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1.

OBJETIVO

1.1 Establecer los requisitos minimos que sirven para comunicar la informacion a los usuarios, que debera contener
el etiquetado de los dispositivos médicos fabricados en Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V.

1.2 Establecer las actividades para la elaboracién, verificacion y control de las etiquetas utilizadas para |a identificacion
de los productos que fabrica Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V.

ALCANCE

2.1 Este procedimiento aplica a las actividades de elaboracion, entrega a la produccion y control de etiquetas utilizadas
para la identificacion de los productos que fabrica Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V.

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Acondicionamiento, a todas las operaciones a las que tiene que someterse un producto a granel hasta llevarlo a
su presentacion como producto terminado.

3.2 Advertencia, al escrito o leyenda con indicaciones para prevenir al usuario del riesgo de uso de un dispositivo
médico.

3.3 Codigo de barras: Es una imagen que identifica a un producto de manera estandarizada y Unica en todo el mundo.
El Cédigo esta compuesto por unas barras claras y obscuras y ocasionalmente tiene digitos numéricos en Ia parte
inferior.

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

3.5 Contraetiqueta, a la etiqueta adicional que contiene la informacién sanitaria complementaria, cuando la etiqueta
de origen no cumple parcial o totalmente con lo establecido en |a referencia normativa indicada en el inciso 217
de la presente Norma.

3.6 Denominacion distintiva, al nombre que como marca comercial le asigna el laboratorio o fabricante a sus
dispositivos médicos con el fin de distinguirlos de otros similares.

3.7 Denominacién genérica, al nombre que describe a un dispositivo médico o grupo de dispositivos médicos que
tienen caracteristicas comunes, aceptado por la autoridad sanitaria.

3.8  Dispositivo médico, al instrumento, aparato, utensilio, maquina, software, producto o material implantable, agente
de diagndstico, 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:
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3.9

3.10

3.1

3.12

3.13

3.14

3.15

3.16

317

3.18

» Diagnostico, prevencion, vigilancia o monitoreo, y/o auxiliar en el tratamiento de enfermedades:

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

= Sustitucion, modificacion 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
diagnosticos;

* 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 farmacolégicos, inmunologicos o metabdlicos,
sin embargo, pueden ser asistidos por estos medios para lograr su funcién. 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 quirtrgicos, de curacién, productos higiénicos
y los demas insumos que sean considerados para este uso y sean evaluados y reconocidos como dispositivos
meédicos por la Secretaria de Salud a solicitud.

Dispositivo médico a granel, al dispositivo médico colocado en un envase de cualquier naturaleza y Cuyo
contenido puede ser variable, debiéndose pesar, contar o medir al momento de su venta.

Distribuidor, a la persona fisica o moral que acondiciona o almacena y distribuye, y en su caso importa, para su
comercializacion bienes, que cuenta con aviso de funcionamiento o Licencia sanitaria dependiendo del giro de
productos que comercialice.

Etiqueta, al marbete, rotulo, marca o imagen grafica que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado
en relieve o en hueco, grabado, adherido o precintado en cualquier material susceptible de contener el dispositivo
médico incluyendo el envase mismo.

Etiqueta Primaria: Describe los elementos que forman parte del contenido individual de cada kits o paquete,
Cadigo de barras, Fecha de fabricacién y caducidad, Nombre y direccion del fabricante. Nimero de registro.

Etiqueta Secundaria: Describe contenido total en piezas en un corrugado, codigo de barras, fecha de fabricacién
y caducidad, Nombre y direccion del fabricante. Niumero de registro.

Envase o empaque primario, a los elementos del sistema de envase que estén en contacto directo con el
dispositivo médico.

Envase o empaque secundario, a los elementos que forman parte del empaque en el cual se comercializa el
dispositivo medico y que no estan en contacto directo con él.

Envase o empaque muiltiple o colectivo, a cualquier recipiente o envoltura en el que se encuentran contenidos
dos o mas envases primarios o secundarios.

Fecha de caducidad, a la que indica el fin del periodo de vida Gtil del dispositivo médico y esta basado en los
estudios de estabilidad.

Instructivo, inserto o prospecto, al documento que en forma escrita, grafica o ambas que explica al usuario la
utilizacion o cualquier otra informacién importante del dispositivo médico y que es adicional a la etiqueta o
Contraetiqueta.
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3.19

3.20

3.21

3.22

3.23

3.24

3.25

3.26

3.27
3.28

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

Manual, al documento que en forma escrita, gréfica o ambas explica al usuario la instalacion. operacion,
mantenimiento o cualquier otra informacién importante del dispositivo médico.

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

Material quirdrgico y de curacién, a los dispositivos o materiales que adicionados o no de antisepticos o
germicidas se utilizan en la practica quirtrgica o en el tratamiento de las soluciones de continuidad, lesiones de |a
piel o de sus anexos.

Orden de produccioén, a la copia de la orden o formula maestra de produccion a la cual se le asigna un nimero
de lote que se utiliza para el surtido y registro de los insumos requeridos para la produccion de un lote de dispositivo
médico.

Periodo de caducidad o vida util, al intervalo de tiempo en el que un producto contenido en el envase de

comercializacion y bajo las condiciones de almacenamiento establecidas con base en los estudios de estabilidad
permanece dentro de especificaciones.

Precaucion, a la leyenda o instruccién que se coloca en un dispositivo médico con el fin de evitar al usuario un
dafio o peligro en el uso del producto.

Productos higiénicos, a los materiales y substancias que se aplican en la superficie de la piel o cavidades
corporales y que tienen accion farmacoldgica o preventiva.

Simbolo, al disefio o grafico que complementa o sustituye informacién que debe proporcionarse al usuario.

Validacién, a la evidencia documental generada a través de la recopilacién y evaluacion cientificas de los datos
obtenidos en la calificacion de proceso y de las pruebas especificas, a lo largo de todo el ciclo de vida de un
producto, cuya finalidad es demostrar la funcionalidad, consistencia y robustez del proceso, en cuanto a su
capacidad para entregar un producto de calidad.

4. RESPONSABILIDADES
4.1 Es responsabilidad del Area de Calidad / Inspector de calidad

411 Elaborar el “Marbete de Etiqueta Autorizada”, el “Marbete de Etiqueta Autorizada-Subproducto” y el

“Marbete de Etiqueta Autorizada-Fabricacion Textil” de acuerdo a la NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de
Dispositivos Médico y Registros Sanitarios.

4.1.2 Verificar y aprobar las etiquetas que apliquen a cada orden de produccién conforme al Presente

Procedimiento Normalizado de Operacion en el punto correspondiente 6.2.7, 6.2.14, 6.4.7 y6.6.7.

4.1.3 Llevar el control del Registro en la “Bitdcora de Etiquetas de identificacion de producto”.

4.1.4 Resguardar los archivos de las etiquetas del catalogo de productos que Industrias Nacionales Plasticas

S.A. de C.V. fabrica.
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4.2 Es responsabilidad del Responsable Sanitario

4.21

4.2.2
4.2.3

Revisar, autorizar y aprobar el “Marbete de Etiqueta Autorizada”, el “Marbete de Etiqueta Autorizada-
Subproducto” y el “Marbete de Etiqueta Autorizada-Fabricacion Textil”.

Asignar a un Inspector de calidad para la elaboracién y control de etiquetas.

Verificar el cumplimiento del Presente Procedimiento Normalizado de Operacion.

4.3 Es responsabilidad del area de Produccién

4.3.1
4.3.2

Solicitar la emision e impresion de las etiquetas mediante la Orden de Fabricacion original.

Verificar y aprobar las etiquetas conforme al punto 6.2.7, 6.2.14, 6.4.7 y 6.6.7 del Presente Procedimiento
Normalizado de Operacion.

4.4 Es responsabilidad del area de Logistica.

441

Solicitar la reposicion de etiquetas conforme al Presente Procedimiento Normalizado de Operacion. Ver
punto 6.8.

5. FRECUENCIA

5.1 Cada que se solicite la etiqueta de identificacion de Producto Terminado de Dispositivos Medicos, etiqueta de
identificacion de Subproductos y etiqueta de identificacion de Fabricacion Textil; fabricados en Industrias
Nacionales Plasticas S.A. de C.V.

