Cadigo (Version):

Procedimiento Normalizado de Operacién GAN-PNO-CAL-02 (04)
In np last INSPECCION Y LIBERACION DE PRODUCTO Flagina 711
TERMINADO Departamento emisor:
' Calidad
Emision: Vigencia: Préxima revision:
ENE-200M 3 G\ 0S ENE 7027}
Elaboré: ?" Revisé: Autorizé: ‘
n;.', ﬂ!l) -~ ?\: o
II.Ana Noxpanco Olvera /" LAE. Edgar Silva Hernandez Il. Alan Christjan Galicia Castillo
Inspector de Calidad - Jefe de Aseguramiento de Calidad Responsable Sanitario
Fecha: ,7_&" EN{ =20 Fecha: Zé ’Ew'g -2024 Fecha: 2 6 ’"‘ENE 2o J\T

1.

OBJETIVO

1.1 Definir el proceso para la inspeccién de subproducto y producto terminado obtenido en Industrias Nacionales
Plasticas S.A de C.V. y su liberacién para distribucion.

ALCANCE

2.1 Este procedimiento cubre las actividades de inspeccion y liberacion de los productos obtenidos en las lineas
de produccion previa a su distribucién, definiendo la obtencién de muestras para el museo de retencion.

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Expediente de lote: Al conjunto de documentos que demuestran que un lote de dispositivo médico fue
fabricado y controlado de acuerdo al Documento Maestro.

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

3.3 Inspecci6n: a la evaluacion de la conformidad por medio de medicion, ensayo/prueba o comparacion con
patrones acompafiada de un dictamen

3.4 Lote: a la cantidad especifica de cualquier materia prima o insumo (para la salud), que haya sido elaborada en
un ciclo de produccion, bajo condiciones equivalentes de operacién y durante un periodo determinado.

3.5 Muestra de retencién: a la cantidad suficiente de materias primas o producto para llevar a cabo dos anélisis
completos, excepto prueba de esterilidad.

3.6 Orden de produccidn: a la copia de la orden o férmula maestra de produccion a la cual se le asigna un numero
de lote, se utiliza como guia y registro de las operaciones efectuadas en la produccion de un lote de dispositivo
meédico.

3.7 Orden de acondicionamiento: a la copia de la férmula o lista maestra de acondicionamiento a la cual se le

asigna un numero 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.

3.8 Especificacion: a los parametros de calidad, sus limites o criterios de aceptacion, y la referencia de los
métodos a utilizar para su determinacion.
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4. RESPONSABILIDADES
4.1 Es responsabilidad del Inspector de Calidad

4.1.1  Realizar la inspeccion de las lineas de fabricacion durante los procesos de produccion y registrar en los
reportes correspondientes.

4.1.2 La inspeccion del Producto Terminado y Subproductos antes de su distribucion a cualquier destino
posterior.

4.1.3 El dictamen de Aprobacion, Cuarentena o Rechazo de los lotes de fabricacion.
4.1.4 Realizar el Reporte de Inspeccién de Acondicionado de Producto Terminado.
4.1.5 Elaborar los certificados de calidad de cada lote de producto que ha sido dictaminado como APROBADO.

4.1.6 Hacer la liberacion del Producto Terminado

4.2 Es responsabilidad del Supervisor de Camara

4.2.1 La verificacién del producto terminado antes de ingresar al proceso de esterilizacion.
4.2.2 Elaborar la carta de esterilizacion de productos por Oxido de etileno.

4.2.3 Entregar al personal de Logistica el Producto aprobado y esterilizado.

4.3 Es responsabilidad de Supervisor de Produccién:

4.3.1 Resguardar los expedientes de lote de los productos y subproductos producidos por Industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V.

