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1. OBJETIVO

1.1

Establecer los lineamientos del control de producto y control del area de estabilidades en Industrias
Nacionales Plasticas, S.A. de C.V.

2. ALCANCE

21

2.2

Este Procedimiento Normalizado de Operacion aplica desde el ingreso del producto al area de
estabilidades, para el inicio del estudio de estabilidad hasta el término del estudio.

Este Procedimiento Normalizado de Operacion aplica para estabilidad a largo plazo en Industrias
Nacionales Plasticas, S.A. de C.V.

"3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

341

3.2

3.3

34

Analisis de riesgo: a la utilizacion sistematica de la informacion disponible para identificar los peligros y
para estimar el riesgo.

Ciclo de vida: a todas las etapas de la vida de un dispositivo médico desde la concepcion inicial hasta la
descontinuacion.

Condiciones de almacenamiento: a las requeridas para preservar o conservar las caracteristicas de
calidad de los insumos, producto a granel, semiterminado y terminado.

Dispositivo médico: al instrumento, aparato, utensilio, maquina, software, producto o material
implantable, agente de diagnéstico, material, sustancia o producto similar, para ser empleado, solo o en
combinacion, directa o indirectamente en seres humanos; con alguna(s) de las siguientes finalidades de
uso:

« Diagnéstico, prevencion, vigilancia o monitoreo, y/o auxiliar en el tratamiento de enfermedades:

* Diagnostico, vigilancia o monitoreo, tratamiento, proteccion, absorcién, drenaje, o auxiliar en la
cicatrizacion de una lesion;

* Sustitucion, modificacién o apoyo de la anatomia o de un proceso fisiolégico;
» Soporte de vida;

» Control de la concepcion;

* Desinfeccion de dispositivos médicos;

= Sustancias desinfectantes;

* Provision de informacion mediante un examen in vitro de muestras extraidas del cuerpo humano, con
fines diagndsticos;
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* Dispositivos que incorporan tejidos de origen animal y/o humano, y/o
» Dispositivos empleados en fertilizacion in vitro y tecnologias de reproduccion asistida.

Y cuya finalidad de uso principal no es a través de mecanismos farmacolgicos, inmunolégicos o
metabdlicos, sin embargo, pueden ser asistidos por estos medios para lograr su funcion. Los dispositivos
médicos incluyen a los Insumos para la salud de las siguientes categorias: equipo médico, prétesis, ortesis
y ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odontolégico, materiales quirtirgicos, de
curacion, productos higiénicos y los demas insumos que sean considerados para este uso y sean
evaluados y reconocidos como dispositivos médicos por la Secretaria de Salud a solicitud.

3.5 Diseiio de analisis completo: al disefio de un estudio de estabilidad que contempla el andlisis de los
parametros a las condiciones establecidas en el protocolo.

3.6  Estabilidad: a la capacidad de un dispositivo médico de permanecer dentro de las especificaciones de
calidad establecidas, en el envase primario que lo contiene, o secundario, cuando éste sea una condicién
esencial para su vida util.

3.7 Esterilidad: a la ausencia de microorganismos viables.

3.8 Estudios de estabilidad: a las pruebas que se efectlian a un dispositivo médico por un tiempo
determinado, bajo la influencia de temperatura, humedad o luz en el envase que lo contiene, para
demostrar el periodo de vida til de éstos y determinar su fecha de caducidad.

3.9 Estudios de estabilidad acelerada: a los disefiados bajo condiciones extremas de almacenamiento para
incrementar la velocidad de degradacién quimica, biolégica o los cambios fisicos de un dispositivo médico.

3.10 Estudios de envejecimiento acelerado: a los disefiados bajo condiciones extremas de almacenamiento
para incrementar la velocidad de los cambios fisicos que un dispositivo médico puede sufrir durante el
tiempo de exposicion establecido en el estudio correspondiente y poder establecer una fecha tentativa de
caducidad o vida Util, asi como las condiciones de almacenamiento.

