimpieza S anos Intzndancia
sanifizantss.
Biicora da reglstio de
GAN-FOR-MAN-10-G2 Supendser de fmpieza 5 afios Intandencla
preparsclén de sarfizentes
Bitheora de regisire da impiaza y .
GAN-FOR-MAN-10-03 Supenvisor da impleze 6 afios BAtA
Sanilizacion Clase 0
GAN-FOR-MAN-10-04 | Pragrama da Ral de Sanitizentes Supervisor de limpiezs & aftas Intandencia
Bitacora da Regisiro da
GAN-FOR-I4AN-10-05 | Preparacion da Detargents Supeniser de limpiezs b afios Intendancis
{DYSH)
GAN-FOR-MAN-15-0% | Programs anusl de veiificacion de
Coordinador de mantenimlenta 8 aflos Manlenimiento
extintorea
GAN-FOR-MAN-15-02 | Check List de Verificacion de .
Coordinador de manlenimienlo 5aflos Mantenimienta
Extintores
GAN-FOR-VAL-01-01 | Protocolo para |a Calificackin _
. Coordinador de validacion §afios Velidacion
Varificacitn o Validacén Coordinador de walidazitn Validagiin

Propuesta de Cambio:

» El procedimiento {GAN-PNO-VAL-01 Elaboracion de Protocolos) cambia de nombre a {(GAN-PNO-VAL-01
Elaboraciéon de Documentos de Validacion).
Se realiza el cambio bajo la actualizacion de NOM-241-SSA1-2021.
Se anexan en fres formatos plantillas (GAN-FOR-VAL-01-01 Plantilia para Elaborar Protocolos, GAN-FOR-VAL-
‘01-02 Plantilla para Elaborar Reportes y GAN-FOR-VAL-01-03 Plantilla para Elaborar PMV),

¢ Se da de baja el procedimiento (GAN-PNO-VAL-02 Elaboracién de Reportes de Calificacién y Validacién y el
formato GAN-FOR-VAL-02 Reporte de Calificacion Verificacién o Validacién) ya que se anexa esta plantilla al
procedimiento GAN-PNO-VAL-01 Eilaboracién de Protocolos.
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FABRICACION.

116, CALIFICACION DE AREAS GAN-PNO-VAL.-D4 0% 32 afins | SEP-2028 51 st

117. CONTROL DE INDICADORES GAN-FNO-VAL-5 o2 3ANOS | ENE-2024 5| st
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Extintares
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GAM-FOR-VAL-01-01

alos
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Plantilla para Elaboracion de

Coordinador de validacidn

GAN-FOR-VAL-01-02 I, Plaatilla par:

a Elabar:

 Coordinador de validacidn

Valdacién

lyrpla
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LISTA MAESTRA DE CONTROL DE REGISTROS

Cadiga de Registro Nombre del Formato Responsable del Resguarde Tserr.mu ?g I..uunr.de Archivo
z Retencion

Plantilla para Elaborar Plan -

GAN-FOR-VAL-01-03 Masstro de Validacién Coordinador de validacion 5 anos Validacion

| GA&!-?OR&ALQiMI F;ep‘:;f‘:“para F C';;t:lt:(;acién, - - s - . T E

Verificacién o Validacién Coordinador de validacian 5 afios BAJA|
ﬂegisim de informacion para

GAM-FOR-VAL-03-01 | Calificacion de Equipos de Coordinador de validacién 5 aiios Validacion
Fabricacion

Justificacion (Costo/ Beneficio del cambio): Cambio de acuerdo a la actualizacion de la NOM-241-SS5A1-2021 y
actualizacion del PNO para reducir formatos.

Area en que se implementara el cambio: CALIDAD/VALIDACION

Se generé Analisis de Riesgo SI| X | Folio: AMEF /2013 = 003 GAN NO *g)

El cambio involucra a otras areas

Calidad ( X ) Produccién () Maquilas ( ) Mantenimiento () Almacén( ) | Recursos Humanos( )
Otros ( ) ;Cuales?: Validacién

Se anexan documentos de soporte No( ) Si( X ) No. de documentos que se anexan:

Para cambios temporales: N/A Fecha de inicio:  N/A Fecha de termino: ~ N/A

On.\cher 09-o7-2022
3. Notificacién a COFEPRIS

Este cambio tiene impacto regulatorio Sl NO| X

Si es si, ;Cus impacto?
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Se requiere notificar a COFEPRIS Sl NO | X
4. Cambio en documentos
Cambio: ( X ) Cancelaciéon: ( X ) Alta: ( X )
Tipo de Documento: Tipo de Documento: Tipo de Documento:
Procedimientos Normalizados de Operacion y Procedimientos Normalizados de | Formato
formato Operacion y formato
Nombre: Nombre: Nombre:

Ver propuesta de cambio

Ver propuesta de cambio

Ver propuesta de cambio

Cadigo: Versidn: | Cambia a versién:| Cédigo: Version: | Cddigo: Version:
GAN-PNO- VAL-01 02 03 GAN-PNO-VAL-02 02 GAN-FOR-VAL-01-02 NUEVO
GAN-FOR-VAL-01-01 01 02 GAN-FOR-VAL-02-01 01 GAN-FOR-VAL-01-03 NUEVO