4.4 Es responsabilidad del Responsable Sanitario

4.4.1  Dictaminar si el producto es aprobado o rechazado y autorizado en el Reporte de Inspeccién y Liberacion
de Producto Terminado”

4.4.2 Verificar el cumplimiento del presente PNO.

5. FRECUENCIA

5.1 En los procesos de inspeccion por atributos durante los procesos de fabricacion, asi como la inspeccién de
subproductos y producto terminado previo a su distribucion a comercializacion o esterilizacion.
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6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 Inspeccion de producto terminado que se enviara a esterilizar

6.1.1  Durante el proceso de fabricacién inspeccionar el Producto Terminado por atributos de acuerdo al
Procedimiento Normalizado de Operacién “Uso de Tablas ANSI" (GAN-PNO-CAL-05) registrar los
resultados de acuerdo a cada uno de los procesos y procedimientos de fabricacion correspondientes
(cuando aplique).

6.1.2 Registrar los resultados obtenidos en el “Reporte de Inspeccion de Acondicionado de Producto
Terminado” (GAN-FOR-CAL-02-01 )

6.1.3 Para la revision del sellado de los productos se considera lo siguiente:

Verificar visualmente que no exista ruptura
Visual en el empaque primario, como; rasgaduras,
perforaciones, etc.

No debera haber ruptura en el
empaque primario

Se observa el sellado contra luz, verificando
No debe presentar burbujas de NS que no exista la presencia de burbujas de

aire. aire en el margen de sellado del empaque
primario.

Verificar que no exista ruptura del empaque

Sellado efectivo Organoléptico al simular la apertura por el lado del sellado.

6.1.4 Al existir incidencias o cambios que impacten al lote de fabricacion deben ser registrados y cerrados
como lo son desviaciones y controles de cambio.Todo cambio debe ser autorizado por el
Responsable Sanitario.

6.1.5 Elinspector de Calidad debera tomar 3 muestras de retencion de cada lote de producto para realizar
las pruebas de Biocarga, Residuos y Esterilidad (productos estériles).

6.1.6 Si el Producto cumple con especificaciones por atributos, identificar el producto mediante la
colocacion de las siguientes etiquetas:
6.1.6.1 Etiqueta Aprobado color verde (GAN-FOR-CALO02-02): Se coloca a todos aquellos
productos que cumplen con las especificaciones y/o requerimientos definidos.

6.1.6.2 Etiqueta Inspeccionado color azul (GAN-FOR-CAL02-03): Se coloca la etiqueta a todos
aquellos productos que estan pendientes de liberacion como conformes o que aun les
falta un proceso para considerarse productos terminados.

6.1.6.3 Etiqueta color amarillo Cuarentena (GAN-FOR-CALO02-04): se coloca a aquellos
productos que estan retenidos y en espera de Autorizacion para disposicion o rechazo.

6.1.6.4 Etiqueta color rojo Rechazo (GAN-FOR-CALO02-05): Se coloca a todos aquellos
productos que no cumplen con las especificaciones y/o requerimientos definidos
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6.1.10

6.1:41

6.1.12

6.1.13

6.1.14

6.1.15

6.1.16

6.1.17

Informar al Supervisor de Produccién el estatus del Producto Terminado de acuerdo a la etapa de
fabricacion (inspeccionado, cuarentena, aprobado o rechazado).

El Coordinador de Produccioén debera verificar en piso los productos terminados con cumplimiento
e informar al Supervisor de Camara los productos a esterilizar.

El Supervisor de Camara elabora la carta de envio de producto para esterilizacién (GAN-FOR-FAB-
02-01) proceder conforme al Procedimiento de “Esterilizacion”. (GAN-PNO-FAB-02) Y “Camara de
Esterilizacion con Oxido de Etileno” (GAN-PNO-MAN-11).

El Supervisor de Camara deberd entregar una copia de la Carta de envié de producto para
esterilizacion  al Inspector de Calidad y una copia al Coordinador de Logistica.

El supervisor de Camara entregar al drea de logistica el Producto Terminado de manera fisica
conforme a los productos y cantidades registrados en la Carta de envié de producto para
esterilizacion (Oxido de Etileno).

Al concluir la conciliacion del Producto Terminado, el area de Produccién Resguarda los
Expedientes de Lote de los Productos Terminados enviados a esterilizacion y haber realizado el
proceso.

En caso de haber enviado solo una parcialidad del Producto Terminado a esterilizar esperar al cierre
de la Orden para entregar el Expediente de Lote.

