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TE M A R I 0 (CONCEPTOS BASICOS)

¢Qué es Calidad?
Sistema de Gestion de Calidad

N7
N7
AT
o
g o Filosofia de calidad
N7
N7
7




é¢Qué es Calidad? |nnp|§t

Grado de satisfacer los requisitos del cliente conforme a una
necesidad o expectativa!!!

Al cumplimiento de especificaciones establecidas para
garantizar la aptitud de uso (NOM 241:2025) .

Sistema de Gestion

Conjunto de Actividades / Personas / Politicas / Procesos DEPENDIENTES unas
de otras que tienen un objetivo en comun, LOGRAR LA CALIDAD!!!
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OBJETIVOS DE CALIDAD

1. Cumplir con los requisitos legales, requisitos del cliente y con los requisitos del sistema de
gestion de calidad, basado en normas 241:2025, 1SO 9001:2015 e ISO 13485:2016.

2. Promover el mantenimiento y mejora continua de los sistemas de Gestion de Calidad
implementado, poniendo en juego todos los recursos que considere necesario para el
fortalecimiento de estas bases y la consecucion de nuestros objetivos

3. Controlar de manera efectiva todas nuestras actividades, haciendo hincapié en la calidad y
seguridad de nuestros productos, |a atencion al cliente y su satisfaccion.

4. Promover la compresion y difusion de nuestra Politica de Calidad dentro de nuestra
organizacion, mediante la informacion y capacitacion y la comunicacion continuada con
nuestros colaboradores y las partes interesadas de la empresa.
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El conjunto de estos elementos nos permite orientar nuestras acciones para mejorar continuamente

nuestros procesos aumentando asi

fortalecimiento en el Mercado.

Mision

Aportar al sector Salud
eficiencias en los procesos
internos, con productos de la
mas alta calidad, eficientes y

confiables.

Vision
Ser lider en la industria del cuidado de la
salud ofreciendo dispositivos médicos de
vanguardia que ayuden a dar soluciones
clinicas y simplificar el trabajo de nuestros
clientes a mejor costo , cumpliendo

siempre los lineamientos regulatorios y

normas internacionales

la satisfaccion de nuestros clientes promoviendo el

Politica de Calidad

En INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS S.A DE CV
nos comprometemos en ofrecer calidad en nuestros
dispositivos médicos , enfocados al cumplimiento de
la norma 241:2025 y normas internacionales , ademas
de seguir innovando continuamente los procesos con
la colaboraciéon de personal comprometido con el
cuidado de la salud buscando siempre la satisfaccion

de nuestros clientes.

¢Como contribuyes con la Politica de Calidad?
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OTORGA A: -
PLASTICAS, S.A. DE C.V.
DIRECCION‘ gtNggsEROS 234-B COLONIA GRANJAS ESMERALDA, IZTAPALAPA, COMX,
> CP. 10.
ENSAMBLE, ACONDICIONAMIENTD, FABRICACIOON, ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION ¥ COMERCIALIZACION DE KITS, PAQUETES DE ROPA PARA CIRUGIA,
ALCANCE: CAMPOS, SABANAS DE USO QUIRURGICO, ALTA ESPECIALIDAD, MATERIALES DE
v CURACION ¥ ESTERILIZACON POR OXIDO DE ETILENO, ASl COMO EL
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y COMERCIALIZACION DE EQUIFO E
INSTRUMENTAL MEDICO, ORTESIS ¥ PROTESIS.
NORMA : e - -
150 13485:2016 -
\v
VIGENCIA: 20 de enero de 2025. " -
A 19 de enero de 2028. r
DIC 2025 DIC 2026 ’
Firma: Firma:
AUDITORIAS DE
VIGILAN Holograma: Holograma:
No.
CERTIFICADO: 25020248D

Se otorga el presente CERTIFICADO en virtud que su Sistema de Gestidn demostrd
cumplimiento de los Requisitos conforme al Estdndar mencionado.