6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 Elaboracién de “Marbete de Etiqueta Autorizada” GAN-FOR-CAL-14-02.

6.1.1

6.1.2

El inspector de calidad asignado para elaboracion y control de etiquetas, emite el “Marbete de Etiqueta
Autorizada” (GAN-FOR-CAL-14-02) conforme a los puntos 6.1.3 - 6.1.4 del Presente Procedimiento
Normalizado de Operacion, registro sanitario, estructura maestra del producto y los formatos de etiqueta
primaria, colectiva y contraetiqueta.

Nota: El “Marbete de Etiqueta Autorizada” (GAN-FOR-CAL-14-02) contiene |a etiqueta primaria, etiqueta
colectiva y contraetiqueta este si aplica.

Para productos terminados que no requieren registro sanitario se usara la direccién del certificado del GMP
vigente, la estructura maestra del producto y conforme a los puntos 6.1.3 - 6.1.4 del Presente
Procedimiento Normalizado de Operacion. Presentando el formato de etiqueta primaria, colectiva y
contraetiqueta.

Nota: Para la elaboracion de etiquetas deberan cumplir los criterios descritos en los formatos
correspondientes de cada uno, (cuando aplique).

e Formato de etiqueta primaria (GAN-FOR-CAL-14-03), ver 10.1 ANEXO 1.
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6.1.3

6.1.4

e Formato de etiqueta colectiva (GAN-FOR-CAL-14-04), ver 10.1 ANEXO 2.
e Formato contraetiqueta (GAN-FOR-CAL-14-05), ver 10.2 ANEXO 3.

Nuevo Producto

6.1.3.1 Para el caso de un nuevo producto, el drea de Ventas solicita al area de Calidad, la elaboracion
de la etiqueta, mediante el formato “Solicitud de Etiqueta con Requerimientos Especificos de
Cliente” (GAN-FOR-CAL-14-07) y codigo de barras.

Enviar al Responsable Sanitario el “Marbete de Etiqueta Autorizada” (GAN-FOR-CAL-14-02), el “Marbete
de Etiqueta Autorizada-Subproducto” (GAN-FOR-CAL-14-09) y el “Marbete de Etiqueta Autorizada-
Fabricacion Textil” (GAN-FOR-CAL-14-11) para su autorizacién.

6.2 Emision e impresion de etiqueta para el proceso de fabricacion

6.2.1

6.2.2

6.2.3

6.2.4

6.2.5

El area de Produccion entrega al area de Almacén la orden de produccion emitida para realizar el surtido
de materiales.

El area de Almacén realiza el surtido de los diferentes materiales que son solicitados en la estructura de
la orden de produccion.

El area de Produccion entrega la orden de produccion al area de Calidad para la elaboracion de la etiqueta
solicitada en la estructura.

El Inspector de calidad asignado para la elaboracién y control de etiquetas, elabora e imprime una copia
de las etiquetas marcadas en el “Marbete de Etiqueta Autorizada” (GAN-FOR-CAL-14-02) y que
corresponda a la orden de produccidn solicitada.

6.2.4.1 El Inspector de calidad asignado para la elaboracién y control de etiquetas, ingresa los siguientes
datos contenidos de acuerdo a la orden de produccion:

e Numero de lote
e Fecha de Fabricacion

e Fecha de Caducidad (aplica a productos estériles y no estériles, se calcula a partir de la
fecha de fabricacion y debe incluir dia, mes y afio)

e Para productos estériles su caducidad son 2 afios a partir de la fecha de fabricacién. Los
insumos que formen parte del kit o paquete, que cuenten con una caducidad menor a dos
anos, se colocara esta fecha de caducidad en la orden de produccion

¢ Nota: Solo se tiene autorizado productos con caducidad mayor a 1 aiio

e Para productos no estériles la caducidad es de 5 afios a partir de la fecha de fabricacion

El Inspector de calidad asignado para la elaboracién y control de etiquetas, entrega al Supervisor de

produccion y al Inspector de calidad que se encuentra en areas productivas las etiquetas (muestras), el
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‘Marbete de Etiqueta Autorizada” (GAN-FOR-CAL-14-02) y la orden de produccion para su revision

(aprobacion o rechazo), Verificaran que:

 Los datos de la etiqueta emitida (etiqueta muestra) sean correctos de acuerdo al “Marbete

de Etiqueta Autorizada” (GAN-FOR-CAL-14-02).

» Verificar fecha de fabricacion, fecha de caducidad y lote sean correctos.
En caso de no cumplir con lo especificado, la etiqueta sera rechazada y se procedera nuevamente con el
Si la informacién es correcta, aprobar las etiquetas (muestras) pegandolas en el “Marbete de Etiqueta

Autorizada” (GAN-FOR-CAL-14-02), colocando la firma y fecha (del dia en transcurso de la liberacion) del
Supervisor de Produccién y del Inspector de Calidad de visto bueno (VoBo) (ambas firmas y fechas

6.2.6

punto 6.2.4.
6.2.7

ocupando la etiqueta y la hoja del marbete) Figura 1.
6.2.8

En el caso de aplicar, la contraetiqueta esta debera ser anexada colocando en ella la firma y fecha (del dia
en transcurso de la liberacion) del Supervisor de produccion y el visto bueno (VoBo) del Inspector de
calidad, posteriormente en el apartado de contraetiqueta del formato “Marbete de Etiqueta Autorizada”
(GAN-FOR-CAL-14-02) se incluye la leyenda “véase en documento anexo GAN-FOR-CAL-14-05
contraetiqueta” Figura 2.

Figura 1. Liberacién de Etiqueta muestra.

Etiqueta Primaria

MORTAJA ESPECIAL ADULTO

Producto desechable de un solo uso.

00 .
E. Santipgo ___ Supervisor de
24-0CT-2025 Produccién

Catalogo No.: MEA001-31

Contenido:

1 Bolsa de tela para mortaja adulto
1 Etiqueta de identificacion precautoria amarilla

Cadigo: 1DM5-73-MEA00131
Lote: OCT25066N
Fabricacién: 23-0CT-2025
Caducidad: 23-0CT-2030

Precauciones:

1 Etiqueta de identificacion precautoria roja &Lidusnn_ﬂ_s;_d "
. : neado y Uistribuido en Mexico por:
1 Sujetador para barbilla 5 x 120 cm s Nl lisics, S deCl.
1 Protector dlinico Calle Ganaderos 234-B,
2 Sujetador para extremidades 5 x 150 cm Colonia Granjas Esmeralda, K. Fanco Inspector de
1 Toalla absorbente para secado de manos C.P. 09810, Iztapalapa, 24-0(Qr-2025 Calidad
Ciudad de Mexico, México,
"HECHO EN MEXICO"

Evite el contacto directo con la luz del sol.
Almacene en un lugar fresco y seco a temperatura ambiente de 288 K (15°C)
a 303 K (30°C).

Innplast’
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257202785 &

GAN-FOR-CAL-14-03 L
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Etiqueta Colectiva

medpd. cONEXION DE CATETER DE HEMODIALISISY @ @
Kits para Hemodisalisis
Producto desechable de un solo uso. Esterilizado con Oxido de Etileno.
Caj a con 78 Piezas E. Sagtiago Supervisor de
24-0Qy-2025 Produccién
Catalogo No.: CCM302-24 esTerL| ok | Fabricado y Distribuido en México por:
Cédigo: 1DM5-66-CCM30224 4 ! Industrias Nacionales Plsticas, 5.A. de C.V.
Lote: OCT25025E (alle Ganaderos 234-B,
Fabricacién: 07-0CT-2025 Colonia Granjas Esmeralda,
Caducidad: 07-0CT-2027 . . CP. 09810, ztapalapa,
Reg. No.: 0940C2024 SSA | ' Ciudad de México, México.
ALG-4418396 I ‘ “HECHO EN MEXICO"
... 7502257207964 " g Inspector de
Precauciones: KiFranco Calidad
Evite ef contacto directo con la luz del sol. 24-9CT-2025
Almacene en un lugar fresco y seco a temperatura ambiente de 288 K (15°C) a 303 K (30°C). Producto estéril.
No se garantiza la esterilidad del producto en caso de que el empaque primario tenga sefales de haber sufrido ruptura previa.
Reporte las sospechas de incidentes adversos al correo:
Innplast™  tecnovigilanda@imnplastcommx g GAN-FOR-CAL-14-04
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Figura 2. Liberacion de Contraetiqueta

