Numero de documento: Version: Numero de hojas:
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Innplast
Titulo:
Acciones Correctivas y/o Preventivas
Fecha: Nimero de Folio : Proceso:
Cumplimiento de la norma oficial mexicana NOM-241-
18-JUN-2024 GAN-AUI-2024-01-35 S5A1-20211S0 9001:2015, e 1SO 13485:2016, normas
vigentes y/o aplicables.
Persona o Empresa que Reporta el Hallazgo: Edgar Silva / Ana Laura Lépez
Tipo de No Conformidad: ( X)) Auditoria: ___ X___Interna Externa
() Queja
( ) Desviacidén
( ) Producto No Conforme
( ) Otro, Especifique: Mantenimiento preventivo

Responsable de la No Conformidad:  Guillermina Luna / Sergio Bautista

Area o Departamento: Produccidn (Ensamble)

Descripcién del Hallazgo

El proceso asignacion de lote de fabricacién no especifica con respecto a cémo s& asigna el nimero de lote y el nimero de orden de
produccion ya que asignan el mismo nimero para ambos.

Causa Raiz

En el PNO de "Asignacién de Ndmero de Lote” GAN-PNO-FAB-12'y el PNO “Elaboracion de la orden de produccién” GAN-PNO-FAB-20.
No describe nada del nimero de orden.

Tipo de Solicitud:

{ X )¢ Correctiva | ) Preventiva ( ) Mejora

Personal Involucrado

Guillermina Luna Cruz

Alan Galicia Castillo

Sergio Bautista Sampedro

Ana Laura Lépez Martinez

Edgar Silva Hernandez

Edith Santiago Flores

Juan Carlos Rayén

paquetes y kits y lotes de producto y Nimero de lote

Al | AC | AP | AM Plan de Trabajo Responsable Fecha
Se elabora un control de cambios para la actualizacion de
la orden de produccion y creacion de la Orden Maestra
Produccién de Ensamble y Acondicionamien
X da i to Sergio Bautista 21-0CT-2024

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

Tel: 5556971379 — 5556706276
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Innplast

Titulo:
Acciones Correctivas y/o Preventivas
Al | AC | AP | AM Plan de Trabajo Responsable Fecha
\
\
\
N A

Responsable (s) de dar seguimiento:  Edgar Silva / Ana Laura Lépez

Fecha Seguimiento a Acciones

Responsable

25-ABR-2025

de produccion y lote actualizado.

Verificar que ordenes de produccion de las dreas tengan€l nimero de orden

Edgar Silva / Ana Laura Lépez

FechaReal deClerre y Hora de Recibida: 25 / _ABR /_2025 14 : 00_hrs.

Firmas de Cierre de Solicitud

Q. Lona 67/ N

Il. Guillermina Luna Cruz QFB. Ana Laura Lopez Martinez

Il. AlanGalicia Castillo

il RS

R

Nombre y Firma Nombre y Firma
esponsable de la No Conformidad Responsable del Seguimiento

Némbre y Firma
Responsable Sanitario

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

Tel: 55656971379 — 56556706276
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Numero de documento: Version: Numero de hojas:
ImNmplast rormato GAN-FOR-SGC-05-01 02 Pagina 1 de 4

Titulo:
REGISTRO DE CONTROL DE CAMBIOS

Actualizacion de la orden de
produccién y creacién de la Orden
Maestra de Produccién de

Fecha: 21-0CT-2024 | Proceso: | Fabricacién / Produccién Descripcion: Ensamble y Acondicionamiento
paquetes y kits y lotes de
producto y Nimero de lote

Responsable del cambio: Control de Cambios No.:
Guillermina Luna Cruz GAN/FB/2024-020-B

Administrador del control de Cambios:
Ana Laura Lépez Martinez

Tipo de Cambio: Cambio Mayor __X_ Cambio Menor Cambio Temporal

1. Informacién General del Cambio

El cambio se genera por: Accion correctiva ( x ) Accion preventiva ( ) Mejora ( X )

Falla( ) Devolucién () No Recall ()

No. de Referencia: GAN-AUI-2024-01-29, GAN-AUI-2024-01-35,

Notificacion al Cliente: Si: () No: ( X)

Cédfgo de producto, Clave 0 the£

boracion de la
GAN-PNO-FAB-12, GAN-PNO-FAB-20

Situacion actual:

GAN-AUI-2024-01-29 No se tiene
GAN-AUI-2024-01-35 El proce
lote y el nimero de orden de

e fabricacion durante los procesos de fabricacién en los kits o paquetes.
te de fabricacion no especifica con respecto a como se asigna el nimero de
asignan el mismo ndmero para ambos.

Propuesta de Cambio:

PNO "Asignacién del Ntimero de Lote” GAN-PNO-FAB-12 Estructuracion del lote por proceso en “Ensamble y Acondicionamiento
de Kits y Paquetes de ropa para cirugia” una nueva forma de lotificar.

PNO “Elaboracién de la Orden de Produccién” GAN-PNO-FAB-20 Orden de Produccion actualizar y estructuracion del ntimero
de Orden. :

Creacién Orden maestra de produccién de ensamble y acondicionamiento estéril y no estériles y documentos de trabajo para e
para Orden maestra.

Ganacderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 5556971379 — 5556706276
Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacién ylo reproduccién total o parcial sin previa autorizacién.
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Titulo:
REGISTRO DE CONTROL DE CAMBIOS

5. Plande trabajo para implementar el Cambio

Actividad Responsable Fecha Compromiso Firma Fecha Real

‘Asignacién del Nimero de Lote BuillermirerLiia 21-0CT-2024 @ éuv\ . 21-0CT-2024

Actualizar y estructuracién del nimero de | Guillermina Luna 21-0OCT-2024
Orden

"Elaboracion de la Orden de Produccion”
(—: . ( Dk ¥ 21-0CT-2024

PNO “Elaboracion de la Orden de
Produccion"GAN-PNO-FAB-20

Orden de Produccién actualizar y
estructuracion del niimero de Orden.

Guillermina Luna 21-0CT-2024 21-0CT-2024

Orden maestra de produccidn de
ensamble y acondicionamiento estéril y
no estériles GAN-FOR-FAB-22-01.
Orden maestra de produccion de| Guillermina Luna 21-
ensamble y acondicionamiento no
estériles GAN-FOR-FAB-22-03.

21-0CT-2024

Y formatos de trabajo.

_'p, A 2z-0ct-pezy
Alope, 22-0CT-2024

Alta de PNO’s y formatos nuevos
creados

22-0CT-2024

Induccion de los PNO y formatos

nuevos creados 22-0CT-2024 (5. zuﬂ > 22-0CT-2024

Cargo Nombre | Fecha | 77 Firma
Responsable Sanitario Alan Galicia Castillo 24-QCT2004 A C(Cﬂ( S
Jefe de Aseguramiento de Calidad | Edgar Silva Hernandez 22:0CT-2024 -P A 22 -0ct-2074
Almacen Ramén Zarco cash ﬂ Z e
Quimico de Documentacién Ana Laura Lépez Martinez 22-0CT-2024 _ (M%

Aprobado - Rechazado I

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 5556971379 - 5556706276
Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacién ylo reproduceidn total o parcial sin previa autorizacién.
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Imnmplast roruato

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

Version:

02

Numero de hojas:
Péagina 2 de 4

Titulo:

REGISTRO DE CONTROL DE CAMBIOS

Justificacién (Costo/ Beneficio del cambio):
Control de la produccién, NOM-241-SSA1-2021.

Area en que se implementara el cambio: Fabricacién Kits y Paquetes de ropa para cirugia estériles y no estériles.

Se gener6 Andlisis de Riesgo SI | X | Folio: AMEF/2024-030GAN NO \

El cambio involucra a otras areas

Calidad ( X ) Produccion (X ) Maquilas () Mantenimiento ( ) Almacén (X ) | Recursos Humanos ( )
Otros ( ) ¢ Cuadles?:

Se anexan documentos de soporte No ( ) Si(X )

Para cambios temporales: N/A Fecha de inicio:  N/A N/A
3. Notificacién a COFEPRIS
Este cambio tiene impacto regulatorio Sl
MIWF}ECEO?
Se requiere notificar a COFEPRIS
4. Cambio en documentos : _ :
Cambio: Cancelacion: ( x ) Alta: ( )
Tipo de Documento: Procedimi Tipo de Documento: Tipo de Documento:
N/A
Nombre: Nombre: Nombre:
“Asignacion del Nimero de Lot Orden maestra de produccién
“Elaboracién de la Orden de Pro de ensamble y
No Aplica acondicionamiento estéril y no
estériles
Orden maestra de produccién
de ensamble y
acondicionamiento no estériles
Codigo: Version: | Cambia a versién: | Cédigo: Version: Cadigo: Versién:
GAN-PNO-FAB-12, 04 05 GAN-FOR-FAB- 01
GAN-PNO-FAB-20 02 03 N/A N/A 22-01
GAN-FOR-FAB- 01
122-03

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

Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prehibido su uso, divulgacisn ylo reprod

Tel: 55656971379 ~ 5566706276
uccién total o parcial sin previa autorizacién.
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Numero de documento: Versién: Numero de hojas:
INmnmnplast FORMATO GAN-FOR-SGC-05-01 02 Péagina 4 de 4

Titulo:
REGISTRO DE CONTROL DE CAMBIOS

1an Galicia Castillo

Responsableé;nitario / Gerente de Calidad

8. Cierre de Control de Cambios

Cerrado e implementado -

Cerrado con desviacién

| Fecha:

Cerrado no implementado

istian Galicia Castillo

Ganaderos 234 - B Col, Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 5556971379 — 5556706276
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 autorizacion.
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Numero de documento: Version: Numero de hojas:
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ELABORACION DE LA ORDEN DE PRODUCCION

Produccién

Emision: Vigencia: Préxima revision:
Elaboro: Reviso: Autorizoé:
x x i, /
) i
Ny /,;—,—"’
v i\ et ’.»é'.)'/)%‘:/ P /q G’L/\/ 7—.
Il. Guillermina Luna Cruz LAE. Edgar Silva Hernandez. II. Alan l§ﬁa-n/Galicia Castillo
Gerente de Produccion Jefe de Aseguramiento de Calidad R7 onsable Sanitario
Fecha: Fecha: Fecha:
1. OBJETIVO
1.1 Establecer los lineamientos para elaborar las érdenes de. LFroduccic’i;ﬁ';. que sirven para realizar las
operaciones relacionadas con la fabricacién de un producto.
2. ALCANCE
21  Aplica a todas las drdenes de fabricacion del pfodugto de dispositivos médicos de INNPLAST

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Acondicionamiento: a las operagiones necesarias por las que un producto a granel debe pasar para llegar
a su presentacion como producto terminado.