5. Plan de trabajo para implementar el Cambio
Actividad Responsable Fatng Firma Fecha Real
Compromiso
R T (

Solicitud de CC para PNO y formatos Lorena Velazquez ) 3 :&»’ V‘j/ o : i
editables (GAN-PNO-VAL-01). Ana Lopez 02-0CT-2023 (7 09-0CT-2023
Elaboracion del Cambio en PNO y
formatos anexos (GAN-PNO-VAL-01). Lorena Velazquez 23-0CT-2023 M , 03-NOV-2023
Seguimiento y revision de PNO vy . A /_ >
formatos editados con la mejora (GAN- E/E\jlgaggg;ﬁia 23-0CT-2023 |~ Sé'// 23-NOV-2023
PNO-VAL-01) una vez modificados. ;
Impresién y autorizacién mediante Ana Lopez =l
firmas y fechas de vigencia Lorena Velazquez /gé/- . ,,‘%

y CretICE: ; 07-DIC-2023 |¥ ",/ 07-DIC-2023

Edgar Silva M‘ of
Alan Galicia 6«\11
Difusién del procedimiento presencial y
en sistema, con las diversas areas Lorena Velazquez 11-DIC-2023 11-DIC-2023
donde apliquen los formatos.
Actualizacion de lista maestra de C :::F
P —— Ana Lopez 07-DIC-2023 ,1 1 07-DIC-2023
Incorporacion del documento a sistema David Resendiz | o |
intearior: Ana Lopez 07-DIC-2023 (%L“j?-, 07-DIC-2023
6. Evaluacién y Aprobacion de la Solicitud de Cambio (areas impactadas)
Cargo Nombre Fecha Firma

4

Responsable Sanitario Alan Galicia Castillo 12-DIC-2023 ﬂ/z _
Jefe Aseguramiento de Calidad Edgar Silva 12-DIC-2023 /) Q_’%Z;Z;f /
Coordinador de validacion Lorena Velazquez 12-DIC-2023 \Ml
Quimico de documentacion Ana Lépez 12-DIC-2023 CM,,,

Ganaderos 234 — B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México

Tel: 55 5501 94 11

Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacién y/o reproduccién total o parcial sin previa autorizacién.

GAN-FOR-SGC-05-01



2pNge
iNnMmplast rrmato

Numero de documento:
GAN-FOR-SGC-05-01

Version: Numero de hojas:
02 Pagina5de 5

Titulo:

REGISTRO DE CONTROL DE CAMBIOS

6. Evaluaciéon y Aprobacion de la Solicitud de Cambio (areas impactadas)

Cargo Nombre Fecha Firma
Coordinador de sistemas David Resendiz 12-DIC-2023 éég F—

7. Dictamen de la propuesta de cambio

Aprobado

Rechazado D

I.I Alan Chri

alicia Castillo

T

Responsable Sanitario / Gerente de Calidad

8. Cierre de Control de Cambios

|Fecha: |5 -Dj(-70273

Cerrado e implementado

Cerrado con desviacion

Cerrado no implementado

Y=

/" LAE. Edgat Silva Herméndez

Il. Alan Christian Galicia Castillo

* Administrador de Contr/ol de Cambios
Nombre completo y Firma

Responsable S':{nitario / Gerente de Calidad
Nombre completo y Firma
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Emision: _ \_/igencia: Proxima revision:
DiC-20623 DNic-2626
Elaboré: Autoriza:
1 \
VR l. [\_
Ve - (\\\ |
QFB. Lorena Velazquez Gémez “~  LAE. EdgarSilva Hernandez. I A!a‘ Christian Galicia Castillo
Coordinador de Validacion Jefe de Aseguramiento de Calidad \ ponsable Sanitario
Fecha: OF ~DIC - 2023 Fecha: 63 - Ni( -2023 Fecha: 63 -D (1 - 2023
1. OBJETIVO

1.1 Definir los requisitos que deben cumplir los documentos generados por Validaciéon como Protocolos, Reportes,
Adenda, Plan maestro de Validacion.

2. ALCANCE

1.2 Aplica al area de Validacion de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V. y sedes que apliquen durante la
elaboracién y actualizacion de Protocolos, Reportes, Plan Maestro de Validacion.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Adenda: Incluir un documento adicional a alguno ya existente se usa cuando algo se quedé fuera durante el disefio
del documento.

3.2 Documento: Escrito que consta de datos fidedignos o susceptibles de ser empleados para probar algo.

3.2 Plan maestro de validacion (PMV): Al documento que especifica la informacion referente a las actividades de
validacion que realizara el establecimiento, donde se definen detalles y escalas de tiempo para cada trabajo de
validacion a realizar. Las responsabilidades relacionadas con dicho plan deben ser establecidas.

3.4 Programa de calificacién/validacién: Documento donde se definen detalles y escalas de tiempo para cada
trabajo de validacion y calificacion a realizar.

3.5 Protocolo: Al plan de trabajo escrito que establece los objetivos, procedimientos, métodos y criterios de aceptacion
para realizar un estudio.

3.6 Reporte: Documento de la realizacion de operaciones, proyectos o investigaciones especificas que incluye
resultados, conclusiones y recomendaciones.

3.7 Referencia cruzada: A la cita de otros documentos que sirven de referencia, apoyo o complemento de Ofro. ... comem

-

3.8 Trazabilidad: A la capacidad de reconstruir la historia, localizacion de un elemento, un componente o de una
actividad, utilizando los registros como evidencia. ® g

W
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4. RESPONSABILIDADES

4.1. Coordinador de Validacion

4.1.1. Cumplir todos los requisitos descritos en este procedimiento durante la elaboracion de protocolos,
reportes, plan maestro de validacion.

41.2. Asegurar que el Plan maestro de validacion cumpla con todos los requisitos planteados en este

documento.

4.1.3. Asignar los cadigos de protocolo, reportes, adenda y Plan maestro de validacion.

4.2. Jefe de aseguramiento de calidad

4.2.1. Revisar los protocolos, reportes, Plan maestro de Validacién y adendas correspondientes.

4.2.2.  Mantener el control, distribucion y resguardo de los documentos generados por el area de Validacion
conforme a los descrito en el procedimiento de Control de documentos (GAN-PNO-SGC-02).

4.3. Responsable sanitario

4.3.1. Revisar y autorizar los protocolos, reportes, adenda y Plan maestro de validacion.

5. FRECUENCIA

5.1. Cada que se elabore y actualice un protocolo, reporte, adenda y plan maestro de Validacion en Industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V.

6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1. Elaboracion del protocolo.