3.11 Estudios de estabilidad en tiempo real (a largo plazo): a los diseﬁados bajo condiciones de
almacenamiento de temperatura y humedad y/o a las definidas por el fabricante mediante la aplicacién de
Gestion de Riesgos, que permiten comprobar las condiciones de almacenamiento y de fecha de caducidad
de un dispositivo medico, a través de un programa de tiempos de muestreo y de evaluacion de los
requisitos fisicos, quimicos, biologicos, que comprueban la conservacion de sus propiedades durante su
periodo de caducidad.

3.12 Fecha de caducidad: a |a que indica el fin del periodo de vida (til del dispositivo médico y esta basado en
los estudios de estabilidad.

3.13 Protocolo del estudio de estabilidad: al disefio del estudio relativo a pruebas y criterios de aceptacion,
caracteristicas del lote, manejo de las muestras, condiciones del estudio, métodos analiticos y materiales
de envase primario y secundario.

RESPONSABILIDADES
4.1 Es responsabilidad del Inspector de Calidad encargado del area de estabilidades.

4.1.1 Actualizar y modificar los documentos pertenecientes al proceso.
4.1.2 Capacitar y/o entrenar al personal a cargo en la documentacién perteneciente al proceso.
4.1.3 Implementar y cumplir el presente Procedimiento Normalizado de Operacion.

4.2 Es responsabilidad de Ia Direccion General.

4.2.1 Proporcionar los recursos técnicos y materiales para llevar acabo los estudios de estabilidad.
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6.
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4.3 Es responsabilidad del Responsable Sanitario

4.3.1 Verificar el cumplimiento del presente Procedimiento Normalizado de Operacion.

FRECUENCIA

5.1 Cada que haya muestras para ser sometidas a un estudio de estabilidad a largo plazo y para las muestras
que ya estén dentro del area de estabilidades.

DESARROLLO DEL PROCESO
6.1 Generalidades

6.1.1 El Inspector de Calidad encargado del area de estabilidades resguarda los productos que seran
sometidos a estudio en el area de estabilidad.

6.1.2 El acceso al area de estabilidades es solo para personal autorizado.

6.2 Condiciones de almacenamiento del Area de Estabilidades

6.2.1 Las condiciones de almacenamiento de los productos que seran sometidos a estabilidad,
deben ajustarse a las condiciones establecidas en el “Protocolo de estudio de estabilidad”
(GAN-FOR-CAL-16-03).

6.2.2 El Inspector de Calidad encargado del 4rea de estabilidades coloca en el area de
estabilidad el Termohigrémetro o Datalogger para el registro de temperatura y humedad del
area.

6.2.3 El Inspector de Calidad encargado del drea de estabilidades registra la temperatura y
humedad diariamente en “Bitdcora de Registro Temperatura y Humedad del area de
Estabilidad” (GAN-FOR-CAL-12-01)

6.2.4 Elinspector de Calidad encargado del area de estabilidades verifica el buen funcionamiento
del Termohigrometro o Datalogger asi como su fecha de préxima calibracién.

6.2.5 El inspector de Calidad encargado del area de estabilidades solicita la calibracion del
Termohigrometro o Datalogger un mes antes de la fecha estimada de préxima calibracion.

6.3 Asignacion de anaquel y nivel de anaquel.

6.3.1 El Inspector de calidad encargado del area de estabilidades identifica los anaqueles por
letras A, B, C, D, etc. y los niveles por numero consecutivo de las siguiente forma:

A1=Anaquel A nivel 1 A2=Anaquel A nivel 2 B1= Anaquel B nivel 1

6.3.2 El Inspector de Calidad encargado del area de estabilidades asigna anaquel y nivel de
acuerdo al espacio disponible y requerido por las muestras solicitadas.