3.2 Componente: a cualquier material o ingrediente utilizado en la fabricacién de un dispositivo médico,
presente en el producto final. ¢

3.3 Fabricacién: a las operacionesdnvolucradas en la produccion y acondicionamiento de un dispositivo médico
desde la recepcion deimateriales hasta su liberacion como producto terminado.

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

3.5  Lote: cantidad especifica de eualquier materia prima o insumo (para la salud), que haya sido elaborada en
un ciclo de produccién, bajo condiciones equivalentes de fabricacion y durante un periodo determinado
elaborado por un procedimiento representativo que simule al de produccion.

3.6  Lote piloto: Cantidad de un dispositivo médico elaborado por un procedimiento representativo que simule
al de produccion.

3.7 Materia prima: a la sustancia, material o componente de cualquier origen que se use para la fabricacion de
un dispositivo médico.

3.8 Nuamero de lote: a la combinacion numérica o alfanumérica que identifica especificamente un lote.

3.9 Orden de Acondicionamiento: a la copia de la formula o lista maestra de acondicionamiento a la cual se
le asigna un nimero de lote (puede ser el mismo al de la orden de produccién) y se utiliza como guia y
registro de las operaciones efectuadas en el acondicionamiento de un lote de dispositivo médico.

3.10 Orden de Produccion: a la copia de la orden o formula maestra de produccion a la cual se le asigna un
nimero de lote, se utiliza como guiay registro de las operaciones efectuadas en la produccion de un lote
de dispositivo médico.

3.11 Magquila: al proceso o etapa de un proceso involucrado en |a fabricacién de un dispositivo médico realizado
por un establecimiento diferente del titular del registro sanitario o fabricante; puede ser nacional,
internacional, temporal o permanente.

3.12 Insumo: a todas aquellas materia primas ,componentes para ensamble material de envase primario material
de acondicionamiento y producto que se reciben en un establecimiento
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Produccion

313 Procedimiento de Produccién: al documento que contiene las instrucciones detalladas para transformar
las materias primas, materiales o componentes en dispositivos médicos a granel previo a su
acondicionamiento en el empaque destinado para su comercializacion.

314 Procedimiento de Acondicionamiento: al documento que contiene las instrucciones detalladas para
transformar un producto a granel en producto terminado.

315 Produccién: a las operaciones involucradas en el procesamiento de materias primas, materjales o
componentes para transformarlas en dispositivo médico a granel parasu acondicionamiento en el empaque
destinado para su comercializacion.

316 Producto a granel: Producto colocado en un envase de cualquier naturaleza y cuyo contenido puede ser
variable, el cual puede ser sometido a diversas etapas antes de convertirse en producto terminado.

3.17 Rendimiento de final (produccién): a la cantidad de dispositivo médico terminado obtenido al final del
proceso de fabricacion. :

4. RESPONSABILIDADES

41 Es responsabilidad del Gerente de Produccion ,
411 Elaborar en conjunto con Almacen y compras, el plan maestro de produccion para la emision de las
Ordenes de Produccion.
412 Con base a la emisién del plan maestro de produccién, se revisa con la direccion general, la-
planeacion de fabricacion mensual.
4413 Enviar el Plan Maestro de Produccion al Coordinador deiérdenes de produccion y estructuras

4.2 Es responsabilidad del Coordinador deOrdenes de Produccion y Estructuras:

421 Elaborar las 6rdenes de produccién conforme a la formula maestra de acuerdo a las estructuras y
registros sanitarios.

422 Emitir las érdenes de praduccidn de acuerdo al plan de produccién para los productos terminados,
sub-productos, maquilas, reacondicionados, desacondicionados, lotes pilotos y acondicionados, con
base al concentradede numero de ordenes de produccién y asignacion de lotes de fabricacion.