6.1.1. El coordinador de validacion debe elaborar los protocolos, los cuales deben contener al menos las
siguientes secciones:

6.1.1.1. Caratula

6:1:1.1.1.
6.1.1.1.2.

6.1.1.1.3.

6.1.1.1.4.

Debe tener un encabezado con la siguiente informacién

Logotipo el cual debe estar de acuerdo a lo indicado al procedimiento de elaboracién
de procedimientos (GAN-PNO-SGC-06) (Figura 1, Inciso a).

Titulo del protocolo, iniciando con la palabra “Protocolo” e indicando ademas que
corresponde: Validacion yl/o calificacion (Disefio, Instalacion, Operacion o
Desempefio).

Numero de documento Unico de identificacion del protocolo el cual es asignado por el
area de validacion y se debe codificar de la siguiente :

innplast  dmedeor
~OPIA NO CONTROLADA
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Siglas Descripcion Ejemplo

6:1.1.2,
6.1.1.3.

6.1.1.4.

GAN Planta Ganaderos

P Protocolo
GAN-P-001-2023

000 Ndmero consecutivo por afo

AAAA Corresponde al afio en curso

Tabla 1. Cedificacion de protocolos
Fecha de emision, version, referencia del documento al que sustituye y paginacion.

Tipo de letra, todo el documento en letra Arial, titulos principales en maydsculas negritas
tamario 10 y subtitulos en mindsculas negritas tamario 10 y contenido sin negritas tamafio 10.

Tambien integra una seccién de aprobaciones que debe contener los espacios designados
para el nombre, puesto, fecha y firma de las siguientes personas:

6.1.1.3.1. Elabora: Responsable de elaborar el documento.

6.1.1.3.2. Revisa: Responsable de verificar la congruencia del contenido con requisitos legales,

reglamentarios y organizacionales establecidos.

6.1.1.3.3. Autoriza: Responsable de autorizar el documento para su distribucién (Responsable

6.1.1.5.
6:1.1:6.

6.1.1.7.

6.1.1.8.

6:1.1.9.

Sanitario).
indice. Enumerar el contenido de acuerdo a la pagina que corresponda.

Objetivo. Descripcion breve y clara del propésito del documento, debe estar planteado en
funcion de los resultados que se desean obtener.

Alcance. Se refiere a la descripcion del alcance del estudio, ya sea de validacion o
calificacion, marcando claramente los limites del proceso, equipo o sistema, planta o sede
donde se lleve a cabo el proceso.

Antecedentes. En esta seccion debe describir a detalle el proceso, equipo o sistema a validar
o calificar, asi como la razon por la cual se deben realizar las pruebas descritas en este, por
ejemplo; si es una validacion inicial, revalidacion etc., asi como los pasos que se consideren
criticos para el desarrollo del estudio.

Metodologia de pruebas. En esta seccion se enlistan todas las pruebas a realizar, en el
orden en que aparecen en la matriz de registro, ya que este rubro es puramente descriptivo,
no se utiliza para registrar resultados.

6.1.1.10.Criterios de aceptacion. Esta seccion debe contener criterios de aceptacion generales para

R
C SONTROLADE
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6.1.1.11.Documentacién. En esta seccién se describe de forma general o se enlistan los documentos

minimos necesarios que deben incluirse en el reporte asociado.

6.1.1.12.Tabla de tiempos, responsabilidades y anilisis de riesgo. Esta seccion consiste de una

tabla, la cual debe contener cada una de las actividades principales indicadas en la seccion
de metodologia de pruebas, asi como la duracién aproximada de cada actividad, la secuencia
de ejecucion de pruebas, asi como la duracion aproximada de cada actividad, la secuencia
de ejecucion de pruebas, el departamento responsable de llevarlas a cabo. Adicionalmente
se incluye el cadigo del andlisis de riesgo correspondiente, el cual es realizado de acuerdo a
lo indicado en el procedimiento de Anélisis y gestion de riesgos (GAN-PNO-SGC-07).

6.1.1.13.Anexos. Esta seccion se debe incluir siempre la matriz de registro de datos y pueden

integrarse elementos que puedan contribuir al desarrollo de las pruebas para
calificacion/validacion sin ser limitativos como planos, diagramas, planes de muestreo,
métodos de prueba etc.

6.1.1.14.Registro de cambios. Es una tabla en donde se debe llevar el control de todos los cambios

que se realicen al documento de una versidon a otra. Debe contener version, Elaboré y
Naturaleza del cambio.

6.1.1.15.Matriz de registro. Es un documento anexo al protocolo, donde se deben registrar los

resultados de las pruebas descritas en la metodologia de pruebas, en ella se deben incluir
tablas con el nimero de prueba, la descripcidn de la prueba, el criterio de aceptacion individual
o especificacion, resultado obtenido y dictamen para cada prueba a realizar, de modo que
puedan detectarse de manera inmediata los incumplimientos que se presenten, es decir se
vea el impacto por cada prueba realizada. El titulo de la matriz de registro debe ser
independiente al del protocolo que la origina ya que el titulo de la matriz de registro debe
indicar solo a que corresponde el estudio de validacion y/o calificacion (Disefio, Instalacion,
Operacion o Desempenio) sin la palabra “Profocolo”. La matriz de registro para protocolos de
calificacién y/o validacién debe ser emitida de acuerdo al formato “Plantilla para Elaborar
Protocolos” (GAN-FOR-VAL-01-01) y debe incluir los datos del protocolo de referencia. La
matriz debe ser emitida sin paginaciéon en el encabezado pero debe incluir un cuadro de
paginacion que debe ser llenado en forma manual al finalizar la ejecucion. La matriz de
registro puede emitirse adecuando el registro de datos por lote 0 por nimero de lotes
requeridos para validacion y/o nimero de estudios de calificacion. La matriz de registro asi
como el protocolo se deben imprimir de manera independiente a doble cara.