El Expediente de Lote debe estar conformado por:
a) Orden de Produccion.
b) Procedimiento de Produccion y Acondicionamiento
c) Identificacién de Mesas de Trabajo

d) Evidencias de los Insumos utilizados en el proceso de fabricacion.

En caso de que el Producto Terminado no cumpla con las especificaciones, el inspector de calidad
debera elaborar la desviacion correspondiente de acuerdo al (GAN-PNO-SGC-09) “Investigacion,
Evaluacion, Documentacion y Dictamen de Desviaciones” y notificar inmediatamente al
Responsable Sanitario, quien coordinara la investigacion.

El personal del almacén debera mantener el Producto Terminado en Retencién Temporal
(Cuarentena) durante la investigacién de las desviaciones reportadas. .

El Responsable Sanitario debera coordinar la formacion del comité para la Investigacion de la
desviacion de acuerdo al (GAN-PNO-SGC-09) “Investigacion y Evaluacion, Documentacion vy
Dictamen de Desviaciones”

6.2 Recepcion y liberacion de producto estéril.

6.2.1

El Proceso de Esterilizacion Externo

6.2.11 El personal de logistica deberd recibir el Producto Terminado que se envié a
esterilizar en el area de embarque, mediante la entrega de la copia de la “carta de
envio de producto para esterilizacion” (GAN-FOR-FAB-02-01).
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6.2.1.2 Solicitar a los Transportistas el acomodo del Producto Terminado sobre tarimas

limpias y secas proporcionadas por los almacenistas.

6.2.1.3 El area de logistica firma de recibido y coloca el sello color rojo (GAN-PNO-SGC-02)
el documento de recepcion. (ver anexo 10.2)

6.2.1.4

Elareade Logistica entrega la documentacion y el producto terminado al Supervisor

de Camara este a su vez firma de recibido.

6.2.1.5 El Supervisor de Camara notificar la recepcion del Producto Terminado y entregar al
Inspector de Calidad la Copia de la “Carta de envio para esterilizacion” (GAN-FOR-
FAB-02-01)

6:2.1.5.1

6.2.1.6

6.2.1.6.1

El inspector de Calidad recibe la documentacion proporcionada y proceder a
realizar la “Inspeccién del Producto Terminado por atributos conforme al PNO
“Uso de tablas ANSI" (GAN-PNO-CAL-05).verificando que el producto se
encuentre estéril por medio del correcto viraje de los indicadores y/o cinta testigo
que se encuentran en caja colectiva y en empaque primario.

El inspector de calidad Verifica por medio del formato “Reporte de Inspeccion de
producto Terminado — Esterilizado “ (GAN-FOR-CAL-02-06 )

El inspector de Calidad Aprueba Aquellos productos que son en su totalidad
conformes con las especificaciones y requerimientos, las cajas son identificados
con etiqueta color verde de aprobado (GAN-FOR-CAL-02-02) y Colocando el
sello de color verde (GAN-PNO-SGC-02) en la orden de produccién. (ver anexo
10.1y 10.2)

6.2.2 El Proceso de Esterilizacion Interno.

6.2.2.1

6.2.2.2

6.2.2.3

6.2.2.31

Una vez que se concluye el proceso de esterilizacion, la descarga del material de
la camara y el tiempo de aireacion el Supervisor de Camara entrega al Inspector
de Calidad los 9 indicadores biolégicos esterilizados.

El Inspector de Calidad recibe 9 indicadores biologicos esterilizados para su
incubacion y la” carta de envié de producto para esterilizacion” (GAN-FOR-FAB-
02-01) promoviendo a realizar la Inspeccion del Producto Terminado por atributos
conforme al PNO “Uso de tablas ANSI" (GAN-PNO-CAL-05).verificando que el
producto se encuentre estéril por medio del viraje de los indicadores y/o cinta
testigo que se encuentran en la etiquetas indicadoras de las cajas colectiva y el
empaque primario expuesta al 6xido de etileno.