@ OIGANIMO DE CERTINCACION
ACRIDITADO 191721

SIDE
CERTIFICACIONES

INDUSTRIAS NACIONALES

A

General

- 1S0 9001:2015

-> 1SO 13485:2016

CERTIFICACIONES OBTENIDAS

SIDE
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VIGENQA: 19 de enero de 2028
b 2005 e 202
# n
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e 25020248A

——— T C— ————
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cumplimienss de ks reguistos confarme ol astindar merenede.
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NORMATIVIDAD APLICABLE

NOM-241-SSA1-2025 -Buenas Practicas

de Fabricacion de Dispositivos Médicos.

NOM-240-SSA1-2012 - instalacién

y Operacion de la Tecnovigilancia

Garantizar que los dispositivos médicos
disponibles en el mercado funcionen
de la manera indicada; asegurando la
proteccion a la salud del paciente y la

seguridad de los productos.

Asegurar que los dispositivos médicos
cumplen con los requisitos de calidad y

funcionalidad para ser utilizados por el

consumidos final o paciente.

NOM-059-SSA1-2015 - Buenas

Practicas de Fabricacion de
I Medicamentos

O

KOM-ANN-LLLLANNNN

=
.

NOM-220-SSA1-2016 -

Instalacion y Operacion de la
Farmacovigilancia

Establece los requisitos minimos
necesarios para el proceso de
fabricacion de los medicamentos para

uso humano.

Recoger, vigilar, investigar y evaluar la
informacién sobre los efectos de los
medicamentos, con el objetivo de
identificar informacion nueva acerca

de las reacciones adversas y prevenir

los dafios en los pacientes
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Queja, No conformidad

&

Desviacion Q7
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Quejas , No Conformidades & Desviaciones W
Innplast

Retroalimentacion del cliente

(incluyendo las Quejas)

Comentario que emita el cliente respecto a la
percepcion de nuestros Servicios. E

No Conformidad y Desviacion

Falla o incumplimiento en el producto y/o servicio o
salida de un proceso, que esta declarado en contratos,
normatividad, politicas y procedimientos.

o




Proceso de Atencion a Quejas

Notificacion /
Identificacion

Notificacion de
Cierre y Evaluacion
de la efectividad

¢5

45% 15%

Registro,
Codificaciony 1°
contacto con el

Cliente

Implementacion,
cumplimiento y
seguimiento de los
planes de accion

Formacion de Equipo
Interdisciplinario e
Identificacion de
Causa-raiz

Definicion de Plan de
Accion y Notificacion
al Cliente

wx
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Proceso de control de No Conformidades y Desviaciones

. lmm :iaE

T Innplast

e e Formacion de Equipo
Notificacion / Reistro Interdisciplinario e
Identificacion g Identificacion de

Causa-raiz

Implementacion,
Evaluacion de la cumplimiento y .
efectividad seguimiento de los Definicion de AC o AP
planes de accion

2 Q

.45% 5%
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Correccion
&

Accion Correctiva




Solucion de Problemas =

CORRECCION & AC & AP

Soluciéon inmediata, sin

Correccion > embargo no existe garantia
que el problema no se
vuelva a presentar.
Problema
Accion . Analiza a detalle el problema, Evitas
Correctiva- AC | encuentra la causa raiz y la ataca. [ “Recurrencia”
Se garantiza que NO se presentara
de nuevo el problema.
Analiza a detalle el problema
: 4 otencial, encuentra la causa > Evitas
Probler.na Accnon / Irr')al'z y la ataca, busca que NO “Ocurrencia”
potencial Preventiva - AP ’

se presente el problema.
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Herramientas de Calidad
para analisis de problemas

P Y

&




Herramientas de calidad s

Las herramientas de calidad nos ayudan a saber cuales son las causas que originaron el |hnplast
problema que se presenta y asi poder tomar acciones para prevenir la recurrencia y
ocurrencia de este mismo.

HERRAMIENTAS
DE CALIDAD

1980 gt 100K
e B0% Pl - itk
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Control de cambios RE
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A la evaluacion y documentacion de los cambios que impactan la calidad, desempeno
o el funcionamiento del dispositivo médico.

