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INTRODUCCION

INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS, S.A. DE C.V., con mas de 15 afios de experiencia en el sector
salud, es una organizacion dedicada al ensamble, fabricacién, acondicionamiento, almacenamiento,
distribucion y comercializacion de dispositivos médicos, incluyendo kits y paquetes de ropa quirlrgica,
campos, sabanas de uso quirdrgico, materiales de curacion y productos de alta especialidad.

La empresa mantiene relaciones solidas con instituciones publicas y privadas del sector salud, asegurando que
sus productos cumplen con los mas altos estandares de calidad, seguridad y desempefio, en beneficio de

los pacientes y usuarios finales.

El Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) de INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS, S.A. DE C.V. esta
establecido, documentado, implementado y mantenido conforme a la NOM-241-SSA1:2025, Buenas Practicas
de Fabricacion de Dispositivos Médicos, asegurando que:

* Los procesos de fabricacion, acondicionamiento, almacenamiento y distribucion se realizan bajo
condiciones controladas y documentadas.

e Se garantiza la trazabilidad y el cumplimiento de los requisitos regulatorios aplicables.

e Se prioriza la seguridad del paciente, la calidad del producto y la eficacia del desempefio durante
todo el ciclo de vida del dispositivo médico.

Este Manual de Calidad describe la estructura del SGC, las responsabilidades, procesos y controles
implementados para asegurar la conformidad con la NOM-241-SSA1:2025.

El contenido de este Manual es de cumplimiento obligatorio para todo el personal de la organizacion y
constituye un documento controlado, cuyo uso, actualizacion y resguardo se rigen conforme a los
Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO) del Sistema de Gestion de la Calidad.

1.1 Visién, Mision, Principios, Valores y Alcance
VISION

+  Ser lideres en la distribucién de kits para procedimientos clinicos y paquetes de ropa para cirugia e
insumos para la salid

MISION

« Aportar al sector salud eficiencias en los procesos internos, contribuir a disminuir las infecciones
nosocomiales y dar el acceso a productos de la més alta calidad a la poblacion en general

PRINCIPIOS

* Nuestra principal responsabilidad es la calidad y la satisfaccion de las necesidades de nuestros
clientes, entendemos que de ello depende nuestra permanencia en el mercado.

= Trabajar en equipo es nuestra forma natural de actuar, la promovemos y practicamos junto con
Clientes y Proveedores, buscamos el beneficio colectivo.
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VALORES

* Transformamos la industria de la fabricacién de dispositivos médicos, y expandimos nuestro liderazgo
para servir mejor a los consumidores, siempre dirigidos a nuestra mision, vision y de nuestros valores

v" PASION: Es ese sentimiento encendido y entusiasta que habita en nosotros con el cual todo
objetivo y toda meta son conquistados.

v INNOVACION: Teniendo nuevas ideas para cambiar y mejorar nuestro presente

v" COMPROMISO: Cumplir una promesa, llegar a un acuerdo, respetar un pensamiento, son
fundamentales para el éxito.

v" INTEGRIDAD: Ser auténticos y mejores en nuestros productos

v" TRASCENDENCIA: Hay que ir mas alla sobrepasando limites, para que nuestro esfuerzo haga
mas que eco en nuestros productos.

2. ALCANCE

El Sistema de Gestién de la Calidad (SGC) de INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS, S.A.
DE C.V. aplica a todas las actividades realizadas en sus instalaciones relacionadas con:

e Ensamble e integracion de dispositivos médicos.

e Fabricacion de paquetes y kits de ropa quirtrgica.

e Acondicionamiento primario y secundario de dispositivos médicos.

* Almacenamiento de materias primas, insumos, producto en proceso y producto terminado.

e Distribucion y comercializacion de dispositivos médicos.

o Esterilizacion de dispositivos médicos mediante 6xido de etileno, realizada a través de
servicios externos calificados y controlados.

Los productos incluidos dentro del alcance del SGC comprenden, de manera enunciativa mas no
limitativa:

e Kits y paquetes de ropa para cirugia.

o Campos y sabanas de uso quirdrgico.