423 Enviar la Orden de Produccién al coordinador de produccion.

424 Emitir el nimero dedote de produccion de acuerdo al plan de produccién para los productos

- terminados, s'L‘Ii);-;;g_r’_é)"ti'uctose,= maquilas, reacondicionados, desacondicionados, lotes pilotos y
acondicienados .,
i i
43 Es responsabilidad del Goordinador de Produccion:
431 Revisarelcontenido de las érdenes de Produccion.
432 Envialas Ofdénes de produccion al almaceén

4.3.3 Reportar los hallazgos que preSériten las ordenes emiiidas,

4.4  Es responsabilidad del area de Calidad
441 Juntar la documentacion y realizar el cierre de orden
4.4.2 Resguardar las érdenes de fabricacion cerradas. -

45 Esresponsabilidad del Responsable Sanitario:
454 Verificar que se cumpla la Orden de Produccion contra el Producto terminado
452 Verificar que la Orden de Produccion se encuentre completa y cerrada.
453 Verificar que se cumpla el presente PNO. :

5. FRECUENCIA
51 Cada que surge la necesidad de fabricar un producto.
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6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1

6.2

Emision de las ordenes de Produccién de Férmula Maestra

6.1.1  El Gerente de Produccién genera el Plan maestro de produccion de acuerdo al PNO “Proceso de la
Planeacion de la Produccién“(GAN-PNO-PLA-03) y envia via correo elecirénico al coordinador de

ordenes de produccion y estructuras para la emision de las érdenes a fabricar.

6.1.2 El Coordinador de 6rdenes de produccion y estructuras captura el formato “Orden de
Produccion” (GAN-FOR-FAB-20-01) basandose en:

e Plan maestro de produccion.

o La Férmula Maestra de Fabricacion.

» Registro sanitario del Dispositivo Medic

6.1.3 El Coordinador de Ordenes de Producci

y liberacion de la orden, revisando

6.1.4 Una vez liberadas las ordenes de ion, se envia al coordinador de 6rdenes de produccién y
Imacen y al coordinador de produccion.

e las Ordenes emitidas que contengan los datos correctos
on” (GAN-FOR-FAB-20-01)

nes de produccion y estructuras imprime la (OP) para entregar al 4rea de
o de los materiales conforme al PNO “"Surtido de Ordenes de Produccién”

Datos que integra la Orden de Produccion
6.21  La Orden de Produccion esta integrada con los siguientes datos:
o A)DESCRIPCION DE LA ORDEN:
No de Op: 0001T (Consecutivo a cuatro digitos por afios curso) (Para ordenes de ensamble y
acondicionamiento estéril y no estériles) Para otros procesos queda el Lote como nimero de

Orden igual. Producto, Cédigo, Familia, Catalogo, Tamafio de lote, Fecha. Caducidad,
Rendimiento tedrico, Rendimiento real.

e FECHAS: Creacion del documento para fabricacion
Nota: El coordinador de dérdenes de produccion y estructuras asigna Nimero de Lote conforme
al PNO Asignacion de nimero de lote” (GAN-PNO-FAB-12).
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; ORDEN DE PRODUCCION

documento para
fabricacion:
Producto: Tamaiio de lote: ]
Cddigo: Lote: Tedrico B
Familia:
Célalogo’ c Resl: %
Férmula del rendimiento
Inspeclor:

B) LISTA DE INSUMOS A UTILIZAR Y A SURTIR I

PRODUCCION. .~

ACONDICIONAMIENT

° C) DOCUMENTQS DOS: Documentos referenciados o descritos para la

g

| 516N DE SURTIDO DE MATERIALES : Personal que descargo los materiales para—
i;(De rgas), Surtido de- Materiales (Almacén) Verificacion del surtido (Calidad),
de'los materiales por produeclon (Produccion). ey

D)

Verificacién de

ietmerye- i

ﬁawv&mmm:



; nnpl St | ELABORACION DE LA ORDEN DE PRODUCCION

Caodigo (Version):
GAN-PNO-FAB-20 (03)

Procedimiento Normalizado de Operacién Pagina 5/ 8

Departamento emisor:
Produccién

6.3

E)

Control y Resguardo de las ordenes de Produccion

6.3.1

6.3.2

6.3.3

E) OBSERVACIONES:

Observacienes

F) CIERRE DE ORDEN: Gerente de produccién (nombre, fecha, hora, firma), Aseguramiento de
la Calidad (nombre, fecha, hora, firma), Responsable Sanitario (nombre, fecha, hora, firma)

MNombra ~ Fecha Hora Firma

El expediente de la Orden de Produccién debera de itade en tiempo y forma por los
responsables del proceso.

El expediente de la Orden de Produccién pleto, revisado conforme al PNO
ado por el coordinador de Produccion
y por el Responsable Sanitario.

El expediente de la Orden de Prodt

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia lztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 5556971379 - 6556706276

Documento confidencial propladad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacién ylo reproduccian total o parcial sin previa autorizacian,

GAN-FOR-SGC-06-01




7. DIAGRAMA DE FLUJO

ENTRADA TRANSFORMACION - SALIDA
6,1
EMISION DE
ORDENES DE
FORMULAMAESTRA =
NECESIDAD DE [ RECEPCION DEL
ELABORAR ORDEHES g l " ORDEN SURTIDA PARA
DE FABRICACION 62 INIGIAR EL PROCESO
DATOS QUE DE FABRICACION
| INTEGRAN LA ORDEN e
| DEPRODUGCION

8. FORMATOS |
84 GAN-FOR-FAB-20-02 Orden de Produccion

spositivos médicos.
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10. ANEXOS

10.1  Orden de Fabricacion

| Numero de Dotumento: | Versén: | Numero de Moiss:

Innplast | GAN-FOR-FAB-2002 | o1 Ver Piode Pigina
Eraearn ! | !