Contraetiqueta

AN trodpol, e

 ESTCQUNETE MPERMEABLE

- .uu—-u..¢u_au-..-.--..un-.._s.a....--

Contenido:

Awumnsmﬁucm waxmu H F Inspector de
SO Paquete Integral de Ortopedia General pranco g IR
JERNGA DESECHABLE SN AGUJA DE 10ML :

GABAS 10 X10 CM CON THAMA RADIOPACA
| LAPIZ DE ELECTROCAUTERIO :

CANULA YANKAUER }

S e : ; 135 em
COMPREEAS PRELAVADAS CON TRAMA RADICPACA 126 ¢m 135 en

SARANA 3

140 am
V. Santibafiez
24-0CT-2025 |

mummnmu
WANGO DE BISTUR! DEL Mo 3

- HOUAS DE BISTURI No. 20
mmm
muumlrmmm
LAVAMANOS

240 cm |0

BATAS QURURGICAS EXTRA GRANDES

&= 150an —

|SABAWAMESARRONSATNACA ) o
1 -2 i ¢ = LN d wll industrias Nacicnaies Pldsticas S A da GV

Ganadarce 234-8, Colonda Crargas Esmersida, Acula Mopaapa, C P 08010, Chatad do Méxion, Méxica

[ CATALOGO: N-PIO008-80 ] oy enionds s 900001 £ 0 WU

waw TRd OGO com GAN DA CAL a0

6.2.9 Para Etiquetas de la Maquina Blister.

6.2.9.1 Elarea de Produccion entrega al area de Almacén la orden de produccion emitida para realizar el surtido
de materiales.

6.2.9.2 El area de Almaceén realiza el surtido de los diferentes materiales que son solicitados en la estructura de
la orden de produccion.

6.2.9.3 El area de Produccion entrega la orden de produccion al drea de Calidad para la elaboracion de Ia
etiqueta solicitada en la estructura.

6.2.9.4 El Inspector de calidad asignado para la elaboracion y control de etiquetas, elabora e imprime una copia
de las etiquetas marcadas en el “Marbete de Etiqueta Autorizada” (GAN-FOR-CAL-14-02) y que
corresponda a la orden de produccion solicitada.

6.2.10 Ingresar el disefio de la etiqueta en el sistema de la Maquina Blister conforme al “Marbete de Etiqueta
Autorizada” (GAN-FOR-CAL-14-02) Ingresar los datos conforme al punto 6.2.4.1

6.2.11 Solicitar al Supervisor de produccién una impresion en la maquina Blister.
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6.2.12 El Inspector de calidad asignado para la elaboracion y control de etiquetas, entrega al Supervisor de

produccion y al Inspector de calidad que se encuentra en areas productivas las etiquetas (muestras), el

“Marbete de Etiqueta Autorizada” (GAN-FOR-CAL-14-02) y la orden de produccion para su revision

(aprobacion o rechazo), Verificaran que:

* Los datos de la etiqueta emitida (etiqueta muestra) sean correctos de acuerdo al “Marbete

de Etiqueta Autorizada” (GAN-FOR-CAL-14-02).

» Verificar fecha de fabricacion, fecha de caducidad y lote sean correctos.

6.2.13 En caso de no cumplir con lo especificado, la etiqueta sera rechazada y se procedera nuevamente con el

punto 6.2.4

6.2.14 Si la informacion es correcta, aprobar las etiquetas (muestras) pegandolas en el “Marbete de Etiqueta
Autorizada” (GAN-FOR-CAL-14-02), colocando la firma y fecha (del dia en transcurso de la liberacion) del
Supervisor de Produccion y del Inspector de Calidad de visto bueno (VoBo) (ambas firmas y fechas

ocupando la etiqueta y la hoja del marbete) Figura 3.

Figura 3. Liberacion de Etiqueta muestra maquina blister.

Medpole CONEXION DE CATETER DE HEMODIALISIS V W

Kits para Hemodialisis
Predusic desechable de un sclo Uss Estenil 1300 eon Oxlds das b an s

Ceontenido: 4 TOALLAS IMPREGNADAS ALCOHOL ISOPROPILICO AL 70% ot N

JERINGA DESECHABLE SIN AGUJA DE 3 ML sersmvc]os] K. Franco
JERINGA DESECHABLE SIN AGUJA DE 10 ML r— ~1 24-0CT-2025
CAMPO PLANO 35G 30 X 20 CM

GASAS 10 X 10 CM

GUANTES PARA EXPLORACION NMEDIANGS:
CANMPO PLANO 35G-40G 37.5x 40 CM

ANWS S

! Precauciones:
i Evite el contacto diracto con la lux dsl sof.
f Almacene en un lugar fresco y seco a tampernturs amblents de 288 K (16°C) s 303 i (30°C). Praducto raterll.
No sa garantiza la esterilidad dal producto en caso de qus ol ermpacue priimario lengs sefalen 4o haber sufrico gt
i Catalogo No.: CCM302-24 Fabricado y Distribuldo en o
Cédigo: 1DME-68-CCNIZ0224 Industrins Niclona es Plastica

Lote: OCT25025E I Calle Ganadaros 2308,

{ Babudpacibic DT DG T 2028 H"”""ml ﬁ”‘llflmll”".[l F At e Eametalcta, kMar

{ Cadueidad: 07-OCT-2027 L LA a0, mup e, 24-0CT-2025
Reg. No.: 0B40C2024 SSA Dron4 Siudad du Maxico. Mixico.

ALG-4418396

Reporte las scopechas de Incidentes adversos nl corres.
h tecnovipllancla@innplast.com.mx LA N FIR-CAL rena

. Medpole CONEXION DE CATETER DE FEMODIALISIS V 1y ik

Kits para Hemodialisis
Producio desechable de un salo uso. Estarilizada con Oxido de Etilana

Contenido: 4 TOAILLAS IMPREGNADAS ALCOHOL ISOPROPILICO AL T0% . =

1 JERINGA DESECHABLE SIN AGUJA DE 3 ML EE.E@E:!‘E]

1 JERINGA DESECHABLE SIN AGUJA DE 10 ML i

1 CAMPO PLANO 35G 30 X 20 CM

3 GASAS 10X 10 CM K. Franco
2 GUANTES PARA EXPLORACION MEDIANOS

1 CAMPO PLAND 35G-40G 37.5 x 40 CM = —1 24-0CT-2025
Precauciones:

Evita ol contacto directo con In luz dal sol.

Almacens en un luger frasco y seco » temperatura amblents de 236 < (15°C) a 303 (30°C}). Producio astéril

No se In dal p @n casc ds que &! empaque primario renge sefales ce habo:- sufrido rupruss pravia

Catélogo No.: CCM302-24 Fabricado y Distiibuldo en KMeéxlco por:

Cédige: 1DMS-66-CCM30N224 Induatrias Macianalos Fli-llunnf s .L da £,

Lote: OCT25025E 1 Calle Ganaderos 231-8,
conemmenorooraczs  [[MINNANININ~ Soismsias o

aducidad: 07-OCT-2027 76022572079 e ‘Mirxlioa, 1A
Reg. No.: 0940C2024 SSA e oo Brros: Mluia I. Mora

ALG-4418388 24-0CT-2025

f!npolt;s o P de Incld advarsas 2l correo:
ol a@@l) o OAN FOR-CAL . 14.03
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6.3 Elaboracion de “Marbete de Etiqueta Autorizada-Subproducto” GAN-FOR-CAL-14-09

6.3.1

El inspector de calidad asignado para elaboracién y control de etiquetas, emite el “Marbete de Etiqueta
Autorizada-Subproducto” (GAN-FOR-CAL-14-09) conforme a los puntos 6.1.3 - 6.1.4 del Presente
Procedimiento Normalizado de Operacion, registro sanitario, estructura maestra del producto y el formato
de etiqueta de subproductos.