¢ Materiales de curacion.

e Dispositivos médicos de alta especialidad de tipo no activo.

El alcance del Sistema de Gestion de la Calidad incluye igualmente los procesos
administrativos, de apoyo y de gestion que influyen directa o indirectamente en la calidad,
seguridad y conformidad de los dispositivos médicos, conforme a lo establecido en la NOM-
241-SSA1:2025. '

2.1.1 Datos Generales

Razén social: Industrias nacionales plasticas S.A de C.V ' .-'E"Féléfﬁho.: b

‘Industrias nacionales plasticas S.A de C.V Tel: 55 56 97 13 79

‘Nombre comercial:
ksl 55 56 70 62 76
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Domicilio fiscal:

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

3. REFERENCIAS NORMATIVAS

3.1 Normas y excepciones

El Manual de Calidad especifica el Sistema Gestién de Calidad conforme con los requisitos de las normas,
contemplando las siguientes exclusiones:

e Exclusiones de la NOM-241-SSA1-2025.

De acuerdo con la naturaleza de las operaciones, el tipo de dispositivos médicos manejados y el alcance
definido del Sistema de Gestiéon de la Calidad, INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS, S.A. DE C.V.
declara las siguientes exclusiones, las cuales no afectan la capacidad de la organizacion para asegurar la
conformidad, calidad y seguridad de los dispositivos médicos:

e Laboratorio de control de calidad y laboratorio analitico interno:
La organizacion no cuenta con laboratorio propio para pruebas fisico-quimicas, microbiologicas o
analiticas. Estas actividades, cuando son requeridas, se realizan mediante laboratorios externos
acreditados y calificados, conforme a procedimientos documentados de evaluacion y control de

proveedores criticos.

e  Procesos de formulacion:
No aplica, debido a que la organizacién no formula ni transforma materias primas quimicas,

farmacéuticas o biologicas.

¢  Fabricacion de dispositivos médicos de los siguientes tipos:
e  Plasticos, poliméricos y elastémeros por procesos de transformacion primaria.
e Dispositivos médicos metal-mecanicos.
e  Agentes de diagnostico in vitro o in vivo.

Estas exclusiones se encuentran justificadas ya que la organizacion se enfoca en actividades de ensamble,
integracion, acondicionamiento y esterilizacion, sin realizar procesos de fabricacion complejos que involucren

dichas categorias.

e DECLARACION DE CONFORMIDAD

Las exclusiones antes descritas han sido determinadas conforme a un analisis documentado del contexto de la
organizacion, los requisitos regulatorios aplicables y el alcance del Sistema de Gestion de la Calidad,
asegurando en todo momento el cumplimiento de la NOM-241-SSA1-2025 y la proteccion de la seguridad y
desempefio de los dispositivos médicos comercializados.

3.2 Leyes, normas y reglamentos

Para el desarrollo de las actividades que tienen que ver con los servicios que ofrecemos debemos observar
principalmente las siguientes leyes y normativas:

e Norma NOM-241-SSA1-2025, Buenas Practicas de fabricacion de dispositivos médicos.
s  Norma NOM-137-SSA1-2008. Etiquetado de Dispositivos Médicos.
e Norma ISO 9001:2015 Sistemas de Gestidn de la Calidad-Requisitos.
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¢ FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos Edicién Vigente.

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministros de medicamentos y
demas insumos para la salud Edicion Vigente.

e  Suplemento para dispositivos médicos Edicion Vigente.

« Ley General de Salud

Matriz de Requisitos Legales. (Ver Anexo F)
4. DEFINICIONES

Las definiciones y abreviaturas empleadas para la interpretacion de la documentacion del SGC se indican
en cada documento rector, acorde en lo indicado en los Procedimientos Normalizados de Operacion de
Elaboracion de Documentos y Elaboracion de Procedimientos Normalizados de Operacion (GAN-PNO-

SGC-06).

5. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS, S.A. DE C.V. establece, documenta, implementa y mantiene
un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) conforme a la NOM-241-SSA1:2015, asegurando que los
dispositivos médicos cumplen con los requisitos regulatorios aplicables y con las expectativas de clientes
e instituciones del sector salud.

5.1 Generalidades

» Seidentifican y documentan los procesos necesarios para el SGC.
e Se determina la secuencia e interaccion de dichos procesos.
¢ Se definen criterios de aceptacion y métodos de control para garantizar su operacion eficaz.
e Se asignan recursos y responsabilidades en cada area.
e Seimplementan mecanismos de seguimiento, medicion y mejora continua.

5.2 Documentacion y control

Los procesos se encuentran documentados mediante Procedimientos Normalizados de Operacién
(PNO), instructivos y formatos controlados (GAN-PNO-SGC-02, GAN-PNO-SGC-03).

La eficacia de cada proceso se mide a través de indicadores de calidad.

Los servicios externos que impactan la calidad del producto son evaluados mediante auditorias y revisiones

de la Direccion.

Se mantienen archivos de producto sanitario para cada tipo o familia de dispositivos médicos, que

incluyen:

> Descripcion general del dispositivo.
- Especificaciones técnicas.
- Documentos de fabricacion, envasado, almacenamiento, manipulacion y distribucian.
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5.3 Analisis del contexto (GAN-PNO-SGC-17)

Se realiza un analisis periddico de factores internos y externos mediante la herramienta FODA,
considerando:

= Marco legal y regulatorio aplicable (NOM-241, Ley General de Salud, FEUM).

> Condiciones del mercado del sector salud.

o Capacidad operativa, tecnoldgica e infraestructura.

o Factores ambientales y riesgos asociados (consumo de energia, generacion de residuos, uso de
quimicos).

= Experiencia, competencia y disponibilidad del personal.

5.4 Partes interesadas

La organizacion identifica y gestiona las necesidades y expectativas de las partes interesadas:

Autoridades sanitarias (COFEPRIS).

Clientes (instituciones publicas y privadas).

Proveedores y prestadores de servicios criticos (gj. esterilizacion externa).
Personal interno.

Organismos de certificacion.

Los requisitos de cada parte interesada se documentan y evaluan para asegurar su cumplimiento. El
seguimiento se realiza mediante Revisiones por la Direccion, auditorias internas y control de indicadores

del SGC.
5.5 Liderazgo y compromiso
La Alta Direccidn y el Responsable Sanitario demuestran liderazgo y compromiso mediante:

Asumir la responsabilidad sobre la eficacia del SGC.
Asegurar el cumplimiento de requisitos legales y regulatorios.
Integrar el enfoque basado en riesgos en los procesos.
Proporcionar los recursos necesarios.

Promover la mejora continua y la cultura de calidad.

6. GESTION DE RIESGOS (GAN-PNO-SGC-07)

La organizacidn aplica un enfoque basado en riesgos para prevenir desviaciones y garantizar la seguridad
de los dispositivos médicos durante todo su ciclo de vida.

6.1 Identificacion de riesgos

Se identifican riesgos en procesos criticos: fabricacion, acondicionamiento, almacenamiento y distribucion.
Se consideran también riesgos regulatorios, operativos, ambientales y de mercado.

Se documentan aspectos ambientales relevantes, tales como consumo de energia, generacion de residuos
y uso de productos quimicos.
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6.2 Evaluacion

Cada riesgo se evalla en términos de impacto y probabilidad.
Se utilizan matrices de riesgos y oportunidades, revisadas periodicamente y cada vez que ocurren

cambios relevantes.
Se consideran factores internos y externos definidos en el analisis FODA de la organizacion.

6.3 Acciones de mitigacion y control

Se implementan acciones preventivas y correctivas para reducir la probabilidad de ocurrencia y el
impacto de los riesgos.

Se establecen planes de contingencia para procesos criticos.

Se asegura la continuidad del Sistema de Gestidn de la Calidad (SGC) cuando se planifican cambios.