— _ ORDENBE PROGUCCION

{ Tauio: e e B e e

ORDEN DE PRODUGGION

]

Creacion del
documento para
fabricacion;

Producto: Tamaiio de late: funy
Cadigo: . Late:

Familia:

Catalago: Caducidad:

Inspector:

LISTA DE INSUMOS A UTILIZAR v A SURTIR

Y

Cantidad teérica |
a surlir

Cédigo

Unidad

PRODUCCION

ACONDICIONAMIENTO

Documentos referenciados

Hora Firma
1. Descargas
Verificacion de
Surtidode  |e-Amasen
Materiales
3. Calidad
4. Produccién
Observaciones
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InanaSt ASIGNACION DE NUMERO DE LOTE

Departamento emisor:
Produccion

Emisién: Vigencia: Proxima revision:

Elaboro: \ Revisé: Autorizo:

SN % N_\-Jd 7

on (GNL
Il. Guillermina Luna Cruz LAE. Edgar Silva Hernandez. . Alan Chr Galicia Castillo
Gerente de Produccitn Jefe de Aseguramiento de Calidad Respon$able Sanitario
Fecha: . Fecha: Fecha:
1. OBJETIVO

1.1. Definir los pasos a seguir para la asignacién de nimero de lote para«
de Dispositivos Médicos en Industrias Nacionales Plasticas S.A deC

inea de fabricacion ylo integracion

ALCANCE

2.1. Aplica para cada linea de Produccion que integra roc e fabricacion y/o integracion de Industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V.

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1. Acondicionamiento: a todas las opere
a su presentacion como producto
estén en contacto directo con
empagque primario. '

. Se considera envase o empaque primario a lao elementos que
édico y secundario al que incluye al dispositivo médico de su

3.2. Dispositivo médico:

programa de informati Su apropiado uso o aplicacién), empleado solo 0 en combinacién en el
diagnéstico, monitore de enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de las mismas
y de la discapacidad, a empleados en el reemplazo, correccion, restauracion o modificacion de la
anatomia o procesos fisioldgicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los productos de las siguientes
categorias: equipo médico, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso
odontolégico, materiales quirdrgicos, de curacién y productos higiénicos.

3.3. Fabricacién: a las operaciones involucradas en la produccion y acondicionamiento de un dispositivo médico
desde la recepcion de materiales hasta su liberacién como producto terminado.

3.4. Lote Piloto: Cantidad de un dispositivo médico elaborado por un procedimiento representativo que simule al
de produccion. ;

3.5. Numero de lote o de serie: a la combinacion numérica o alfanumérica que identifica especificamente un lote.

3.6. Orden de Produccion: a la copia de la orden o formula maestra de produccion a la cual se le asigna un

numero de lote, se utiliza como guiay registro de las operaciones efectuadas en la produccién de un lote de
dispositivo médico.
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3.7. Orden de Acondicionamiento: a la copia de la formula o lista maestra de acondicionamiento a la cual se le
asigna un nimero de lote (puede ser el mismo al de la orden de produccion) y se utiliza como guia y registro
de las operaciones efectuadas en el acondicionamiento de un lote de dispositivo médico.

3.8. Procedimiento de Acondicionamiento: al documento que contiene las instrucciones detalladas para
transformar un producto a granel en producto terminado.

3.9. Procedimiento de Produccién: al documento que contiene las instrucciones detalladas para transformar las
materias primas, materiales o componentes en dispositivos médicos a granel previo a su acondicionamiento
en el empaque destinado para su comercializacion.

3.10. Procedimiento Normalizado de Operacién (PNO): Documento que contiene las instrucciones necesarias
para llevar a cabo de manera reproducible una operacion.

3.11. Reacondicionado: al cambio de empaque de cualquier dispositivo médico,siempre y cuando se garantice |a
calidad del mismo.

3.12. Subproducto: Es el producto que es preparado a partir de sus condiéiones de origen sin alterar la

funcionalidad, o bien la transformacion de materia prima para la obtencion de un componente con nueva
funcionalidad, el cual sera parte de un producto terminado.

RESPONSABILIDADES
4.1. Es responsabilidad del Gerente de Produccion
41.1. Realizar el plan maestro de produccién.
4.2. Es responsabilidad del Coordinador de Ordenes de Produccion y Estructuras

421, Lanzamiento de las ordenes de Produceion para producto terminado, subproducto, lotes piloto,
acondicionados, desacondicionadesy:reacondicionados Verificar la correcta asignacion del lote.
4.3. Es responsabilidad del Rggﬁbnsab?@fSamtano.
4.3.1. Asegurar que sea 'Hc_:tuq,_l,}iiédo y revisado este procedimiento cada dos afios o cuando sea requerido
por los responsableside los pracesos.
G 4

FRECUENCIA é
5.1. Este procedimient&"%ﬁlm@ﬁ%ﬁa que se realice el lanzamiento para la fabricacion de productos en Industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V. ;

DESARROLLO DEL PROCESO
6.1. Emision de la orden de produccién.
6.1.1. El Gerente de produccion debera realizar el plan de produccion.