6.1.1.16. Todo protocolo y formatos deberan llevar en pie de pagina la direccién de la planta en Arial 6
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6.2. Elaboracion del reporte

6.2.1. El coordinador de validacion debe elaborar los reportes, los cuales deben contener al menos las
siguientes secciones:

6.2.1.1. Caratula

6.2.1.1.1. Debe tener un encabezado con la siguiente informacion.

6.2.1.1.2. Logotipo el cual debe estar de acuerdo a lo indicado al procedimiento de elaboracién

de procedimientos (GAN-PNO-SGC-06) (Figura 1, Inciso a).

6.2.1.1.3. Titulo del reporte, iniciando con la palabra “Reporte” e indicando ademés que

corresponde:  Validacion ylo calificacion (Disefio, Instalacién, Operacién o
Desempefio).

6.2.1.1.4. Numero Unico de identificacion del reporte el cual se define sustituyendo solo la letra

P por la lefra R, de acuerdo al codigo de identificacion del protocolo.

6.2.1.1.5. Fecha de emision

6.2.1.1.6. Version

6.2.1.1.7. Referencia del documento que sustituye

6.2.1.1.8. Paginacién

6.2.1.1.9. También se integra una seccién de aprobaciones que debe contener los espacios

designados para nombre, puesto, fecha y firma de las siguientes personas:
6.2.1.1.8.1. Elabora: Responsable de realizar el reporte.

6.2.1.1.8.2. Revisa: Responsables de verificar la congruencia del contenido con requisitos
reglamentarios, normativos y organizacionales establecidos.

6.2.1.1.8.3. Autoriza: Responsable de autorizar el documento (Responsable Sanitario).
6.2.1.1.8.4. Indice

6.2.1.1.8.5. Objetivo. Descripcion breve y clara del propésito del documento, debe estar
e planteado en-funcién de los resultados obtenidos, expresado en palabras claras
y haciendo referencia cruzada al protocolo correspondiente.

6.2.1.1.8.6. Descripcion de las pruebas realizadas. Esta seccion debe contener un breve
resumen en forma de tabla sobre la manera en que cada una de las pruebas
descritas en el protocolo se llevaron a cabo, incluyendo si hubo necesidad de
hacer algtin cambio con respecto a lo planeado o la adicién de alguna prueba
originalmente no considerada. También puede contener antecedentes del
estudio realizado.

6.2.1.1.8.7. Analisis de resultados. Esta seccién debe contener un resumen de resultados
de las pruebas realizadas. Pueden incluirse también, tablas, graficos y cualquier
otra informacion que permita entender las conclusiones a la que se llegaron.
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6.2.1.1.8.8. Desviaciones. En esta seccion se debe colocar cualquier desviacion o no
conformidad encontrada, asi como las acciones correctivas o preventivas a
tomar, las cuales deben documentarse de acuerdo a lo indicado en el
procedimiento Acciones correctivas y preventivas (GAN-PNO-SGGC-04).

6.2.1.1.8.9. Conclusiones. A aqui se deben colocar las conclusiones a las que se pudo
llegar mediante el analisis de los datos obtenidos, en relacién con el objetivo del
estudio.

6.2.1.1.8.10. Dictamen. Debe contener el dictamen sobre la validacion y calificacion
involucrada, asi como la vigencia del estudio. El reporte puede tener como
dictamen:

6.2.1.1.8.10.1. APROBADO. Cuando todas las pruebas establecidas en el protocolo se
cumplen o los incumplimientos encontrados se clasifiguen como una no
conformidad menor.

6.2.1.1.8.10.2. CONDICIONADO. Cuando se presenten incumplimientos clasificados
como una no conformidad mayor que no sea factible atender de forma
inmediata, pero sea necesario el uso del objeto de estudio sin que se
comprometa la calidad, anexando el numero o folio de la No
conformidad, cuyas acciones deben atenderse en las fechas indicadas
en dicho informe para lo cual, se debe emitir el reporte en la version
siguiente, indicando el dictamen de aprobado una vez resueltos los
incumplimientos.

6.2.1.1.8.10.3. RECHAZADO. Cuando se presenten incumplimientos clasificados como
una no conformidad mayor, es decir, que impactan a la calidad, que no
pueden ser resueltos en corto, mediano o largo plazo.

6.2.1.1.8.11. Anexos. Esta seccion debe contener un listado de los documentos que se
adjuntan al reporte como evidencia de las pruebas realizadas, los cuales
pueden incluir, sin estar limitado a lo siguiente:

6.2.1.1.8.11.1. Matriz de registro. Matriz de pruebas ejecutadas en campo, en la cual
se han registrado los datos en crudo colectados durante |a calificacion

y/o validacién para cada una de las pruebas descritas en la metodologia

de pruebas.

6.2.1.1.8.11.2. El reporte de calificacion y/o validacion debe incluir otros documentos
que se consideren necesario para dar soporte a la realizacion y/o
aprobacion de pruebas, tales como planos, diagramas, fichas técnicas,
caratulas aprobadas de procedimientos, reporte de pruebas realizadas
de forma interna o por compaifiias externas, evidencia fotografica etc.

6.21.1.8.11.3. Todos los documentos o anexos generados del reporte deben

entregarse en fisico junto con el reporte, para ser resguardados por el

area de Aseguramiento de calidad.
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6.2.1.1.8.11.4. Los anexos a los reportes de calificacién o validacion deben contar con
una caratula de identificacion que indique el niimero de anexo, cédigo
de reporte y titulo del anexo.

6.2.1.1.8.11.5. Cada anexo debe estar numerado de forma independiente e indicar
nimero de anexo y codigo de reporte.

6.2.1.1.8.12. Registro de cambios. Consiste en una tabla en donde se debe llevar el control
de los cambios que se realicen al documento de una version a otra.

6.2.1.1.8.13. Todo reporte deberd llevar en pie de pagina la direccion de la planta en Arial 6
¥ en negritas. Al final de la leyenda colocar del lado derecho el cédigo del
formato en Arial 8 maytisculas y en negritas.