6.4 Documentacion y seguimiento

La gestion de riesgos se documenta en matrices actualizadas y en registros controlados.

Los resultados forman parte de las entradas de la Revision por la Direccion.

Se asegura la eficacia de las acciones implementadas mediante indicadores de desempefio y auditorias
internas.

6.5 Compromiso de la Direccién

La Alta Direccidon y el Responsable Sanitario garantizan que:

El enfoque basado en riesgos se integre en todos los procesos del SGC.
Se asignen los recursos necesarios para la gestion de riesgos.
Se promueva la cultura de prevencion y mejora continua en toda la organizacion.

7. DISENO Y DESARROLLO (GAN-PNO-FAB-18)

INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS, S.A. DE C.V. cuenta con un area responsable de desarrollar,
documentar y verificar todo lo relacionado con nuevos productos, conforme al Procedimiento Normalizado
de Operacion de Solicitud y Elaboracion de Muestras de Nuevos Productos (GAN-PNO-FAB-18).

7.1 Documentacion

Se establecen y documentan las especificaciones técnicas y los requisitos regulatorios aplicables.
Se asegura |la trazabilidad de los cambios, revisiones y aprobaciones durante todo el proceso.

Se validan prototipos y procesos antes de su liberacion, garantizando que cumplen con los criterios de
calidad y seguridad establecidos.

7.2 Exclusiones

En el caso de Industrias Nacionales Plasticas, S.A. de C.V., |a organizacion no realiza actividades de
disefio y desarrollo de dispositivos medicos.
Los productos son fabricados, ensamblados y acondicionados conforme a especificaciones técnicas

previamente definidas y aprobadas.
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Esta exclusion se encuentra documentada y justificada en el alcance del Sistema de Gestion de la
Calidad, conforme a la NOM-241-SSA1:2015 y 1a ISO 13485:2016.

7.3 Justificacion

La exclusion no afecta la capacidad de la organizacion para asegurar la conformidad, calidad y seguridad
de los dispositivos médicos, ya que:

Se trabaja Unicamente con especificaciones técnicas aprobadas por clientes y autoridades regulatorias.
Se garantiza la trazabilidad de los procesos de fabricacién, acondicionamiento y distribucion.
Se mantiene la documentacioén controlada que respalda la conformidad de los productos.

8. PERSONAL

La organizacion asegura que el personal involucrado en la fabricacion, control de calidad,
almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos cumple con los requisitos de competencia,
salud y capacitacién establecidos por la NOM-241-SSA1:2015.

El Departamento de Recursos Humanos es responsable de reclutar al personal necesario para las
funciones administrativas y operativas de la organizacién, conforme al Procedimiento Normalizado de
Operacion de Reclutamiento y Seleccion del Personal (GAN-PNO-REH-01), tomando como referencia
las descripciones de puesto de cada area.

8.1 Competencia y capacitacion
Todo el personal recibe induccidn inicial sobre Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) y capacitacion
periddica en temas técnicos, regulatorios y de seguridad.
Se mantienen registros de capacitacion actualizados, incluyendo evaluaciones de eficacia (GAN-PNO-
REH-02).
El personal que desempefia funciones criticas (gj. liberacion de producto, control de calidad, validacion)
debe demostrar competencia documentada.

8.2 Salud y seguridad
Se realizan examenes meédicos de ingreso y periddicos para asegurar que el personal es apto para las
actividades asignadas (GAN-PNO-REH-04).
Se establecen normas de higiene personal, incluyendo uso de uniforme, equipo de proteccion y practicas
de limpieza (GAN-PNO-REH-08).
Se documentan y controlan las restricciones médicas que puedan afectar la seguridad del producto.

8.3 Responsabilidades
Cada puesto cuenta con un perfil y descripcion de funciones documentada (GAN-PNO-REH-01).
El personal conoce sus responsabilidades y la importancia de sus actividades en el cumplimiento de los
requisitos de calidad.
Se promueve la cultura de calidad y seguridad en todos los niveles de la organizacion.