6.3.3 El Inspector de Calidad encargado del area de estabilidades ingresa y acomoda el o los
productos que seran sometidos a estabilidad bajo las condiciones indicadas en el protocolo
de estabilidad en su empaque secundario o en cajas colectivas, para evitar su maltrato
durante su almacenamiento y manejo durante el periodo estudio. Previamente identificadas
con la “Etiqueta de Identificacion de Muestras para Estudios de Estabilidad” (GAN-FOR-
CAL-16-04).
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6.3.4 EI Inspector de Calidad encargado del drea de estabilidades registra en la “Lista de
contenido de Anaquel” (GAN-FOR-CAL-12-02) y/o actualiza la lista existente.

6.4 Resguardé de las muestras.

6.4.1 El inspector de Calidad encargado del drea de estabilidades resguarda los productos en el
area de estabilidades conforme al tiempo programado del estudio de estabilidades
solicitado.

6.4.2 El inspector de Calidad encargado del area de estabilidades muestrea los productos para
su envio a su respectivos andlisis de acuerdo a los tiempos establecidos en el protocolo de
estabilidades correspondiente a cada producto.

6.4.3 El inspector de Calidad encargado del 4rea de estabilidades notifica al Responsable
Sanitario de las muestras existentes para su destruccion conforme al Procedimiento
Disposicion de Residuos “GAN-PNO-CAL-08" al terminar el estudio de estabilidad.

6.5 Registro de Entradas y Salidas de Muestras

6.5.1 El inspector de Calidad encargado del drea de estabilidades coloca un “Cardex Area
Estabilidad” Ver Anexo 1 por producto ingresado al area de estabilidades, indicando la
cantidad de muestras que estan ingresando.

6.5.2 El Inspector de Calidad encargado del area de estabilidades registra la salida de producto
en el “Cardex Area Estabilidad” Ver Anexo 1 indicando la cantidad que queda en
existencia.

6.5.3 Al terminar la existencia del producto, el Inspector de Calidad encargado del area de
estabilidades debe resguardar el “Cardex Area Estabilidad” Ver Anexo 1.

NOTA:
Deteccidn del incidente

Durante el proceso, en caso de que llegara a presentar una variacion, no conformidad, desviacién o
problema dirigirse a “Desviaciones o No Conformidades” (GAN-PNO-SGC-09). Asi como de presentarse
algin cambio o modificacion al procedimiento o proceso tendra que dirigirse al “Control de Cambios”
(GAN-PNO-SGC-05).
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7. DIAGRAMA DE FLUJO

ENTRADA TRANSFORMACION SALIDA
INICIO
6.4
- RESGUARDO DE
GENERALIDADES LAS MUfSTRAS
l 65
REGISTRO DE
62 ENTRADAS Y SALIDAS L e i
INGRESO DE CONDICIONES DE DE MUESTRAS
MUESTRAS ALMACENAMIENTO DEL
AREA DE ESTABILIDADES
6.3

ASICNACION DE ANAQUEL
Y NIVEL DE ANAQUEL

8. FORMATOS L

81 GAN-FOR-CAL-12-01 Bitacora de registro de temperatura y humedad del &rea de estabilidad
8.2 GAN-FOR-CAL-12-02 Lista de contenido de Anaquel

9. REFERENCIAS
9.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2025, 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 FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y Suplementos de Dispositivos Médicos.

9.6 Norma ISO 13485:2016 Productos Sanitarios, Sistema de Gestion de la Calidad. Requisitos para
propositos reglamentarios.
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10. ANEXOS
10.1 ANEXO 1 Cardex Area de Estabilidad.
o CARDEX CODIGO DE PROTOCOLO:
Innplast AREA DE ESTABILIDAD
CATALOGO O CLAVE:]
NOMBRE DEL PRODU
LOTE:
|FECHA DE INGRESO:
UNIDADES TOMADAS SALDO FECHA FIRMA OBSERVACIONES
INICIAL
Anexo 1 (GAN-PNO-CAL-12)
VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
02 GAN/AC/2021-002-B
11. HISTORICO DE CAMBIOS 03 GANICC/2023-022-B
04 GAN/CC/2025-017-B
05 GAN/AC/2025-019-A

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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