6.3. Elaboracidn del plan maestro de Validacién

6.3.1.El plan maestro de validacion (PMV) es un plan escrito que describe las actividades de calificacion
y validacion, el cual es autorizado por la Direccion general y/o por el Responsable sanitario, en este
documento se establece una introduccion, politica, mision, objetivos, alcance, glosario, estructura
organizacional de las actividades de validacion, las responsabilidades, el comité de Validacion,
Listado de elementos a calificar y/o validar y formatos a emplearse protocolos y reportes,
capacitacion y calificacion del personal , referencia a documentos aplicables, métodos analiticos,
sistemas computacionales con impacto a la calidad, sistemas criticos segin aplique, equipo de
producciéon y = acondicionamiento, métodos de limpieza, procesos de produccion y
acondicionamiento, mantenimiento del estado validado, programa de actividades.

6.3.2.Enumera y desglosa los equipos de produccion y acondicionamiento, instalaciones (areas),
sistemas criticos, procesos de produccién y acondicionamiento y procesos criticos, métodos
analiticos, sistemas computacionales y procesos o métodos de limpieza y requieran ser validados

6.3.3.Cuando se requiera, debido a proyectos y en funcién de la magnitud de los mismos puede ser
necesario la creacion de Planes Maestros de Validacion.

6.3.4. Caratula
6.3.4.1. Debe contener un cuadro de encabezado con la siguiente informacién.
6.3.4.1.1. Titulo del documento, iniciando con “Plan maestro de Validacion”.

6.3.4.1.2. Logotipo el cual debe estar de acuerdo a lo indicado al procedimiento de elaboracion
de procedimientos (GAN-PNO-SGC-06) (Figura 1, Inciso a).

6.3.4.1.3. Numero unico de identificacion, el cual es asignado por el area de Validacion y se
codifica de la siguiente manera:

! i
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Siglas Descripcion Ejemplo

GAN | Planta Ganaderos

PMV | Plan maestro de Validacion

Corresponde al nimero de documento GAN-PMV-001

000 | (si se crea ofro plan maestro de

validacion le corresponderia 002)

Tabla 2. Codificacion del plan maestro de validacion

6.3.4.1.4. Fecha de emision

6.3.4.1.5. Version

6.3.4.1.6. Referencia del documento que sustituye
6.3.4.1.7. Paginacion

6.3.4.1.8. También se integra una seccién de aprobaciones que debe contener los espacios
designados para el nombre, puesto, fecha y firma de la persona que:

6.3.4.1.7.1. Elabora. Responsable de elaborar el documento.

6.3.4.1.7.2. Revisa. Responsable de verificar la congruencia del contenido con requisitos
reglamentarios y organizacionales.

6.3.4.1.7.3. Autoriza. Responsable de autorizar el documento para su distribucion
(Responsable sanitario o Directorio general).

6.3.4.1.9. indice. EI PMV debe contener las siguientes secciones, integradas en la plantilla para
Elaborar Planes Maestro de Validacion (GAN-FOR-VA-03-01) y debe tener al menos
la informacion descrita en el numeral 6.3.1.

6.3.4.1.10.Una vez elaborado, el PMV se debe enviar a revision con las Gerencias involucradas,
Responsable sanitario y Director general para su revisién y autorizacion segin
aplique.

6.3.4.1.11.Una vez autorizado, el PMV, debe difundirse en una reunién con todas las areas
involucradas (Mantenimiento, Produccion, Calidad, Recursos humanos y
Aseguramiento de calidad) para informar las responsabilidades y alinear los esfuerzos
de validacion en tiempo y forma de acuerdo a las actividades planteadas en el
programa de validacion.

6.3.4.1.12.Debe actualizarse en un plazo maximo de tres afios, a partir de su fecha de
autorizacion o antes si existe mejoras o cambios en los elementos que intervienen en
los procesos de fabricacion equipos, areas, sistemas etc.

6.3.4.1.13. El plan maestro de validacién deberé llevar en pie de pégina la direccién de la planta
en Arial 6 y en negritas. Al final de la leyenda colocar del lado derecho el cédigo del
formato en Arial 8 maytsculas y en negritas.
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6.4. Resguardo de documentos de validacion

6.4.1.Los documentos generados por Validacién (Protocolos, Reportes, Adenda y Plan Maestro de
Validacion) y calificaciones externas (es decir por proveedor) se resguardaran de acuerdo a lo
requerido en el procedimiento Control de documentos (GAN-PNO-SGC-02).

6.5. Consideraciones generales

6.5.1. Antes de la ejecucion, los protocolos deben ser revisados y autorizados por lo que bajo ninguna
circunstancia se deben iniciar trabajos de calificacion y/o validacién, si el protocolo no se encuentra
aprobado.

6.5.2. Cada protocolo, reporte, adenda, plan maestro de validacién, deben estar dados de alta en el
sistema de gestion de calidad y resguardados por el area se aseguramiento de calidad.

6.5.3.En aquellos caso en que la matriz de registro del protocolo se aplique varias veces, se pueden
emitir reportes parciales, incluyendo al final del mismo cédigo un guion con el numero consecutivo
del reporte emitido, es decir (-1,-2,-3 etc.) por ejemplo estudios de mapeo en diferentes estaciones
o la liberacién concurrente de un proceso.

6.5.4.En aquellos casos en que la matriz de registro del protocolo se aplique varias veces, por ejemplo
para la evaluacioén periddica de desempefio, el codigo de reporte debe incluir al final del codigo, un
guion seguido con las siglas EP y un nimero consecutivo (-EP1, -EP2, -EP3 etc.).

6.5.5.Cada que sea necesario o requerido por algin cambio, modificacion segln aplique se pueden
elaborar protocolos y reportes complementarios o adendas a documentos ya existentes para
complementar la actividad, en este caso pueden utilizarse el cdédigo del documento original
(protocolo y/o reporte) seguido de un guion y las letras del abecedario en el orden asociado al
nimero de adenda que corresponda (-A, -B,-C, etc.). La versién del adenda es independiente de
la version del documento base.