Nota: El Marbete de Etiqueta Autorizada-Subproducto” (GAN-FOR-CAL-1 4-09) contiene la etiqueta
primaria
* Formato de etiqueta de identificacion de subproductos (GAN-FOR-CAL-14-10), ver 10.4 ANEXO 4.

6.4 Emision e Impresion de Etiqueta de Subproductos

6.4.1

6.4.2

6.4.3

6.4.4

El area de Produccion entrega al area de Aimacén la orden de produccion emitida para realizar el surtido
de materiales.

El area de Almacén realiza el surtido de los diferentes materiales que son solicitados en la estructura de
la orden de produccion.

El area de Produccién entrega la orden de produccion al area de Calidad para la elaboracion de la etiqueta
solicitada en la estructura.

El Inspector de calidad asignado para la elaboracion y control de etiquetas, elabora e imprime una copia
de las etiquetas marcadas en el "Marbete de Etiqueta Autorizada-Subproducto” (GAN-FOR-CAL-14-09) y
que corresponda a la orden de produccion solicitada.

6.4.4.1 El Inspector de calidad asignado para la elaboracion y control de etiquetas, ingresa los siguientes
datos contenidos de acuerdo a la orden de produccion:

e Nlmero de lote
e Fecha de Fabricacion

e Fecha de Caducidad (se calcula a partir de la fecha de fabricacion y debe incluir dia, mes
y afio).

» Para productos no estériles la caducidad es de 5 afios a partir de la fecha de fabricacién.

6.4.5 El Inspector de calidad asignado para la elaboracién y control de etiquetas, entrega al Supervisor de

produccion y al Inspector de calidad que se encuentra en areas productivas las etiquetas (muestras),
el “Marbete de Etiqueta Autorizada-Subproducto” (GAN-FOR-CAL-14-09) y la orden de produccién

para su revision (aprobacion o rechazo), Verificaran que:

o Los datos de la etiqueta emitida (etiqueta muestra) sean correctos de acuerdo al “Marbete
de Etiqueta Autorizada-Subproducto” (GAN-FOR-CAL-14-09).

e Verificar lote, fecha de fabricacion y fecha de caducidad sean correctos.
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6.4.6 En caso de no cumplir con lo especificado, la etiqueta sera rechazada y se procedera nuevamente con el
punto 6.4.4.

6.4.7 Si la informaciéon es correcta, liberar la etiqueta (muestra) pegandola en el “Marbete de Etiqueta
Autorizada-Subproducto” (GAN-FOR-CAL-14-09), colocando la firma y fecha (del dia en transcurso de la

liberacion) del Supervisor de Produccion y del Inspector de Calidad de visto bueno (VoBo) en forma de
lacrado (ambas firmas y fechas ocupando la etiqueta y la hoja del marbete) Figura 4.

Figura 4. Liberacién de Etiqueta muestra de Subproducto.

Medpols  Etiqueta de Identificacion de SubProducte ® @
SABANA FENE OVA B/RE CRANEO = r.:_nch;lzs <= Inspector de Calidad

24-

Cédigo: SB-SBF352625CR Catalogo: N/A
:;Dlte:’ 10?9002.2»0:60 2025 Srufnge 2 6
abricacién: 25- - -
Medida: 268 x 250
Caducidad: 25-AG0O-2030 s " ™

Observaciones: Fenestrado 20 x 28 cm

Condiciones de manejo y almacenamiento: M. ggredondo ___ Supervisor de

Evite el contacto directo con la luz del sol. 24-@CT-2025 Produccién
Almacenar a temperatura ambiente. Humedad no mayor a 65% HR.
Empaque primario fragil, manipular con cuidado.

Contenido:

Bolsa con 50 Piezas

Innplast d GAN-FOR-CAL-14-10

6.5 Elaboracion de “Marbete de Etiqueta Autorizada-Fabricacién Textil” GAN-FOR-CAL-14-11

6.5.1 El inspector de calidad asignado para elaboracion y control de etiquetas, emite el “Marbete de Etiqueta
Autorizada-Fabricacion Textil” (GAN-FOR-CAL-14-11) conforme a los puntos 6.1.3 - 6.1.4 del Presente
Procedimiento Normalizado de Operacion, estructura maestra del producto y el formato de etiqueta de
fabricacion textil.

Nota: El Marbete de Etiqueta Autorizada- Fabricacion Textil” (GAN-FOR-CAL-14-11) contiene la etiqueta
primaria

* Formato de etiqueta de identificacién de fabricacion textil (GAN-FOR-CAL-14-12), ver 10.5 ANEXO 5.
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6.6 Emision e Impresidn de Etiqueta de Fabricacion Textil
6.6.1 El area de Produccion entrega al area de Almacén la orden de produccion emitida para realizar el surtido
de materiales.

6.6.2 El area de Almacen realiza el surtido de los diferentes materiales que son solicitados en la estructura de
la orden de produccion.

6.6.3 El areade Produccion entrega la orden de produccion al drea de Calidad para la elaboracion de |a etiqueta
solicitada en la estructura.

6.6.4 El Inspector de calidad asignado para la elaboracién y control de etiquetas, elabora e imprime una copia
de las etiquetas marcadas en el “Marbete de Etiqueta Autorizada-Fabricacion Textil” (GAN-FOR-CAL-14-
11) y que corresponda a la orden de produccion solicitada.

6.6.4.1 El Inspector de calidad asignado para la elaboracion y control de etiquetas, ingresa los siguientes
datos contenidos de acuerdo a la orden de produccion:

e Numero de lote
e Fecha de Fabricacion

» Fecha de Caducidad (se calcula a partir de la fecha de fabricacion y debe incluir dia, mes
y afio).

» Para productos no estériles la caducidad es de 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.

6.6.5 El Inspector de calidad asignado para la elaboracion y control de etiquetas, entrega al Supervisor de
produccion y al Inspector de calidad que se encuentra en areas productivas las etiquetas (muestras),

el “Marbete de Etiqueta Autorizada-Fabricacion Textil” (GAN-FOR-CAL-14-11) y la orden de

produccion para su revision (aprobacién o rechazo), Verificaran que:

» Los datos de la etiqueta emitida (etiqueta muestra) sean correctos de acuerdo al “Marbete
de Etiqueta Autorizada-Fabricacion Textil” (GAN-FOR-CAL-14-11).

e Verificar lote, fecha de fabricacion y fecha de caducidad sean correctos.

6.6.6 En caso de no cumplir con lo especificado, la etiqueta sera rechazada y se procedera nuevamente con el
punto 6.6.4

6.6.7 Silainformacion es correcta, liberar la etiqueta (muestra) pegandola en el “Marbete de Etiqueta Autorizada-
Fabricacion Textil” (GAN-FOR-CAL-14-11), colocando la firma y fecha (del dia en transcurso de la
liberacidn) del Supervisor de Produccion y del Inspector de Calidad de visto bueno (VoBo) en forma de
lacrado (ambas firmas y fechas ocupando la etiqueta y la hoja del marbete) Figura 5.
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Figura 5. Liberacion de Etiqueta muestra de Fabricaciéon Textil.

fiedpole Etiqueta de ldentificacion de Fabricacion Textl @ @
PRODCTSABANA HENDIDA 40 20 30 EADIDURA 14X U AEELAM 10040 CH COA g

Innplast

Fanco0 g Inspector de Calidad

COMPONENTE: SABANA 40G 200 X300 CM HENDIDURA U 14X 60 CMCORTE 4

Cédigo: SB-SBH40203014 Catalogo: N/A

Lote: CRNOV2503 Gramaje: 40 G
Fabricacién: 25-NOV-2025 Medida: 200 X 300 CM
Caducidad: 25-NOV-2030 MESA: _1___
Observaciones: NA

Condiciones de manejo y almacenamiento:

Evite el contacto directo con la luz del sol. A. Barthean
Almacenar a temperatura ambiente. Humedad no mayor a 65% HR. * B .,
Empaque primario fragll, manipular con culdado. 24-0CTi2025 Produccién

Contenido:

50 Piezas |

Supervisor de

GAN-FOR-CAL-14-12

6.7 Reposicién de Etiqueta en Producto en Proceso de Fabricacion

6.7.1

6.7.2

6.7.3

La reposicion de la etiqueta, en caso de existir una etiqueta dafiada, en blanco, con informacién borrosa e
ilegible o cualquier otro, sera por medio del formato “Reposicion de Etiquetas” (GAN-FOR-CAL14-06).