6.1.2. El Coordinador de Ordenes de Produccién y Estructuras debera emitir las ordenes de produccion
mediante al PNO “Elaboracién de la Orden de Produccion” (GAN-PNO-FAB-17) para producto
terminado, subproductos, maquilas y lotes piloto que correspondan al programa de produccion.

6.2. Asignacion del numero de lote

6.2.1. ElCoordinador de Ordenes de Produccion y Estructuras deberd realizar la asignacién del nimero de
lote como se indica a continuacion:
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La codificacién de nimero de lote se realiza conforme a la siguiente tabla:
Tabla 1. Asignacién de Niimero de Lote.
ANO + NUMERO
INICIALES
CONSECUTIVO + E o EJEMPLO

TIPO DE ORDEN

(De acuerdo al tipo
de Orden)

NE (E-Estéril, NE-No
Estéril)

(Lote a 10 digitos)

PRODUCTO TERMINADO
“Ensamble y

Tres digitos del mes

Dos digitos para el a

He _ | (ENE, FEB, MAR, ABR,| nlimero consecutive OCTZ40018
Acondicionamiento de Kits  nay, JUN, JUL, AGO, | 002, 003... de inicid s
y Paquetes de ropa para SEP, OCT, NOV, DIC) |  mes a térming
cirugia”

INICIALES EJEMPLO
TIPO DE ORDEN (De acuerdo al tipo (Lote a 10 digitos)
de Orden)

SUB-PRODUCTO 2 000000 0000010.11,12 2000000050
DESACONDICIONADO 5000 groon0no10,11,12 CEHEEANES
REACONDICIONADO 00 6000000010,11,12 6000000010
MAQUILA COSTURA 90 9000000010,11,12 9000000010
MAQUILA PAQUETES 0000 MO40000010,11,12 MO40000010
MAQUILA PLASTICOS MQ3 00000 MO30000010,11,12 NG20000010
LOTE PILOTO 100000LP10,11,12 1000adl Pto

100000LP

6.3. Codificacion del niime

6.3.1. Producto Terminado “Ensamble y Acondicionamiento de Kits y Paquetes de ropa para cirugia®: es el

producto obtenido al finalizar el proceso de fabricacion y que est listo para ser comercializado.

6.4.2.1 La codificacién del Nimero de Lote es la siguiente:
Tres digitos del mes (ENE, FEB, MAR, ABR, MAY, JUN, JUL, AGO, SEP, OCT, NOV, DIC)

Dos digitos para el afio y niimero consecutivo 001, 002, 003... de inicio de mes a término de

mes.

Ejemplo: OCT24001E

6.3.2. Subproducto: Proceso de transformacién de materia prima

sera utilizado para la produccién de un producto terminado.

6.4.3.1 La codificacion del Nimero de Lote es la siguiente:

20000000: Inicia con nimero dos, indica que es un subproducto.
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6.3.3.

6.3.4.

6.3.5.

6.3.6.

6.3.7.

6.3.8.

10,11,12: corresponde al consecutivo
Ejemplo: 2000000010, 2000000011, 2000000012 3
Desacondicionado: sera utilizado para la produccion de un producto terminado.
6.4.3.2 La codificacion del Numero de Lote es |a siguiente:
50000000 Inicia con el nimero cinco, indica que es un desacondicionado
10,11,12: corresponde al consecutivo
Ejemplo: 5000000010, 5000000011, 5000000012 |

Reacondicionado: Cambio de empaque de cualquier dispositivo meédico, siempre y cuando se
garantice la calidad del mismo.

6.4.4.1 La codificacion del Numero de Lote es la siguiente:
60000000: inicia con el nimero seis, indica gue es un reacondicionado.
10,11,12: corresponde al consecutivo
Ejemplo: 6000000010, 6000000011, soch;ﬁﬁnogg

Magquila (costura): Etapa de un proceso .ing_glucrégé'ﬁ la fabricacion de un dispositivo médico de un

titular diferente de registro sanitario o?fabfiqante;=f5 puede ser nacional o internacional ,temporal o
permanente : :_ P Y
6.4.4.2 La codificacion del !i};}mero delLote es-'la siguiente:
90000000: inicia %qﬁ el niimero nueve indica que es una maquila
XX: Gltimos 2 dfgﬁgg,

Ejempld:}_gfé*ﬁooqu'1o

orresponde al consecutivo

lindirgicos): Etapa de un proceso involucrado en la fabricacion de un dispositivo
qtgfﬁe registro sanitario o fabricante, puede ser nacional o internacional

Maguila (paquetes quin
médico de un titular difere

= -5,

{temporal o permanente
temporaygy Permaries

6.4.4.3 ta codiﬂcaﬁjﬁn del NGimero de Lote es la siguiente: : S = e

o

Mﬁﬂo‘gggﬂﬁnicia MO?2, indica que es una maquila (paguetes quirdrgicos)
10,11,12: corresponde al consecutivo
Ejemplo: MO20000010, MO20000011, MO20000012