El Inspector de Calidad registra los resultados conforme al Formato “Reporte de
Inspeccion de producto Terminado — Esterilizado “ (GAN-FOR-CAL-02-06 )

El inspector de Calidad Aprueba Aquellos productos que son en su totalidad
conformes con las especificaciones y requerimientos, las cajas son identificados
con etiqueta color verde de aprobado (GAN-FOR-CAL-02-02) y Colocando el
sello de color verde (GAN-PNO-SGC-02) en la orden de produccion. (ver anexo
10.1y 10.2)
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6.2.2.4 Incubacion de indicadores biolégicos.

6.2.3

6.2.4

6.2.5
6.2.6
627

6.2.2.5 Verificar que los nueve indicadores recibidos estén esterilizados observando que el color de
la etiqueta cambie de color marron a verde.

6.2.2.6 Bajar la tapa superior del indicador de color verde.

6.2.2.7 Retirarlo del empaque, apoyarnos de la base de la incubadora para romper la ampolleta de
color azul.

6.2.2.8 Agitar el indicador durante tres segundos.

6.2.2.9 Colocarlo en la incubadora de acuerdo al nimero de indicador bioldgico, ejemplo; 1-1, 2-2,
etc.

6.2.2.10 Extraer un indicador biolégico sin esterilizar como muestra patrén.
6.2.2.11 Bajar la tapa superior del indicador de color verde.

6.2.2.12 Retirarlo del empaque, apoyarnos de la base de la incubadora para romper la ampolleta de
- color azul.

6.2.2.13 Agitar el indicador durante tres segundos.
6.2.2.14 Colocar en la incubadora en el espacio nimero 10 el indicador bioldgico.

6.2.2.15 Dejar incubando los indicadores bioldgicos durante cuatro horas.

Interpretacion de resultados.

6.2.3.1 Una vez pasadas las cuatro horas de incubacion verificar que la muestra patrén sea positiva,
el cual nos indica que no fue esterilizado.

6.2.3.2 Una vez analizada la muestra patron verificar que los nueve indicadores bioldgicos que se
incubaron sean negativos, el cual nos indica que fueron esterilizados dando la carga
esterilizada como aprobada ver anexo 10.3. “Interpretacion de Resultados de una carga
Aprobada”.

6.2.3.3 El Inspector de Calidad enviara la carta de liberacion del producto inspeccionado.

6.2.3.4 En caso de que se presente un indicador bioldgico positivo de los nueve o mas de ellos se
rechaza la carga esterilizada.

6.2.3.5 Colocar etiquetas de color rojo de rechazo en los corrugados y notificar directamente al
Supervisor de Camara y al Responsable Sanitario que la carga esterilizada se encuentra
rechazada.

6.2.3.6 Elinspector de Calidad enviara la carta del producto rechazado.

El Inspector de Calidad anexa la documentacion recibida de acuerdo a “Revisién de Expediente de
Lote” (GAN-PNO-CAL-13).

Elaborar Certificado de calidad de producto terminado (GAN-FOR-DNP-04-06).
Entregar el Certificado de Calidad al Responsable Sanitario para su autorizacion.

El Responsable Sanitario debera Dictaminar el producto mediante la autorizacion del Certificado del
Producto Terminado.
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6.2.8

6.2.9

6.2.10

6.2.11

6.2.12

6.2.13

6.2.14

6.2.15

El Inspector de Calidad debera entregar una copia del Certificado de Producto Terminado al Area
de Logistica.

Al entregar el Certificado de Producto Terminado se da por liberado el Producto Terminado para su
comercializacion (Momento de liberacién de producto).

El Supervisor de Produccion, en caso de haber enviado solo una parcialidad del Producto Terminado
a Esterilizar esperar al cierre de la Orden para su resguardo del Expediente de Lote.

En caso de que el Producto Terminado no cumpla con las especificaciones, el Inspector de Calidad,
elabora la desviacion correspondiente y notificar inmediatamente al Responsable Sanitario y areas
involucradas. Se debera mantener el Producto Terminado en Retencién Temporal (Cuarentena).

El Responsable Sanitario coordina la formacion del comité para la Investigacion de la desviacién de
acuerdo al (GAN-PNO-SGC-09) “Investigacion y Evaluacion, Documentacién y Dictamen de
Desviaciones”.