La entrega de la cantidad de reposicién sera mediante la “Bitacora de Etiquetas de Identificacién de
Producto” (GAN-FOR-CAL-14-01).

El Formato “Reposicion de Etiquetas” (GAN-FOR-CAL-14-06) debera integrarse a la Orden de Produccién.

6.8 Reposicion de Etiqueta de Productos Terminados en el area de Logistica.

6.8.1

6.8.2

6.8.3

6.8.4

La reposicion de la etiqueta, en caso de existir una etiqueta dafiada e ilegible o cualquier otro, se solicita
mediante del formato “Reposicién de Etiquetas” (GAN-FOR-CAL-14-06).

Si la solicitud de la etiqueta colectiva genera parcialidades de producto por despacho de un mismo lote de
producto o cambio de corrugado en mal estado se podra usar la “Etiqueta general para producto terminado”
(GAN-FOR-CAL-14-08).

El Almacenista u operador debe requisitar la “Etiqueta general para producto terminado” (GAN-FOR-CAL-
14-08) con los datos solicitados en la etiqueta.

El Inspector de Calidad debera verificar y firmar de VoBo la etiqueta.

Nota: En caso de que el producto sea estéril la etiqueta de cambio no tendra indicador de esterilizacién
del corrugado. Aplica para cualquier solicitud de etiqueta después de que el proceso esterilizacion haya
sido realizado (cuando aplique).
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6.9 Tamaiio de etiqueta, impresion y letra.

6.9.1 Tamario de etiqueta: sera descrito en el “Marbete de Etiqueta Autorizada” (GAN-FOR-CAL-14-02),
"Marbete de Etiqueta Autorizada-Subproducto” (GAN-FOR-CAL-14-09) y “Marbete de Etiqueta
Autorizada- Fabricacion Textil” (GAN-FOR-CAL-14-11).

6.9.2 Impresion de etiquetas:

e Etiqueta adherible blanca o membretada.
e Letra: Tipo: indistinto siempre que sea legible, Tamario de letra: indistinto, siem pre que sea legible,
Color: negro.
e Permitido uso de Mayusculas y Mintisculas o alternativo.

e Cddigos de Barras con Code 128.
NOTA:

Deteccion 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 algun cambio o modificacion
al procedimiento o proceso tendra que dirigirse al “Control de Cambios” (GAN-PNO-SGC-05).

7. DIAGRAMA DE FLUJO.

ENTRADA TRANSFORMACION SALIDA

() |
ELABORACION DE *MARBETE DE IMPRESION DE ETIQUETAS
ETIQUETA AUTORIZADA® (GAN- DE ACUERDO A LA ORDEN
FOR-CAL-14-02) Y/O "MARBETE DE PRODUCCION

DE ETIQUETA AUTORIZADA-
SUBPRODUCTO" (GAN-FOR-CAL-

14-09)
. v
DESDE LA SOLICITUD r REPOSICIGN DE ETIGUETA e
DE ETIQUETA EMISION E IMPRESION DE B PRI N FROCESC IDENTIFICACION DE PRODUCTO
MUESTRA ETIQUETA PARA EL PROCESO DE TERMINADO DE DISPOSITIVOS
FABRICACION MEDICOS E IDENTIFICACION DE
¥ PARA ETIQUETAS DE LA SUBPRODUCTOS
MAQUINA BLISTER. v A
REPOSICION DE ETIQUETA
DE FRODUCTOS
TERMINADOS EN EL AREA DE
EMISION E IMPRESIGON DE Lacnea
ETIQUETA PARA
SUBPRODUCTOS Y PARA
FABRICACION TEXTIL
v @ FIN
LIBERACION DE ETIQUETAS
STRAS
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8. FORMATOS
8.1 GAN-FOR-CAL-14-01 Bitacora de Etiquetas de Identificacién de Producto
8.2 GAN-FOR-CAL-14-02 Marbete de Etiqueta Autorizada
8.3 GAN-FOR-CAL-14-03 Formato de Etiqueta Primaria
8.4 GAN-FOR-CAL-14-04 Formato de Etiqueta Colectiva
8.5 GAN-FOR-CAL-14-05 Contraetiqueta
8.6 GAN-FOR-CAL-14-06 Reposicion de Etiquetas
8.7 GAN-FOR-CAL-14-07 Solicitud de Etiqueta con Requerimientos Especificos de Cliente
8.8 GAN-FOR-CAL-14-08 Etiqueta General para Producto Terminado
8.9 GAN-FOR-CAL-14-09 Marbete de Etiqueta Autorizada-Subproducto
8.10 GAN-FOR-CAL-14-10 Etiqueta de Identificacion de Subproducto
8.11 GAN-FOR-CAL-14-11 Marbete de Etiqueta Autorizada-Fabricacién Textil
8.12 GAN-FOR-CAL-14-12 Etiqueta de Identificacion de Fabricaciéon Textil

9. REFERENCIAS
9.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2025, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos.
9.2 Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de Dispositivos Médicos.
9.3  Norma Oficial Mexicana NOM-008-SCFI-2002, Sistema General de Unidades de Medida.
9.4 1SO 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.
9.5 Ley General de Salud.
9.6 Reglamento de Insumos para la salud.
9.7 FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y Suplementos de Dispositivos Médicos.
9.8 Norma ISO 13485:2016 Productos Sanitarios, Sistema de Gestién de la Calidad. Requisitos para propositos

reglamentarios.
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10. ANEXOS
10.1 ANEXO 1.Formato de etiqueta primaria

GAN-FOR-CAL-14-03 Formato de Etiqueta Primaria

Tamano Etiqueta impresa xx cm

v

Y

fedpol =

@ Descripcidon del producto

(1) Denominacién distintiva del producto

(22)

(11)y (13) Producto desechable de un solo uso. Esterilizado con Gxido de Etileno. Catilogo No.: (16)
) Cédigo: (17)
Contenido: © ) Lote: (8
[oe | Fabricacién: (6)
r 7 Caducidad: (7)
Reg. No.: (5)

ALG- (20) (SI APLICA)
Fabricado y Distribuido en México por: (2)
Domicilio (3)

= =
() @
Precauciones: "HECHO EN MEXICO™
Evite el contacto directo con la luz del sol. (14)
Almacene en un lugar fresco y seco a temperatura ambiente de 288 K (15°C)
a 303 K (30°C). Producto estéril.
No se garantiza la esterilidad del producto en caso de que el empaque
primario tenga seiiales de haber sufrido ruptura previa.

(10)... 0000000000000

- Repode las sospechas de incidentes adversos al correo
e tecnovigilancia@innplast.com.mx oy (21)

Innplast o ; GAN-FOR-CAL-14-03

wo XX

Informacion que Contiene la Etiqueta Primaria

colonia, ciudad, estado, cadigo postal y pais; conforme al registro sanitario o GMP vigente.

No. Descripcion

Denominacién distintiva del producto

1 Al'nombre que como marca comercial le asigna el laboratorio o fabricante a sus dispositivos médicos
con el fin de distinguirlos de otros similares.
Datos del fabricante

2 La leyenda:
“Fabricado y Distribuido en México por: Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.\V.”
Domicilio:

3 En el cual deberan aparecer los siguientes datos o su equivalente: nombre de la calle, ndmero,
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Pais de Origen:

4 Leyenda alusiva que identifique el pais de origen del producto o gentilicio de acuerdo a lo dispuesto
en la normatividad vigente y los tratados internacionales de los cuales México forma parte. Colocar
“Hecho en México”.

Numero de registro otorgado por la Secretaria de Salud cuando aplique:
Debera indicar el nimero de Registro Sanitario del Producto cuando este lo requiera de acuerdo al
Dispositivo Medico. Con las leyendas “Reg. No.
6 Fecha de fabricacion (XX-YYY-ZZZZ) (DIA-MES-ANO):
La fecha en la que se fabrica el producto. Con las leyenda alusiva “Fabricacion:”
7 Fecha de caducidad (XX-YYY-ZZZZ) (DIA-MES-ANO):

Para su identificacion deberan utilizarse las siguientes leyendas alusivas: "Caducidad:”

Numero de lote:

En cualquier parte del envase o empaque primario, secundario y mltiple o colectivo (cuando
8 aplique), la identificacion del lote o nimero de serie con una indicacion en clave o en lenguaje claro.
Para su identificacion, deberan utilizarse las siguientes leyendas alusivas: "Lote:” y conforme a la
Orden Produccion en emision.