8.4 Gestion de ausencias
Se establecen planes de sustitucion para asegurar la continuidad de procesos criticos en caso de

ausencias.
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El personal sustituto debe contar con la capacitaciéon y competencia necesarias para desempefar las
funciones asignadas.

8.5 Conciencia
La organizacion asegura que el personal es consciente de:

e La politica de calidad, mision, vision y valores de la empresa.
¢ Los objetivos de calidad y su papel en el logro de los mismos.
¢ Las consecuencias de no cumplir con los requisitos regulatorios y de calidad.

9. INSTALACIONES Y EQUIPOS
INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS, S.A. DE C.V. determina, proporciona, mantiene y controla las
instalaciones y equipos utilizados en la fabricacidn, almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos,
asegurando que cumplen con los requisitos de la NOM-241-SSA1:2015 y garantizando condiciones
controladas y seguras.

9.1 Instalaciones
La organizacion cuenta con oficinas, planta y almacén ubicados en:

Oficinas: Ganaderos 234 — B, Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810, Ciudad de México.
Planta: Ganaderos 234 — B, Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810, Ciudad de México.
Almacén: Ganaderos 234 - B, Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810, Ciudad de México.

Las areas de produccion, almacenamiento y control de calidad estan disefiadas para prevenir la
contaminacion cruzada y asegurar el flujo ordenado de materiales y personal.

Se mantienen condiciones ambientales controladas (temperatura, humedad, ventilacion, iluminacion)
conforme a las especificaciones del producto.

Se implementan programas de limpieza y sanitizacion documentados, con registros verificables (GAN-
PNO-MAN-10, GAN-PNO-CAL-11).

Se establecen zonas clasificadas para materiales, producto en proceso y producto terminado, con acceso
restringido.

El comedor y el area de mantenimiento se encuentran fisicamente separados de las areas de fabricacion,
asegurando la integridad de los procesos productivos.

9.2 Equipos
Los equipos de fabricacion, ensamble y acondicionamiento, asi como los sistemas criticos (HVAC, cuando
apligue), son controlados y mantenidos para garantizar |la calidad del producto.

Se cuenta con programas documentados de mantenimiento preventivo y correctivo, y cualquier falla
que pueda afectar la calidad del producto es evaluada y atendida oportunamente.

Los equipos de fabricacion, acondicionamiento y control de calidad se seleccionan y mantienen conforme
a criterios de idoneidad, seguridad y confiabilidad.

Se realizan calificaciones de instalacion, operaciéon y desempefio (1Q, 0Q, PQ) para asegurar que los
equipos cumplen con los requisitos establecidos. '
Se implementan programas de mantenimiento preventivo y correctivo con registros documentados (GAN-
PNO-MAN-01).
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9.3 Control y trazabilidad
Los equipos criticos cuentan con calibracion periddica trazable a patrones nacionales o
internacionales, asi como con un cédigo de identificacion tnico y registros de uso, mantenimiento y
calibracion.
Se asegura la trazabilidad de las actividades realizadas en cada equipo mediante bitacoras y registros
electronicos.
Los equipos fuera de servicio se identifican claramente y se retiran de las areas de produccion para evitar
Su uso accidental.

9.4 Seguridad
Se establecen procedimientos para la operacion segura de equipos, incluyendo capacitacion especifica
al personal.
Se implementan medidas de proteccion contra riesgos eléctricos, mecanicos y quimicos.
Se asegura que las instalaciones cumplen con las normativas de seguridad industrial y proteccién civil.

10. PLAN MAESTRO DE VALIDACION (PMV)
La organizacion establece y mantiene un Plan Maestro de Validacion (GAN-PMV-VAL-01) como documento
rector que define el alcance, estrategia, responsabilidades, criterios de aceptaciéon y programacion de las
actividades de calificacion, validacion y verificacion de instalaciones, equipos, sistemas criticos y procesos que
impactan la calidad, seguridad y desempefio de los dispositivos médicos, conforme a la NOM-241-SSA1:2025.
El PMV se desarrolla con un enfoque basado en riesgos y se integra al Sistema de Gestién de la Calidad, al
control de cambios, a la gestion de desviaciones y al sistema de acciones correctivas y preventivas (CAPA).