Maquila (Plasticos): Etapa de un proceso involucrado en la fabricacién de un dispositivo médico de
un titular diferente de registro sanitario o fabricante, puede ser nacional o internacional ,temporal o
permanente

6.4.4.4 La codificacion del Numero de Lote es la siguiente:
MO300000: inicia con MO3, Indica que es una maquila plastica
10,11,12: corresponde al consecutivo
Ejemplo: MO30000010, M0O30000012, MO30000013

Lote de Piloto: Cantidad de un dispositivo médico elaborado por un procedimiento representativo que
simule al de produccién.
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6.4.4.5 La codificacion del Nimero de Lote es la siguiente:
100000LP: identificado como LP, Indica que es un Lote Piloto.
10,11,12: corresponde al consecutivo
Ejemplo: 100000LP1 0, 100000LP11, 100000LP12
Nota: Nimero consecutivo

Se asigna el nlimero consecutivo conforme se emita cada orden de produccion, evitando la duplicidad
del mismo. Este consecutivo se da de forma continua indefinida.

7. DIAGRAMA DE FLUJO

ENTRADA TRANSFORMACION SALIDA

( INICIO )

hd

6.1 ; CONTROL Y PRODUCTO
APLICA PARA CADA EMISION DE LA ORDE CODIFICACION DE FABRICADO Y/O
LINEA QUE INTEGRA EL DE PRODUCCION UMERO DE LOTE INTEGRADO EN
PROCESO DE - INDUSTRIAS
FABRICACION NACIONALES PLASTICAS
S.ADEC.V
;
FIN
8. FORMATOS
8.1. N/IA

9. REFERENCIAS
9.1. Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021 Buenas Practicas de Fabricacion de Dispositivos Médicos.

9.2. Norma de Calidad ISO 9001:2015, COPANT/ISO 9001:2015 “Sistemas de Gestion de la Calidad” — Requisitos
NMX-CC-9001-IMNC-2015

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

10. ANEXOS
10.1. N/A
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FORMATO

Version:

Numero de Hojas:
Ver Pie de Pagina

Titulo:

ORDEN DE PRODUCCION

Q0074 7
Creacién de! documento
para fabricacién: 19-nov-24
Producto: CAMPQO SENCILLO | Tamafio de lote: 5,000 _ PZ
cadig:  1DM5-73-CSE03563 Late: NOV24053E Firioda ol 20 %
Famiiz.  PAQUETE PARA ROPA : ] : .
Cétalogo: CSE035-63 Caducigad: _| G~ NJOU/ - 2020 Rerdimianto Real: / s) %
Total entregado Alm+Muestra de Retencion
inspector: | . B‘;d!ﬂ “j& ( ote de la O.F ) .
- e
LISTA DE INSUMOS A UTILIZAR Y A SURTIR
Cédigo - Materal ‘ B L R
PRODUCCION Surtir_
2DM7-73-120C2490 CAMPO PLANO 35 G 120 X 120 CM CDA 24 MM _ l 5,000 PZ
ACONDICIONAMIENTO - v
1BM5-60-00001650 CINTA INDICADORA DE ESTERILIZAGION ‘A.. — Pz
2DM5-54-17048914 CINTA TRANSPARENTE 48 MM X 914 A/ 2 PZ
2DM5-60-00030200 ROLLO MIXTO PARA ESTERILIZAR'S : i Pz
ZDM5-90-5160CaLA CAJA CARTON DOBLE CORRUG v 3 o Pz
2DM5-80-00000007 ETIQUETA BLANCA TERMOSENSIBLE 15 X 10CM 5,050 Pz
ARASBO-CON0R1.35 ETIQUETA BLANCA TE SIBLE 51 X:88MM 100 Pz

Documentos referenciados

Ve Q(’)\ U1t

oen Firma
1. Descargss 122 3\ 5. Qosendo

Velfortinis 2. fimacen l6r00 b U H(\?ﬂﬁ?

e 5. 16 20 L L’r,ujzs '!n
_m - 2024 L2 s e

Observaciones

PRODUCTO DE LICITACION ISSEMYM

Cierre de orden

Nombre Fecha Hora Frima
Gerente de Produccion Sgﬁ?, “ ﬁq v ,-[ 5 7/e Zé-nese go0.y ’T e ) gau 7/@ 74
Aseguramiento de la Calidad /:;-/gfa:’ Jr /6/ Y 2G-ou-2e2Y /11 2¢ E. ﬁ/&’%‘
Responsable Sanitario h‘\/mﬁ C }Q\\ WO Co%\\f 26 wyov.- 2074 FLES ™ (Ck‘\'\\{ thes

-’/' !y;"‘zt(

(1) i#/0

?aginal de 1 Documanto confidencial propiadad d

Lo oo s,
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l Numero de Documento:

' GAN-FOR-FAB-20-02

Version:
01

| Numero de Hojas:
Ver Pie de Pagina

Titulo:

ORDEN DE PRODUCCION

/BNAY
- 1

4

-
"
L8

000741
Creacion del
documento para
fabricacion: 30-ene-25
Producto: BATA QUIRURGICA ESTERIL Tamafio de lote: 6,000 PZ .
Codige: 1DM5-73-BGC03501 Lote:  ENE25074E Rendimierdo Tedrico: ’-7 Z/ P
Familia: PAQUETES o
Catalogo: BGC035-01 Caducidad: iento Real: / 0 (‘T/) %
) i i Total entregado Alm+Muestra de Retencion
Inspector: C ] ( Tamaiio de Lote de la O.P )*100
LISTA DE INSUMOS A UTILIZAR Y A SURTIR
Cédigo Material ‘ |. C“"‘:’::r:?fﬁ“ Unidad
PRODUCCION -
.
2LM5-£3- 40 IMEDS0 BATA MED 40 G 150 X 115 CM MANGA RANGLAN Gff 400 Pz
AR S-A0002010 TOALLA P/SECADO DE MANOS 30x45CM _ —~ Bipon Pz
2DM5-60-0409CP43 ENVOLTURA PLANA 40 G57 X57CM 2 v £ane Pz
ACONDICIONAMIENTO ‘
2Dhi:00:00030200 ROLLO MIXTO PARA ESTERILIZAR@BX200C S - 2 4
#0NA-S-0u0UIo0T ETIQUETA BLANCA TERMOS ﬁm A0 74
2DMo-GE-S10000LA GAJA CARTON DOBLE CORRUG INPSTXASX33 CM - o 74
2DM5-54-17048914 CINTA TRANSPARENTE4BMM X814 M 2 PZ
2DM5-80-00005138 ETIQUETA BLAN OSENSIBLENS1 X 38MM 240 Pz
Documentos referenciados 4
O golWe 5246
o~
Fecha Hora Firma
1. Descargas BO"E = -~ C0OCS EL—’\ 10 ). MNomero
V"g::i’:;é:ede 2. Almacen 60 E = 10'1.5 . ‘. L;. AN \“ ug\v\iﬂf_‘l .
Materiales : y - ' & _ 5
3 Galdad O-V W - 20258 VAR L. Ba;;-;‘qu
A £ OAD e o (Y o P 2.
4. Produccion 3{ EN c "2GZJ ’l - D l J R[“Y‘!C[(yl
A
Observaciones
Cierre de orden Nombre Fecha Hora Frima
— i} -
Gerente de Produccian kg-“*"qr o ﬁc"—’ _"4*‘71‘a = R A Byes S Ad e Ao 74“’
P _ . Ly- P
Aseguramisnio de la Calidad f&éﬂl" jl /&/4 (4] 7 F‘?é 7e1 r aE 2 < [“ J/ /ﬂ <
Respansable Sanitari B\Q(\ C-quktl ot (\\f)'\;. \.O a"’ Fﬁlﬂf\)ﬁ H IQJQ ﬁb A CTI{\L‘\,CJ\’C,\

Paginai de 1
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Numero de Documento:
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Version:
01

I Numero de Hojas: ‘
Ver Pie de Pagina ‘

Titulo:

ORDEN DE PRODUCCION

Ll

Praducto: BATA IMPERMEABLE PLASTICA
Cadigo: 1DM5-73-BIP00932

Familia: PAQUETES

Catalogo: BIP009-32

002217 [
Tamaiio de lote: 1,800 Pz
Lote:  ABR25020N
Caducidad: H )"ﬁf)E = Z '3( ) d
r e
Inspector: i\"k . 'l 1 U.V(..{L‘

Creacidn del
documento para
fabricacion:

Rendimiento Tedrico:

Rendimiento Real:

10-abr-25

3

(Tutat entregado Alm+Muestra de Retencion

Tamafo de Lote de la O.P

)*IOG'

Cddigo

LISTA DE INSUMOS A UTILIZAR Y A SURTIR

Material ca““::i:;‘i’i“"' Unidad
PRODUCCION
1DM5-73-BIP00932 -
ACONDICIONAMIENTO
2DM5-80-00000007 e
2DM5-60-5160COLA bz
2DM5-60-00040200 bz
2DM5-80-00005138 fiz
2DM5-60-5150BPCS P

Documentos referenciados

Hora

1. Descargas

Verificacian de

Firma

091

:)'(Q\O'Me_(rﬁ

\e Now e

Surtido de 2. Almacen [:i\) 9’ t%
Materiales e [ .
3. Calidad o MO M. iarcw
4. Produccion (’? - y? 17/' :%d.«:,‘(

Observaciones

Gierre de orderi : N;f;bm i Facha Hora frima

Gerente de Produccion er3° A ”f‘-’f'/;-f?f];" ;j s ’f]f 74 egS s 3 S5 S . /ﬁ{) gt et
Aseguramiento de la Calidad 6’(@4‘" S r /tb’ < 25-A831 5:) s 520 ¢ ,ﬂ/é =
Responsable Sanitario 5—31\.\(4 ) Gr;i(t (_.‘L{_:x (Pt 1[ i < gb g 4%s % | oS Q fG‘»Q[L"'\ 9
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