Contenido:

Declarar el contenido en funcion de los componentes que lo integren por denominacién generica,
cualitativamente y conforme al registro sanitario. Para productos sin registro sanitario sera conforme
a la estructura maestra del mismo.

Instrucciones de uso del dispositivo médico:

Todo incidente adverso que pueda ocasionar el uso del producto, cuando aplique, debe ser
10 informado en la etiqueta.

Se deben declarar leyendas de advertencia o precaucion o ambas cuando las caracteristicas de los
dispositivos médicos asi lo requieran.

Producto estéril:

Para productos estériles se debe incluir la leyenda siguiente u otras andlogas o el simbolo
correspondiente: "Producto estéril", "No se garantiza la esterilidad del producto en caso de que el
11 empaque primario tenga sefiales de haber sufrido ruptura previa", y las leyendas alusivas o el
simbolo correspondiente que indiquen el proceso de esterilizacion tales como: "Esterilizado con
oxido de etileno”.

Producto no estéril:

12 Para productos no estériles solo se colocara la leyenda alusiva “Producto desechable de un solo
uso”,
Producto desechable:

13 Los productos para ser usados una sola vez, deberan sefialar dicha situacién mediante el uso de

las leyendas "Producto desechable de un solo uso” u oftras leyendas alusivas o simbolo
correspondiente, en la unidad que adquiere el usuario final.

Simbolos para Unidades de Medida:

14 Se deberan emplear las unidades del Sistema General de Unidades de Medida y °C.

Indicaciones de Almacenaje:

Cuando por las caracteristicas del producto se requieran temperaturas especiales de
15 almacenamiento, éstas deberan ser indicadas y expresarse en °C, asi como las condiciones de
humedad especiales requeridas por el producto o cualquier otra condicién especifica, cuando
aplique, tal como la proteccion a la luz, mismas que seran indicadas en la etiqueta.
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Nimero de Catalogo o Referencia del Producto:
En cualquier parte del envase o empaque primario, secundario o multiple, se debera incluir la
identificacion del catalogo, con fines informativos y referenciales exclusivamente, con una indicacion
en clave o en lenguaje claro, establecido por Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V.
Los dispositivos médicos destinados al sector salud pueden incluir en la etiqueta la clave o
descripcion del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud vigente correspondiente al
dispositivo médico.
La informacién contenida en las etiquetas o contraetiquetas debe corresponder a lo expresado en
los proyectos de marbete autorizados por la Secretaria de Salud de conformidad con las
disposiciones aplicables y no podran ser modificadas.
Lo sefialado en los puntos anteriores corresponde a la informacion minima obligatoria a declarar,
permitiendose la inclusion de informacion adicional siempre que no se preste a confusion, que
corresponda con las caracteristicas del producto y que haya sido autorizada por la Secretaria de
Salud.
17 Cddigo de producto interno: de Industrias Nacionales Plasticas, cuando aplique.
Codigo de barras: Tamafio: indistinto siempre y cuando lo lea el escaner en code 128:
Es solicitado al area de Regulatorio. Cada producto debe tener un cédigo de barras especifico.
Simbolo de esterilizado con éxido de etileno y recuadro para el indicador o cinta testigo de
EO, para productos estérilesde2a 2.5cm x2 a 2.5 cm.
Datos adicionales: (SICCAL, ALG, etc.) por solicitud del cliente, cuando aplique:
Para los casos donde el cliente requiera informacion adicional en el etiquetado del producto, se
debera solicitar al area de Calidad por medio del formato “Solicitud de Etiqueta con Requerimientos
20 Especificos de Cliente” (GAN-FOR-CAL-14-07).
Para procesos de Licitacion, ademas de requerir la solicitud por medio del formato “Solicitud de
Etigueta con Requerimientos Especificos de Cliente” (GAN-FOR-CAL-14-07), el solicitante debera
proporcionar al area de Calidad las bases de Licitacion que corresponda
21 Clave del formato de etiqueta.
22 Logo de la marca del producto y/o Empresa fabricante.
23 Descripcion del Producto: Nombre Otorgado en el Registro Sanitario.
NOTA 1: En el recuadro para el indicador o cinta testigo de EO se considera lo siguiente:
» Paralos productos que lleven bolsa primaria con indicador de EO incluido por el fabricante queda
ausente este recuadro.
o Para los productos con caratula interna queda ausente el recuadro.
e Para los productos que lleven integrador quimico de EO en el interior del mismo queda ausente este
recuadro.
e Para productos no estériles queda ausente el recuadro y el simbolo de esterilizado con 6xido de
etileno.
NOTA 2: La presente imagen del formato de etiqueta es un ejemplo de la posicion y tamafio de los datos,
puede variar con base al tamafio de etiqueta o distribucion de la misma o a consideracion.
NOTA 3: Letra: Tipo: Indistinto, siempre que sea legible, Tamafio de letra: Indistinto, siempre que sea legible,
Color: negro.
Permitido uso de maytsculas y minGsculas o alternativo.
NOTA 4: El tamaiio de la etiqueta sera descrito en el “Marbete de Etiqueta Autorizada” GAN-FOR-CAL-14-
02 y conforme al tamafio representativo del kit o paquete.

16

18

19
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10.2 ANEXO 2.Formato de etiqueta colectiva

GAN-FOR-CAL-14-04 Formato de Etiqueta Colectiva

Tamaiio Etiqueta impresa xx cm

ae . 1 &
@ Descripciéon del Producto @)

(1) Denominacién distintiva del producto
(111y{13) Producto desechable de un solo uso. Esterilizado con Oxido de Etileno.

“®Cajacon Piezas

Catalogo No.: (16) (19) ok | (2) Fabricado y Distribuido en México por:
Cédigo: (17) - ! (%) Domictlo
Lote: (8) §

Fabricacion: (6)

Caducidad: (7)
(15) 0000000

Precauciones: o

Evite o contacto directo con la luz del sol. )“

Almacene en un lugar fresco y seco a temperatura ambiente de 288 K (1.'PC) 2303 K (30°C). Producto estéril.

No se garantiza la esterlidad del producto en caso de que el empaque primario tenga sefiales de haber sufrido ruptura previa.

@) %% (Wmepone las sospechas de incidentes adversos al correo: 1)
Innplast tecnovigilancia@innplast.com.mx B GANFORCAL-14.04 J

wio

Reg. No.: (5) (4)
ALG- (20) (SI APLICA) 5 I “HECHO EN MEXICO"

Informacién que contiene la Etiqueta Colectiva

Punto

Descripcion

Denominacion distintiva del producto

1 Al nombre que como marca comercial le asigna el laboratorio o fabricante a sus dispositivos médicos

con el fin de distinguirlos de otros similares.
Datos del fabricante

2 La leyenda:

“Fabricado y Distribuido en México por: Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V."
Domicilio:

3 En el cual deberan aparecer los siguientes datos o su equivalente: nombre de la calle, nimero,
colonia, ciudad, estado, cédigo postal y pais; conforme al registro sanitario o GMP vigente.
Pais de Origen:

4 Leyenda alusiva que identifique el pais de origen del producto o gentilicio de acuerdo a lo dispuesto
en la normatividad vigente y los tratados internacionales de los cuales México forma parte. Colocar
“Hecho en México”.

Numero de registro otorgado por la Secretaria de Salud cuando aplique:
Debera indicar el numero de Registro Sanitario del Producto cuando este lo requiera de acuerdo al

5 Dispositivo Medico. Con las leyendas “Reg. No.”

Fecha de fabricacion (XX-YYY-ZZZZ) (DIA-MES-ANO):
6 La fecha en la que se fabrica el producto. Con las leyenda alusiva “Fabricacion:”
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Fecha de caducidad (XX-YYY-ZZZZ) (DIA-MES-ANO):
Para su identificacion deberan utilizarse las siguientes leyendas alusivas: "Caducidad:”

Numero de lote:

En cualquier parte del envase o empaque primario, secundario y multiple o colectivo (cuando aplique),
la identificacion del lote o nimero de serie con una indicacion en clave o en lenguaje claro. Para su
identificacion, deberan utilizarse las siguientes leyendas alusivas: "Lote:” y conforme a la Orden
Produccion en emision.