10.1 Calificacion de instalaciones y equipos
Se elaboran y ejecutan protocolos de calificacion documentados para instalaciones y equipos criticos.
Las etapas de calificacion incluyen:
IQ (Instalacion): verificacion de que el equipo o instalacion se encuentra instalado conforme a
especificaciones.
0OQ (Operacién): comprobacion de que el equipo funciona dentro de los parametros establecidos.
PQ (Desempeiio): evidencia de que el equipo o instalacion produce resultados consistentes y
conformes.
Los registros de calificacion se mantienen actualizados y se revisan cada vez que se realizan
modificaciones o traslados de equipos. ;

10.2 Validacion de procesos GAN-PNO-VAL-10, GAN-PNO-FAB-02
INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS, S.A. DE C.V. establece, implementa y mantiene procesos
documentados para la calificacién y validacion de instalaciones, equipos, sistemas criticos y procesos que
impactan la calidad, seguridad y desempeno de los dispositivos médicos, conforme a la NOM-241-
SSA1:2015.

La calificacion y validacion se realizan con un enfoque basado en riesgos, considerando la criticidad de
cada proceso y su impacto en el producto, con el objetivo de proteger al paciente y garantizar la
confiabilidad de los dispositivos médicos.

Los procesos de fabricacion, acondicionamiento, limpieza, esterilizac_ic}n y almacenamiento se validan
mediante protocolos documentados.

La validacion asegura que los procesos producen resultados reprodumbles y conformes a especificaciones.
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Se realizan revalidaciones periddicas o cuando ocurren cambios significativos en materiales, equipos o
condiciones de operacion.

10.3 Protocolos y reportes
La validacion de procesos garantiza que el sistema de fabricacion es lo suficientemente robusto para
obtener productos confiables y seguros.

Las etapas consideradas incluyen:

Calificacion de proveedores: evaluacion y aprobacion de proveedores criticos.

Calificacion de equipos: verificacion de que cumplen con los requisitos de desempefio.

Calificacion de sistemas criticos (HVAC): aseguramiento de condiciones ambientales controladas.
Verificacién de procesos manuales: comprobacion de que las actividades cumplen con las especificaciones
establecidas.

Validacion del proceso de esterilizacion por dxido de etileno (ETO): confirmacién de que el proceso
garantiza la esterilidad del producto.

Cada etapa se documenta mediante protocolos especificos y formatos de registro que contienen los
resultados obtenidos. Las actividades de calificacion, validacion y verificacion se ejecutan conforme a
programas de trabajo anual, en coordinacion con las areas involucradas y, cuando se requiera, con
proveedores externos acreditados.GAN-PNO-VAL-02

70.3.1 Calificacion de instalaciones, equipos y sistemas criticos

Las instalaciones, equipos y sistemas criticos utilizados en ensamble, acondicionamiento, almacenamiento
y control del producto son calificados antes de su uso inicial y cada vez que se realicen cambios que puedan
afectar su desempeno.
La calificacion incluye, segun corresponda:

< DQ (Diseno)

¢ 1Q (Instalacién)

¢ 0OQ (Operacion)

> PQ (Desempeifio)
Los resultados se documentan y son aprobados por personal autorizado, asegurando trazabilidad y
cumplimiento regulatorio.
Cada validacion cuenta con un protocolo aprobado y un reporte final que documenta resultados,
desviaciones y conclusiones.
Los reportes son revisados y aprobados por el Responsable Sanitario y la Direccion. Las desviaciones se
investigan y se documentan las acciones correctivas implementadas.