6.5.6. La vigencia de un protocolo aprobado sin realizacion de pruebas es maximo de 6 meses, si en
este tiempo se excede sin haber realizado las pruebas, debe emitirse la siguiente version del
documento, indicando motivo del cambio de la vigencia del documento.

6.5.7. El periodo maximo de tiempo permitido entre la realizacion de las pruebas y la emisién del reporte
del estudio debe ser de 12 meses.

6.5.8. Debido a que algunas actividades se llevan a cabo por proveedores externos, los protocolos y
reportes generados por estos, deben ser revisados y autorizados por personal interno de Industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V. para dar validez.
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7. DIAGRAMA DE FLUJO

ENTRADA

TRANSFORMACION

Desde la necesidad de generar
documentos de  validacién
(protacolos, reportes, adenda y

PMV etc.)

8. FORMATOS

8.1. GAN-FOR-VAL-01-01 “Plantilla para elaborar protocolos”
8.2. GAN-FOR-VAL-01-02 “Plantilla para elaborar reportes”

INICIO

Identificar los elementos
para emitir documentos
de validacion tales como:

SALIDA

Hasta su alta en el sistema de

Elaberar el protocolo de
acuerdo a lo indicado en
el numeral 6.1

Revisidn y autorizacién
para su ejecucidn

gestion de  calidad y
resguarde en al drea de

aseguramiento de calidad
F 3

Elaborar el reporte de
acuerdo a lo indicado en
el numeral 6.2

1

Revision y autorizacién
para su aprobacidn

v

Elaborar el Plan maestro
de Validacion de
acuerdo a lo indicado en
el numeral 6.3

!

Revisién y autorizacién
para implementacion de
las actividades de
calificacion y validacion

FIN

8.3. GAN-FOR-VAL-01-03 “Plantilla para elaborar Plan maestro de Validacién”
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9. REFERENCIAS

9.1. Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos.
9.2. |SO 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.

9.3. Ley General de Salud.

9.4. Reglamento de Insumos para la Salud.

9.5. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y Suplemento para Dispositivos Médicos.

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

reglamentarios.

10. ANEXOS
N/A.

11. HISTORICO DE CAMBIOS

VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
02 GAN/AC/2021-002-B
03 GAN/VL/2023-012-B

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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(DYSH)
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GAN-FOR-VAL-01-03 N Coordinador de validacion 5 afios Validacion
Maestro de Validacion

“=HgRos=

Registro de informacion para

GAN-FOR-VAL-03-01 | Calificacion de Equipos de Coordinador de validacién 5 afos Validacion
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Programa de Calificaciéon de ~

GAN-FOR-VAL-03-02 . Coordinador de validacion 5 afos Validacion
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AR LR B Programa de Verificacion de 5

- - - - . . . r m:om - . r
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Ana Laura LoEez Martinez

De: Lorena Velazquez Gomez <lorena.velazquez@medicapolaris.com>
Enviado el lunes, 9 de octubre de 2023 09:44 a. m.

Para: ana.lopez@medicapolaris.com

cc: agalicia@medicapolaris.com; esilva@medicapolaris.com

Asunto: Solicitud de editables para su actualizacion

Marca de seguimiento: Seguimiento

Estado de marca: Marcado

1
1 !

Buen dia, el presente es-solicitar el procedimiento y formatos relacionados abajo mencionado para su actualizacién (
editables)

Elaboracion de protocolos

GAN-PNO-VAL-01

Quedo al pendiente para el envi6 de los documentos.,

Saludos

e 4 i ' ®
medpol. 'Y B Innplast
Lorena Velazquez Gomez

Coordinador de Validacién

E-mail: lorena.velazquez@medicapolaris.com

T.: 56971379 - 56706276
Calle Ganaderos Ne- 234 Col. Granjas Esmeralda C.P 09810

Privacidad de este mensaje
Este mensaje estd dirigido exclusivamente a las personas que tienen las direcciones de correo electrénico especificadas en los destinatarios dentro
de su encabezado. Si por error usted ha recibido este mensaje, por ningdn motivo debe revelar su contenide, copiarlo, distribuirlo o utilizarlo, te
solicitamos por favor comunique del error a la direccion de correo electrénico remitente y elimine dicho mensaje junto con cualqufer documento
adjunto que pudiera contener. Los derechos de privacidod y confidencialidad de lo informacién en este mensaje no deben perderse por el hecho de
haberse trasmitido errdneamente o por causas de interferencias en el funclonamiento de los sisteras de correo y canales de comunicacion. Toda
opinién que se expresa en este mensaje pertenace a la persona remitente, En consideracion a que los mensajes enviados de manera electrénica
pueden ser interceptados y manipulados, medicapolaris o cualquiera de los colaboradores asociados con el dominio de medicapolaris, no se
hacen responsables si los mensajes llegan con demorg, incompletos, efiminados o con algtin programa maliciose denominado como virus
informditico,




Ana Laura LoEez Martinez

De: Edgar Silva <esilva@medicapolaris.com>

Enviado el: Jjueves, 23 de noviembre de 2023 04:43 p. m,

Para: 'Lorena Velazquez Gomez'

cC: ‘Alan Galicia Castillo’; 'Ana Laura Lopez Martinez'

Asunto: RV: propuesta de cambio de protocolos reportes y plan maestro de validacion

Datos adjuntos: plantilla para elaborar PMV GAN-FOR-VAL-01-03.docx; GAN-PNO-VAL-01 VER 3 REV

1.docx; plantilla para elaborar protocolos GAN-FOR-VAL-01-01.docx; plantilla para
elaborar reportes GAN-FOR-VAL-01-02.docx

Estimada Lorena, de antemano te ofrezco una disculpa por el atraso en la revisién de tu procedimiento, el cual te
comento lo siguiente para que pueda ser liberado
1. Enel procedimiento en el punto 7 Diagrama de flujo, no aparecen las actividades que indica la estructura que
describe tu procedimiento, aparecen otra actividades, asi también el disefio del diagrama de flujo no es el que
se indica en el procedimiento GAN-PNO-SGC-18 “ELABORACION DE DIAGRAMA DE FLUJO”,
2. En el histérico de cambios no aparece el nimero del CC anteriores ni el actual, de los cambios realizados.