Dictaminar de acuerdo a la investigacion:

6.2.23.1. Siel Producto Terminado requiriere de un Reproceso, Retrabajo y/o Reacondicionado
(GAN-PNO-FAB-11) para que cumpla con las especificaciones de Producto, si es el
caso proceder.

6.2.23.2. Es un rechazo que no cumple con especificaciones de Producto, proceder de acuerdo
a (GAN-PNO-SGC-14) “Producto No Conforme” e informa a las areas correspondientes

6.2.23.3. Elinspector de calidad Elaborar reporte de Producto No Conforme (GAN-PNO-SGC-14).

6.2.13.1  Identificar las cajas del producto no conforme con la etiqueta color roja RECHAZO
(GAN-FOR-CALO02-05) y encima colocar la etiqueta color amarillo CUARENTENA
(GAN-FOR-CAL02-04) Ver anexo 10.1.

6.2.23.4. Mantener el Producto Terminado en Retencion Temporal (Cuarentena).

El Area de Produccién debera cerrar y reguardar Expediente de Lote de acuerdo a (GAN-PNO-
CAL-13) “Revision del Expediente de Lote".

El Responsable Sanitario debera autorizar el cierre del Expediente de Lote.

6.3 Liberacién de producto terminado no estéril

6.3.1

6.3.2

6.3.3

Durante el proceso de fabricacién inspeccionar el Producto Terminado por atributos de acuerdo al
“Procedimiento Normalizado de Operacién Uso de Tablas ANSI” (GAN-PNO-CAL-05) y con las
Especificaciones Individuales de Producto Terminado autorizadas por el Responsable Sanitario
registrar los resultados.

Al existir incidencias o cambios que impacten al lote de fabricacion deben ser registrados y cerrados
como son desviaciones y controles de cambio. Todo cambio debe ser autorizado por el Responsable
Sanitario.

Si el Producto Terminado cumple con especificaciones por atributo, identificar el producto mediante
la colocacion de etiquetas de la siguiente manera:
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6.3.4 Para la aprobacion del Producto no estéril, colocar la etiqueta color verde aprobado (GAN-FOR-
CAL02-02) en las cajas colectivas y plasmar el sello color verde (GAN-PNO-SGC-02) en la orden
de produccion. Ver anexo 10.1

6.3.5 Informar al Supervisor de Produccién el dictamen del Producto Terminado fabricado.

6.3.6 Al concluir la conciliacion del Producto Terminado Supervisor de Produccion realiza el cierre y
resguardo de los Expedientes de Lote de los Productos de acuerdo a “Revisién del Expediente de
Lote. (GAN-PNO-CAL-13)

6.3.7  Elaborar Certificado de calidad de producto terminado (GAN-FOR-DNP-04-06).
6.3.8  Entregar el Certificado de Calidad al Responsable Sanitario para su Autorizacion.

6.3.9 El Responsable Sanitario debera dictaminar el Producto Terminado mediante la autorizacion del
Certificado de Calidad.

6.3.10 ElInspector de calidad debera entregar una copia del Certificado de Calidad al 4rea de Logistica.

6.3.11 Nota: al entregar el Certificado de Calidad se da por liberado el Producto Terminado para su
comercializacion.

6.3.12 En caso de que el Producto Terminado no cumpla con las especificaciones de Producto Terminado,
el Inspector de Calidad debera elaborar la desviacion (GAN-PNO-SGC-09) correspondiente y
notificar inmediatamente al Responsable Sanitario, Mesa de Control y Gerente de Cadena de
Suministro.

6.3.13 Mantener el Producto Terminado en Retencion Temporal (Cuarentena).

6.3.14 El Responsable Sanitario debera coordinar la formacién del comité para la Investigacion de la
desviacion de acuerdo al (GAN-PNO-SGC-09) Investigacién y Evaluacién, Documentacion y
Dictamen de Desviaciones.