10.3.2 Calificacion de sistemas criticos
El Procedimiento Normalizado de Operacion de Calificacion de Sistemas Criticos identifica y
especifica los sistemas que deben ser calificados.
La calificacion se ejecuta en el siguiente orden, segun aplique: DQ, 1Q, 0Q, PQ.
La planta cuenta con un sistema HVAC, cuya calificacion asegura condiciones ambientales controladas y
conformes a los requisitos de calidad y seguridad de los dispositivos médicos.

10.3.3 Validacion de procesos
Los procesos cuya salida no puede verificarse completamente mediante seguimiento o medicion posterior
son validados para demostrar su capacidad de producir resultados consistentes y conformes.
La validacion incluye: '
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= Definicion de criterios de aceptacion.

< Ejecucion de estudios de validacion.

- Analisis y aprobacion de resultados.
Los registros se conservan como informacién documentada, asegurando trazabilidad y cumplimiento
regulatorio.

10.3.4 Verificacion de procesos de fabricacion

Comprende todas las actividades de calificacion, verificacion, calibracion y capacitacion desde la recepcion
de insumos hasta la liberacion del producto terminado.
Requisitos minimos:

> Capacitacion y entrenamiento del personal.

= Calificacion de equipos.

= Calificacion de proveedores.

o Calificacion de areas.
El protocolo de verificacion se elabora con base en las instrucciones de fabricacidn, acondicionamiento y
especificaciones de materia prima y producto terminado.
La verificacion inicia desde el surtido de insumos y continla en las etapas de produccion vy
acondicionamiento, mediante pruebas que demuestran efectividad, control y calidad.
Se evallian al menos tres lotes consecutivos bajo las mismas condiciones de proceso para demostrar
consistencia y reproducibilidad.
Si alguno de los lotes no cumple con las caracteristicas requeridas, debe reiniciarse la verificacion con tres
lotes adicionales.

10.3.5 Mantenimiento del estado calificado, validado y/o verificado. GAN-PNO-VAL-06
El mantenimiento del estado calificado, validado y/o verificado se determina conforme al Plan Maestro de
Validacién, incluyendo revisiones perioédicas de:

e Calificacion de proveedores.

» Calificacion de equipos.

e Calificacion de sistemas criticos (HVAC).

e Verificacion de procesos manuales.

e Validacion del proceso de esterilizacion por oxido de etileno (ETO).

10.3.6 Control de cambios
Cualquier cambio que pueda afectar instalaciones, equipos, sistemas criticos o procesos validados es
evaluado mediante un procedimiento documentado de control de cambios. GAN-PNO-SGC-05
Los cambios se analizan en términos de riesgo.
Se determina la necesidad de recalificacion o revalidacion, segln el impacto identificado.

10.3.7 Revalidacion

La revalidacion se realiza para asegurar que los procesos contindan operando de manera controlada y
eficaz.
Se lleva a cabo cuando:

= Se presentan cambios significativos en instalaciones, equipos o procesos.

= Se detectan desviaciones o fallas recurrentes.
Se cumplen intervalos definidos de revision establecidos en el Plan Maestro de Validacion. GAN-PMV-
VAL-01 it
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10.3.8 Esterilizacion por éxido de etileno
La esterilizacion de los dispositivos médicos se realiza mediante 6xido de etileno (ETO) a traves de
proveedores externos calificados.
La organizacion asegura que:
El proveedor de esterilizacion se encuentre evaluado y aprobado.
Los procesos de esterilizacion estén validados conforme a la normativa aplicable.
Se cuente con certificados de esterilizacion por lote.
Los resultados sean evaluados antes de la liberacion del producto.
La responsabilidad de la liberacién del producto esterilizado recae en el Responsable Sanitario,
garantizando la seguridad del paciente y la conformidad del dispositivo medico.