Con hase a eso comentarios y/o modificaciones a tu procedimiento, es posible que se pueda liberar para su utilizacién y
publicacién, asi también necesito me indiques cuando quedarfa programada la difusion de los mismos.

Cualquier duda o comentario, estoy a tus érdenes.

FﬁEdDQIE @@ Innplast’

Edgar Silva Hernandez
Jefe de Aseguramiento de Calidad
E-mail: esilva@medicapolaris.com

T.: 56971379 - 56706276 Cel.: 55 3398 5771
Calle Ganaderos Ne- 234 Col. Granjas Esmeralda C.P 09810

Privacidad de este mensaje
Este mensaje estd dirigido exclusivamente a las personas que tienen las direcciones de correo electronico especificadas en los destinatarios dentro
de su encabezado. Si por error usted ha recibido este mensaje, por ningtin motive debe revelar su contenido, copiarlo, distribuirle ¢ utilizario. Le
solicitamos por favor comunigue del error a la direccidn de correo electrdnico remitente y elimine dicho mensaje junto con cualquier documento
adfunto que pudiera contener. Los derechos de privacidad y confidencialidad de la informacidn en este mensaje no deben perderse por el hecho de
haberse trasmitido erréneamente o por causas de interferencias en el funcionamiento de los sistemas de correo y canales de comunicacion. Toda
opinion que se expresa en este mensaje pertenece a la persona remitente. En consideracion a que los mensajes enviados de maonera electrinica
pueden ser interceptados y manipulados, medicapolaris o cualguiera de los colaboradores asociados con el dominio de medicapolaris, no se
hacen responsables si los mensafes llegan con demora, incompletos, eliminados o con algin programa malicioso deneminado como virus
informético.

De: Lorena Velazquez Gomez [mailto:lorena.velazquez@medicapolaris.com)
Enviado el: viernes, 10 de noviembre de 2023 05:03 p. m.
Para: esilva@medicapolaris.com




Cabe mencionar que esta revision se realizo con Alan y esta de acuerdo.

Cualquier duda o comentario quedo atenta.

medpol, 90 lnnpl§§t@

Lorena Velazquez Gémez

Coordinador de Validacion

E-mail: lorena.velazquez@medicapolaris.com
T.: 56971379 - 56706276

Calle Ganaderos M- 234 Col. Granjas Esmeralda C.P 09810
Suministo de insumos médicos. - wwwmedicapolaris com

Privacidad de este mensaje
Este mensafe estd dirigido exclusivamente a los personas que tienen lus direcciones de correo electrénico especificadas en ios destinatarios dentro
de su encabezado, 5 por error usted ha recibido este mensaje, por ningtin motivo debe revelar su contenido, copiarlo, distribuirio o utifizarlo. Le
salicitamos por favor comunique del error a la direccidn de correo electrénico remitente y elimine dicho mensaje junto con cualquier documento
adfunto que pudiera contener. Los derechos de privacidad y confidencialidad de la informacion en este mensaje no deben perderse por el hecho de
haberse trasmitido erréneamente o por causas de interferencias en el funcionamiento de los sistemas de correo v canales de comunicacion. Toda
opinidn que se expresa en este mensaje pertenece o la persona remitente. En consideracién a que los mensajes enviados de manera electrénica
pueden ser interceptados y manipulados, medicapolaris o cualquiera de fos colaboradores ascciados con el dominio de medicapolaris, nose
hocen responsables si flos mensajes llegan con demora, incompletos, eliminados o con algiin programa malicioso denominade como virus
informdtico. .

De: Lorena Velazquez Gomez [mailto:lorena.velazguez@medicapolaris.com]
Enviado el: martes, 31 de octubre de 2023 12:11 p. m.

Para: 'Alan Galicia Castillo' <agalicia@medicapolaris.com>

Asunto: propuesta de cambio de protocolos reportes y plan maestro de validacién




Ana Laura Loeez Martinez

De; Lorena Velazquez Gomez <iorena.velazquez@medicapolaris.com>

Enviado el: lunes, 4 de diciembre de 2023 10:27 a. m.

Para: ‘Ana Laura Lopez Martinez'

CC: 'Edgar Silva'; 'Alan Galicia Castillo’

Asunto: protocolos reportes y plan maestro de validacion version final

Datos adjuntos: plantilla para elaborar reportes GAN-FOR-VAL-01-02 VERSION FINAL.docx; plantilla

para elaborar PMV GAN-FOR-VAL-01-03 VERSION FINAL.docx; GAN-PNO-VAL-01 VER
3 VERSION FINAL.docx; plantilla para elaborar protocolos GAN-FOR-VAL-01-01
VERSION FINAL.docx

Hola buen dia, envié documentos con las observaciones realizadas, cabe mencionarte que el CAM-01 no cuento con esa
informacion, por favor su apoyo me indiguen si estdn de acuerdo para dar cierre lo antes posible.

Recuerden que el objetivo es eliminar los siguientes documentos:

Plan maestro de validaciéon

GAN-PMV-VAL-0O1

Elaboracidon de reportes

GAN-PNO-VAL-02

Saludos

0 Innplast’

Lorena Velazquez Gémez

Coordinador de Validacidn

E-mail: lorena.velazquez@medicapolaris,com

T.: 56971379 - 56706276

Calle Ganaderos Ne- 234 Col. Granjas Esmeralda C.P 09810

wwwimedicapolaris.com

Privacidad de este mensaje
Este mensaje estd dirigido exclusivamente a las personas que tienen los direcciones de correo electrdnico especificadus en fos destinatarios dentro
de su encabezado. 5i por error usted ha recibido este mensaje, por ningtin motivo debe revelar su contenido, copiarlo, distribuirio o utilizario. Le
solicitamos por favor comunique del error a la direccidn de correo electronico remitente y elimine dicho mensaje junto con cualquier documento
adfunto que pudiera contener. Los derechos de privacidad y confidenciofidad de la informacion en este mensaje no deben perderse por el hecho de

1




Porfavor tu apoyo para la revisién de los documentos.