6.3.15 El Responsable Sanitario dictaminara de acuerdo a la investigacién:

6.3.15.1  Si el Producto Terminado requiriere de un Reproceso, Retrabajo y/o Reacondicionado
para que cumpla con las especificaciones de Producto, si es el caso proceder de
acuerdo a (GAN-PNO-FAB-11)

6.3.15.2  Es unrechazo que no cumple con especificaciones de Producto, proceder de acuerdo
a (GAN-PNO-SGC-14) Producto No Conforme, informar el dictamen

NOTA: Este dictamen debe estar autorizado por el Responsable Sanitario.
6.3.15.3  El Inspector de calidad elabora reporte de Producto No Conforme (GAN-PNO-SGC-
14).

6.3.15.4  Identificar las cajas del producto no conforme con la etiqueta color roja RECHAZO
(GAN-FOR-CALO02-05) y encima colocar la etiqueta color amarillo CUARENTENA
(GAN-FOR-CALO02-04) Ver anexo 10.1.

6.3.16 El area de Produccion cierra y reguarda Expediente de Lote de acuerdo a Revisién del Expediente
de Lote (GAN-PNO-CAL-13).
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7. DIAGRAMA DE FLUJO
ENTRADA TRANSFORMACION SALIDA
! —— )
6.1 6.2 63
PRODUCTO PARA PRODUCTO PRODUCTO NO
ETERILIZAR ESTERIL ESTERIL
INSPECCION HASTA LA
POR ATRIBUTOS NOTIFICACION DE QUE
DESDE QUE EL PRODUCTO INSPECCION POR EL PRODUCTO
TERMINADO ES UBICADO ATRIBUTOS TERMINADO SE PUEDE
EN EL AREA DE 81 8l COMERCIALIZAR
ENVIO A LIBERACION PARA
CUARENTENA SATSFACTORIO >—p) o~ 7R SATSFACTORIE> ™ COMERCIALIZACION }
NOTIFICAR
LIBERACION DEL
PRODUCTO NO PRODUCTO
CONFORME PRODUCTO NO
CONFORME
'
FIN
8. FORMATOS

8.1 GAN-FOR-CAL-02-01
8.2 GAN-FOR-CAL-02-02
8.3 GAN-FOR-CAL-02-03
8.4 GAN-FOR-CAL-02-04
8.5 GAN-FOR-CAL-02-05
8.6 GAN-FOR-CAL-02-06
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trias Naci

Etiqueta Cuarentena
Etiqueta Rechazo

Etiqueta Inspeccionado
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Reporte de Inspeccién de Acondicionado de Producto Terminado
Etiqueta Aprobado

Reporte de inspeccion de producto terminado -esterilizado
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9. REFERENCIAS
9.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas de fabricacidn de dispositivos médicos.

9.2 FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y Suplementos de Dispositivos Médicos.
9.3 Ley General de Salud.

9.4 Reglamento de Insumos para la Salud,

9.5 1SO 9001:2015 Sistemas de Gestién de la Calidad-Requisitos.

9.6 Norma ISO 13485:2016 Dispositivos meédicos — Sistema de Gestion de la Calidad- Requisitos para propdsitos
reglamentarios

10. ANEXCS

10.1 Etiquetas Segun el Estado de inspeccidén del Subproducto.

VERDE

ool
CUARENTENA
\ SMoca Ry

ROJA AMARILLA
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10.2 Sellos de control durante las etapas de proceso

x

CONTROL OF PROCESD |yl CONTROL OF FROCESD
innplast
DEPARTAMENTD_ = DEPARTAMENTD
ENTREGA________ RECHE______ ENTWESA RECTBE
feewa FECHA
OAN.PNO.SEE.02 AN S ne
Almacén calor Rojo calidad cofor Verde
CONTROL DE PROCESD ,n,,(p,fft e e
BEPARTAMENTO_ chd e
CEPARTAMENTE_ e
ENTRESA o RECBE___
EHTREGA RECIRE_
FECHA
FEEHA GAN-FNO 002 DANPNOSEC-02
Produccidn color Negro Esterilizocion color Azul
VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
02 GAN/AC/2021-002-B
11. HISTORICO DE CAMBIOS
03 GAN/CC/2021-010-B
04 GAN/AC/2023-022-B

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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