Contenido:

Cantidad de Unidades que contiene el empaque colectivo: Piezas, Paquetes, etc. Siempre
describiendo la cantidad total de unidades en el colectivo y conforme al Registro Sanitario vigente.
Para productos sin registro sanitario sera conforme a la estructura maestra del mismo.

10

Instrucciones de uso del dispositivo médico:

Todo incidente adverso que pueda ocasionar el uso del producto, cuando aplique, debe ser informado
en la etigueta.

Se deben declarar leyendas de advertencia o precauciéon o ambas cuando las caracteristicas de los
dispositivos médicos asi lo requieran.

11

Producto estéril:

Para productos estériles se debe incluir la leyenda siguiente u otras andlogas o el simbolo
correspondiente: "Producto estéril”, "No se garantiza la esterilidad del producto en caso de que el
empaque primario tenga sefales de haber sufrido ruptura previa”, y las leyendas alusivas o el simbolo
correspondiente que indiquen el proceso de esterilizacion tales como: "Esterilizado con éxido de
etileno”.

12

Producto no estéril:
Para productos no estériles solo se colocara la leyenda alusiva “Producto desechable de un solo uso”.

13

Producto desechable:

Los productos para ser usados una sola vez, deberan sefalar dicha situacién mediante el uso de las
leyendas "Producto desechable de un solo uso” u otras leyendas alusivas o simbolo correspondiente,
en la unidad que adquiere el usuario final.

14

Simbolos para unidades de medida:
Se deberan emplear las unidades del Sistema General de Unidades de Medida y °C.

15

Indicaciones de Almacenaje:

Cuando por las caracteristicas del producto se requieran temperaturas especiales de
almacenamiento, éstas deberan ser indicadas y expresarse en °C, asi como las condiciones de
humedad especiales requeridas por el producto o cualquier otra condicién especifica, cuando apligue,
tal como la proteccion a la luz, mismas que seran indicadas en la etiqueta.

16

Niimero de Catalogo o Referencia del Producto:

En cualquier parte del envase o empaque primario, secundario o muiltiple, se debera incluir la
identificacion del catalogo, con fines informativos y referenciales exclusivamente, con una indicacién
en clave o en lenguaje claro, establecido por Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V.

Los dispositivos medicos destinados al sector salud pueden incluir en la etiqueta la clave o descripcion
del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud vigente correspondiente al dispositivo
médico.

La informacion contenida en las etiquetas o contraetiquetas debe corresponder a lo expresado en los
proyectos de marbete autorizados por la Secretaria de Salud de conformidad con las disposiciones
aplicables y no podran ser modificadas.
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Lo sefialado en los puntos anteriores corresponde a la informacion minima obligatoria a declarar,
permitiéndose la inclusion de informacion adicional siempre que no se preste a confusion, que
corresponda con las caracteristicas del producto y que haya sido autorizada por la Secretaria de
Salud.

17

Caodigo de producto interno: de Industrias Nacionales Plasticas, cuando aplique.

18

Cddigo de barras: Tamafio: indistinto siempre y cuando lo lea el escaner en code 128:
Es solicitado al area de Regulatorio. Cada producto debe tener un cédigo de barras especifico.

19

Simbolo de esterilizado con 6xido de etileno y recuadro para el indicador o cinta testigo de EO,
para productos estérilesde 2a2.5cm x2a 2.5cm.

20

Datos adicionales (SICCAL, ALG, etc.) por solicitud del cliente, cuando aplique:

Para los casos donde el cliente requiera informacion adicional en el etiguetado del producto, se debera
solicitar al area de Calidad por medio del formato “Solicitud de Etiqueta con Requerimientos
Especificos de Cliente” (GAN-FOR-CAL-14-07).

Para procesos de Licitacién, ademas de requerir la solicitud por medio del formato “Solicitud de
Etiqueta con Requerimientos Especificos de Cliente” (GAN-FOR-CAL-14-07), el solicitante debera
proporcionar al area de Calidad las bases de Licitacion que corresponda

21

Clave del formato de etiqueta.

22

Logo de la marca del producto y/o Empresa fabricante.

23

Descripcién del Producto: Nombre Otorgado en el Registro Sanitario.

NOTA 1: En el recuadro para el indicador o cinta testigo de EO se considera lo siguiente:

Para productos no estériles queda ausente el recuadro y el simbolo de esterilizado con 6xido de
etileno.

NOTA 2: La presente imagen del formato de etiqueta es un ejemplo de la posicién y tamano de los datos,
puede variar en base al tamafio de etiqueta o distribucion de la misma o a consideracion.

NOTA 3: Letra: Indistinto, siempre que sea legible, Tamafo de letra: Indistinto, siempre que sea legible, Color:
negro.

Pe?mitido uso de mayusculas y mindsculas o alternativo.

NOTA 4: El tamano de la etiqueta sera descrito en el “Marbete de Etiqueta Autorizada” GAN-FOR-CAL-14-02
y la medida genérica es 10 x 15 cm. En el caso de que el cliente requiera otra medida esta sera descrita.
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10.3 ANEXO 3.Formato de contraetiqueta

Informacién que contiene la Contraetiqueta

A

mContenido:

"Medpols o

Descripcion del Producto

(4) = noumrus Maconares Paston S.A daC Y
Ganadercd 2348, Coonda Grangs Eumersida, NcakSa apaiapa. C P 09840, Clekd da Wdxice Méecs

chTALOGO ] : Empresa ceBoada en 150 9001 0150 13435

Tedtfona +32 S55087 YITS - 52 SS5570 @Y
www TedOIp0aS Com

(5) emesacai am

No. Descripcion
Contenido:

1 Declarar el contenido en funcién de los componentes que lo integren por denominacion
generica, cualitativamente y conforme al registro sanitario. Para productos sin registro sanitario
sera conforme a la estructura maestra del mismo.

Numero de Catalogo o Referencia del Producto:
En cualquier parte del envase o empaque primario, secundario o multiple, se debera incluir la

2 identificacion del catélogo, con fines informativos y referenciales exclusivamente, con una
indicacion en clave o en lenguaje claro, establecido por Industrias Nacionales Plasticas S.A.
de C.V.

3 Imagen alusiva
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4 Datos del fabricante: La leyenda: “Fabricado y Distribuido en México por: Industrias
Nacionales Plasticas S.A. de C.V."
Descripcion del producto

’ Nombre Otorgado en el Registro Sanitario.

6 Clave del formato de etiqueta.

7 Logo de la marca del producto y/o Empresa fabricante

NOTA 1: La presente imagen del formato de etiqueta es un ejemplo de la posicidn y tamafo de los datos,
puede variar con base al tamafio de etiqueta o distribucién de la misma o a consideracion.

NOTA 2: Letra: Indistinto, siempre que sea legible, Tamafio de letra: Indistinto, siempre que sea legible, Color:
negro.

Permitido uso de mayUsculas y mintsculas o alternativo.

NOTA 3: Puede incluir dibujos o ilustraciones (Opcional).

NOTA 4: El tamafio de la etiqueta sera descrito en el “Marbete de Etiqueta Autorizada” GAN-FOR-CAL-14-02.

10.4 ANEXO 4.Formato de Etiqueta de Subproducto

GAN-FOR-CAL-14-10 Formato de Etiqueta de Subproducto

e Tamaiio Etigueta xx_cm

fiedpols  Etiqueta de Identificacion de SubProducto @ @

(13)

il 4

1 Denominacion distintiva del producto
(14 Descripcidon del Producto

(1) Cédigo: (10) Catélogo:

::)} I';";e'_ ié (6) Gramaje:
apricacion: &M idax:

(3) Caducidad: (6) Medida

(MObservaciones:

@ Condiciones de manejo y almacenamiento:

Evite el contacto directo con la luz del sol.
(8) Almacenar a temperatura ambiente, Humedad no mayor a 65% HR.
Empaque primario fragil, manipular con cuidado.