Saludos

medpoal. ®0 Innplast
Lorena Velazquez Gémez

Coordinador de Validacion

E-mail: lorena.velazguez@medicapolaris.com

T.. 56971379 - 56706276

Calle Ganaderos No-234 Col. Granjas Esmeralda C.P 09810
Suntinistro.de insumos médicos . wwwwmedicapolafiEctin

Privacidad de este mensaje
Este mensaje esta dirigido exclusivamente o las personas que tienen las direcclones de correo electrénico especificadas en los destinatarios dentro
de su encabezado. 5i por error usted ha recibido este mensaje, por ningun motivo debe revelar sy contenido, copiarlo, distribuirlo o utilizario. Le
solicitamos por favor comunigue del error a la direccion de correc electrnico remitente y elimine dicho mensaje junto con cualquier documento
adjunto que pudiera contener, Los derechos de privacidad y confidencialidad de la informacicn en este mensaje no deben perderse por el hecho de
haberse trasmitido erroneamente o por causas de Interferencias en el funclonamiento de los sistemas de correo y canales de comunicacion. Toda
opinitn que se expresa en este mensafe pertenece a la persona remitente. En consideracion a que los mensajes enviados de manera electrénica
pueden ser interceptados y manipulados, medicapolaris o cualquiera de los colaboradores asociados con el dominio de medicapolaris, no se

hacen respansables si los mensajes llegan con demora, incompletos, eliminados o con algin programe malicioso denominado como virus
informatico.

De: Lorena Velazquez Gomez [mailto:lorena.velazquez@medicapolaris.com]

Enviado el:viernes, 3 de noviembre de 2023 05:31 p. m.

Para: 'esilva@medicapolaris.com' <esilva@medicapolaris.com>; 'Ana Laura Lopez Martinez'
<ana.lopez@medicapolaris.com>

CC: 'darzate@medicapolaris.com' <darzate@medicapolaris.com>; 'Alan Galicia Castillo' <agalicia@medicapolaris.com>
Asunto: propuesta de cambio de protocolos reportes y plan maestro de validacién

Buen dia a todos, el motivo del presente es enviar los documentos los cuales son nuevos en
contenido se mantiene la estructura de acuerdo a procedimientos de AC ya que se restructura
la informacién para darle alcance al cumplimiento de la Norma 241 versidn vigente al
numeral de Calificacion y Validacién

Envid los documentos a revisidn, de acuerdo a lo platicado con el drea de aseguramiento de

calidad se mantiene el codigo GAN-FOR-VAL-01 y serfa dar de baja GAN-PMV-VA-01 y GAN-
PNO-VAL-02.

Cabe mencionar que esta revision se realizo con Alan y esta de acuerdo.




Ana Laura Loeez Martinez

De: Ana Laura Lopez Martinez <ana.lopez@medicapolaris.com>

Enviado el: jueves, 7 de diciembre de 2023 01:52 p. m.

Para: 'David Resendiz Almaraz'

cC: 'Edgar Silva’; 'Alan Galicia Castillo'; 'Lorena Velazguez Gomez'

Asunto: CAMBIO DE PROCEDIMIENTOS Y FORMATOS

Datos adjuntos: GAN-FOR-VAL-01-01 Plantilla para Elaborar Protocolos.pdf; GAN-FOR-VAL-01-02

Plantilla para Elaborar Reportes.pdf; GAN-FOR-VAL-01-03 Plantilla para Elaborar
PMV.PDF; GAN-PNO-VAL-01 Elaboracion de Documentos de Validacion.pdf

BUEN DIA DAVID

Por favor te solicito realizar un remplazo en los siguientes documentos de intranet.

El apartado es : intranet-procedimientos y formatos- validacién- formatos/procedimientos (GAN-PNO-VAL-01/ GAN-
FOR-VAL-01-01)

Se sustituyen por (GAN-PNO-VAL-01/ GAN-FOR-VAL-01-01/ GAN-FOR-VAL-01-02 nuevo/ GAN-FOR-VAL-01-03 nuevo).
Favor de dar aviso por correo cuando los doc estén en intranet gracias.

Anexo PDF's

&e @
medpol. @@ Innplast

Ana Laura Lopez Martinez

Coerdinadora de Documentacién

E-mail: ana.lopez@medjcapolaris.com

T.: 56971379 - 56706276

Calle Ganaderos Mo 234 Col. Granjas Esmeralda C.P 09810

Privacidad de este mensaje
Este mensaje estd dirigido exclusivamente a las personas que tienen las direcciones de correo electrénico especificodos en Jos destinotarios dentro
de su encabezado. S por error usted ha recibido este mensaje, por ningtin motivo debe revelar su contenido, copiarlo, distribuirlo o utilizario. Le
solicitamos por favor comunique del error o la direccidn de correo electrénico remitente y efimine dicho mensaje junto con cualquier documento
adjunto que pudiera contener. Los derechos de privacidad y confidencialidad de la informocion en este mensaje no deben perderse por el hecho de
haberse trasmitido errdneamente o por causas de interferencias en el funcionamiento de los sistemas de correo y canales de comunicacion. Toda
opinidn que se expresa en este mensaje pertenece o la persona remitente. En consideracion a que los mensajes enviados de manera electrénica
pueden ser interceptados y manipulados, medicapolaris o cualquiera de Jos colaboradores asociados con el dominio de medicapoloris, no se
hacen responsables si fos mensajes llegan con derera, incompletos, efiminados o con algun programa malicioso denominado como virus
informdtico.