Cambio mayor: Cambios que generan un impacto directo en la calidad
del producto; Ejem. Cambios de instrumentos de medicion, cambios o
remodelaciones a las instalaciones, cambios a los procesos etc.

Cambio menor: Cambios que no tienen un impacto directo en la
calidad del producto; Ejem. Cambios en la distribucion de las areas de
fabricacion , distribucion de la ubicacion dentro del almacén, cambios
en el almacenamiento o cambios .administrativos.

Cambio temporal: Cambio que solo va a realizarse durante un periodo de tiempo.



Innplﬁt I

Auditorias

P Y

&




wx

Innplast

Auditorias

Es el proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias
y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el nivel en que se
cumplen los criterios establecidos dentro del Sistema Integral de Calidad.

INTERNA DR )\ A
EXTERNO

EVALUADOR ANUAL
e PROVEEDORES Ml A\NUAL
COFEPRIS WSS  \\UAL

AUDITORIA

Y MAQUILEROS



Sistema de Gestion
de Riesgos AMEF




Sistema de Gestion de Riesgos AMEF W
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Tiene el fin de identificar, mitigar y controlar las fallas POTENCIALES (RIESGOS) en
los sistemas, operaciones, procesos, personal, clientes y objetivos de la
organizacion.

U LE NN TS TS S TN
—

;Qué podria ser un riesgo?
= ;Qué puede salir mal?
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USO CORRECTO DE UNIFORME R
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[ Cubre pelo

desechable (abarcando nariz y boca)

Cubre boca }

/

No se usan, aretes, Filipina limpia y planchada J

pulseras, reloj, anillos,
collares, piercing, etc.

Pantaldn limpio y
planchado

Botas por fuera del pantalén }




USO CORRECTO DE BARRERAS DE PROTECCION #
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9\\‘:*1\%\. '}% I

A ,

Gorro desechable.
Mujeres con cabello recogido

Y y

No se permite uso de maquillaje,
. pestafias postizas ni lentes de
contacto

Gorro desechable
Hombres con cabello corto,
rasurados.
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Uso de gafas.

% Cuando hay riesgo de
liguidos organicos.
¢ Durante la fabricacion.

N /




wx

jLava tus manos antes de ingresar o al salir!
Innplast

Unas cortas y limpias, no
deberan sobre pasar la
punta del dedo

Por ninguin motivo usar esmalte ni
ufas postizas o de acrilico
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Por ningun motivo se permite el uso
de tenis o0 “crocs”, ni zapato de tela
0 zapato con tacon.

Calzado cerrado, suela anti-
derrapante (Bota Industrial).




LAVADO DE MANOS - OMS

Lavado correcto de
manos con agua Y jabon

Humedezca Aplique suficiente
Sus manos jabén como para
con agua cubrir toda la superficie
de las manos

Higienizacion de manos con

productos a base de alcohol

~_Coloque el producto en el
interior de su mano en forma de copa
y cubra toda la superficie

wx
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Lavado correcto de Higienizacion de manos con
manos con agua Y jabon productos a base de alcohol

O

Mano derecha sobre el dorso con Palma contra palma con
los dedos entrelazados y viceversa los dedos entrelazados

Parte de atras de los dedos Frotar circularmente Frotar circularmente, hacia adelante
contra la palma opuesta el pulgar izquierdo sujeto y hacia atras con los dedos de la
con los dedos trabados a la palma derecha mano derecha cerrados sobre
viceversa la mano izquierda y viceversa

efrieque
palma contra palma

(5




wx

Innplast

Lavado correcto de Higienizacion de manos con

manos con agua y jabon

i

productos a base de alcohol

20-30 seg

Enjuagar Secar metlculosamante Usar esa toalla
las manos onuna para cerrar
con agua toalla desechable el grifo

40-60 seg

Una vez secas sus manos
estan seguras

Sus manos
estan seguras
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