(5) Contenido:

(13) (12)
Innplast ;

wo XX

GAN-FOR-CAL-14-10

v
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Informacién que contiene la Etiqueta Subproducto
Punto o
Descripcion
Denominacién distintiva del producto:
1 Al nombre que como marca comercial le asigna el laboratorio o fabricante a sus dispositivos médicos
con el fin de distinguirlos de otros similares.
Fecha de fabricacién (XX-YYY-ZZZZ) (DIA-MES-ANO):
2 La fecha en la que se fabrica el producto. Con las leyenda alusiva “Fabricacion:”
Fecha de caducidad (XX-YYY-ZZZZ) (DIA-MES-ANO):
3 Para su identificacion deberan utilizarse las siguientes leyendas alusivas: "Caducidad:”
Niamero de lote:
En cualquier parte del envase o empaque primario, secundario y mdltiple o colectivo (cuando aplique),

4 la identificacion del lote o nimero de serie con una indicacion en clave o en lenguaje claro. Para su
identificacion, deberan utilizarse las siguientes leyendas alusivas: "Lote:” y conforme a la Orden
Produccion en emision.

Contenido:

5 Cantidad de Unidades que contiene el empaque primario: Piezas, Paquetes, etc. Siempre
describiendo la cantidad total de unidades.

6 Gramaje y medida:

Conforme a la orden de produccién de subproducto.
Observaciones:

7 Cuando aplique que lleve fenestrado o hendidura, poner la medida. Conforme a la orden de
produccion de subproducto.

8 Simbolos para unidades de medida:

Se deberdn emplear las unidades del Sistema General de Unidades de Medida.
Condiciones de manejo y almacenamiento:
Cuando por las caracteristicas del producto se requieran temperaturas especiales de

9 almacenamiento, éstas deberan ser indicadas y expresarse en °C, asi como las condiciones de
humedad especiales requeridas por el producto o cualquier otra condicion especifica, cuando aplique,
tal como la proteccién a la luz, mismas que seran indicadas en la etiqueta e indicar condiciones de
manejo del producto.

Numero de Catalogo o Referencia del Producto:

En cualquier parte del envase o empaque primario, secundario o mdltiple, se debera incluir la
identificacion del catélogo, con fines informativos y referenciales exclusivamente, con una indicacion
en clave o en lenguaje claro, establecido por Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V.

10 La informacion contenida en las etiquetas o contraetiquetas debe corresponder a lo expresado en los
proyectos de marbete autorizados por la Secretaria de Salud de conformidad con las disposiciones
aplicables y no podran ser modificadas.

Lo sefialado en los puntos anteriores corresponde a la informacién minima obligatoria a declarar,
permitiendose la inclusion de informacion adicional siempre que no se preste a confusion.

11 Cédigo de producto interno: de Industrias Nacionales Plasticas, cuando aplique.

12 Clave del formato de etiqueta.

13 Logo de la marca del producto y/o Empresa fabricante.

14 Descripcion del Producto: Nombre Otorgado en el Registro Sanitario (si aplica)
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NOTA 1: La presente imagen del formato de etiqueta es un ejemplo de la posicién y tamano de los datos,
puede variar en base al tamafio de etiqueta o distribucion de la misma o a consideracion.

NOTA 2: Letra: Indistinto, siempre que sea legible, Tamaiio de letra: Indistinto, siem pre que sea legible, Color:
negro.

Pe?mitido uso de Mayusculas y Mindsculas o alternativo.

NOTA 3: El tamafo de la etiqueta sera descrito en el “Marbete de Etiqueta Autorizada-Subproducto” GAN-
FOR-CAL-14-09 y la medida genérica es 10 x 7.6 cm.

10.5 ANEXO 5.Formato de Etiqueta de Fabricacion Textil

GAN-FOR-CAL-14-12 Formato de Etiqueta de Fabricacion Textil

Tamario Etiqueta xx cm
fedpole  Efiqueta de Identificacion de Fabricacion Texil o0

(13)

"Denominacion distintiva del producto

 COMPONENTE:
M Cédigo: (1) Catalogo:

@ Lote: © Gramaje:

2 Fabricacién: © Medida:

@ Caducidad: (5 MESA: ;g
™ Observaciones: 3

© Condiciones de manejo y almacenamiento:

Evite el contacto directo con la luz del sol.
(8} Almacenar a temperatura amblente. Humedad no mayor a 65% HR.
Empaque primario fragil, manipular con cuidado.

® Contenido:
) Rk Piezas »

Innplast

(12)
GAN-FOR-CAL-14-12

Informacién que contiene la Etiqueta Fabricacién Textil

Punto _
Descripcion

Denominacién distintiva del producto:
1 Al nombre gue como marca comercial le asigna el laboratorio o fabricante a sus dispositivos médicos
con el fin de distinguirlos de otros similares.

Fecha de fabricacién (XX-YYY-ZZZZ) (DIA-MES-ANO):
2 La fecha en la que se fabrica el producto. Con las leyenda alusiva “Fabricacion:”

Fecha de caducidad (XX-YYY-ZZZZ) (DIA-MES-ANO):
3 Para su identificacion deberan utilizarse las siguientes leyendas alusivas: "Caducidad:”

4 Ndmero de lote:
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En cualquier parte del envase o empaque primario, secundario y multiple o colectivo (cuando aplique),
la identificacion del lote o nimero de serie con una indicacion en clave o en lenguaje claro. Para su
identificacion, deberan utilizarse las siguientes leyendas alusivas: "Lote:” y conforme a la Orden
Produccién en emision.

Contenido:
Cantidad de Unidades que contiene el empaque primario: Piezas, Paquetes, etc. Siempre
describiendo la cantidad total de unidades.

Gramaje y medida:
Conforme a la orden de produccion de corte.

Observaciones:
Cuando aplique alguna observacion sobre su corte del producto.

Simbolos para unidades de medida:
Se deberan emplear las unidades del Sistema General de Unidades de Medida.

Condiciones de manejo y almacenamiento:

Cuando por las caracteristicas del producto se requieran temperaturas especiales de
almacenamiento, éstas deberan ser indicadas y expresarse en °C, asi como las condiciones de
humedad especiales requeridas por el producto o cualquier otra condicion especifica, cuando aplique,
tal como la proteccion a la luz, mismas que seran indicadas en la etiqueta e indicar condiciones de
manejo del producto.

10

Numero de Catalogo o Referencia del Producto:

En cualquier parte del envase o empaque primario, secundario o multiple, se debera incluir la
identificacion del catalogo, con fines informativos y referenciales exclusivamente, con una indicacion
en clave o en lenguaje claro, establecido por Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V.

Lo sefialado en los puntos anteriores corresponde a la informacién minima obligatoria a declarar,
permitiendose la inclusién de informacion adicional siempre que no se preste a confusion.

11

Cédigo de producto interno: de Industrias Nacionales Plasticas, cuando aplique.

12

Clave del formato de etiqueta.

13

Logo de la marca del producto y/o Empresa fabricante.

14

Componente: Descripcion del componente conforme a la orden de produccion para los productos
obtenidos del proceso de corte.

15

Mesa: Nimero de mesa donde se realizo el proceso de tendido, trazo y corte.

NOTA 1: La presente imagen del formato de etiqueta es un ejemplo de la posicion y tamarfo de los datos,
puede variar en base al tamafio de etiqueta o distribucion de la misma o a consideracion.

NOTA 2: Letra: Indistinto, siempre que sea legible, Tamario de letra: Indistinto, siempre que sea legible, Color:
negro.

Pegrjmitido uso de Mayusculas y Mintsculas o alternativo.

NOTA 3: El tamafio de la etiqueta sera descrito en el “Marbete de Etiqueta Autorizada-Fabricacion Textil” GAN-
FOR-CAL-14-11 y la medida genérica es 10 x 7.6 cm.
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VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
01 N/A
) 02 GAN/AC/2021-002-B
1. HISTORICO DE CAMBIOS

03 GAN/AC/2023-022-B

04 GAN/CC/2024-019-B

05 GAN/AC/2025-019-A
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