10.3.9 Manejo de Desviaciones y Sistema CAPA
La organizacion establece y mantiene un sistema documentado para la gestion de desviaciones y la
implementacion de acciones correctivas y preventivas (CAPA), conforme a la NOM-241-SSA1:2025 y a las
Buenas Practicas de Fabricacion de dispositivos médicos. GAN-PNO-SGC-09, GAN-PNO-SGC-04

10.3.9.1 Identificacion y registro de desviaciones (GAN-PNO-SGC-09)
Toda desviacion detectada en procesos de fabricacion, acondicionamiento, almacenamiento, distribucion o
validacion debe ser registrada en formatos controlados.
El personal responsable documenta la naturaleza de la desviacion, el area involucrada, el impacto potencial
en la calidad del producto y las medidas inmediatas adoptadas.
Los productos afectados se identifican y segregan para evitar su uso o liberacién indebida.

10.3.9.2 Evaluacion y analisis de causa raiz
Cada desviacion es evaluada en términos de riesgo, impacto en la seguridad del paciente y cumplimiento
regulatorio.
Se aplica una metodologia de andlisis de causa raiz (gj. Ishikawa, 5 porqués) para determinar el origen del
problema.
El analisis es documentado y aprobado por el Responsable Sanitario y la Direccion.

10.3.9.3 Acciones correctivas. GAN-PNO-SGC-04
Se implementan medidas inmediatas para eliminar la causa de la desviacion y evitar su recurrencia.
Las acciones correctivas incluyen ajustes en procesos, capacitacion adicional al personal, recalificacion de
equipos o revision de proveedores.
La eficacia de las acciones correctivas se verifica mediante indicadores de desempefio y auditorias internas.

10.3.9.4 Acciones preventivas. GAN-PNO-SGC-04
Se establecen medidas proactivas para reducir la probabilidad de ocurrencia de desviaciones similares en el
futuro.
Las acciones preventivas pueden incluir mejoras en procedimientos, fortalecimiento de controles de calidad,
actualizacion de instructivos y reforzamiento de la cultura de calidad.

10.3.9.5 Seguimiento y verificacion de eficacia
Ninguna accion CAPA se considera cerrada hasta que se demuestre documentalmente su eficacia.
El seguimiento incluye revisién de resultados posteriores, analisis de tendencias y auditorias internas.
Los registros de seguimiento se integran al archivo de producto sanitario y al sistema de gestion documental.

10.3.9.6 Integracion al SGC y mejora continua
Los resultados del sistema CAPA forman parte de las entradas de la Revision por la Direccién.
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Se utilizan como base para la mejora continua del Sistema de Gestion de la Calidad.
La Direccion asegura que los recursos necesarios estén disponibles para la implementacion eficaz del sistema
CAPA.
10.4 Estado validado

Los equipos y procesos validados se mantienen en estado controlado, asegurando que cualquier cambio

sea evaluado antes de su implementacion.

Se establecen programas de mantenimiento y calibracion para conservar el estado validado.

Los registros de validacion forman parte del archivo de producto sanitario.

11. SISTEMAS DE FABRICACION

La organizacion asegura que los procesos de fabricacion de dispositivos médicos se realizan bajo
condiciones controladas, documentadas y trazables, garantizando la calidad y seguridad del producto
terminado.

11.1 Control de la fabricacion y acondicionamiento
Generalidades

Se establecen y mantienen controles documentados para la fabricacion, ensamble y acondicionamiento
de dispositivos médicos, asegurando consistencia, control y cumplimiento con la NOM-241-SSA1:2015 y
las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF). GAN-PNO-FAB-01 a GAN-PNO-FAB-15

Control de materiales

e Identificacion adecuada de insumos y materiales.

¢ Inspeccion en recepcion conforme a especificaciones.

¢ Almacenamiento bajo condiciones controladas.

e Liberacion Gnicamente cuando cumplen los requisitos establecidos.
e Segregacion y control de materiales no conformes.

Operaciones de fabricacién y ensamble

Se realizan conforme a instrucciones de trabajo aprobadas, que incluyen:
- Secuencia de actividades.
> Equipos y herramientas autorizados.
> Parametros operativos aplicables.
> Controles en proceso.
> Documentacion y tratamiento de desviaciones conforme a procedimientos de no conformidades.

Acondicionamiento, empaque y etiquetado

Actividades realizadas bajo condiciones controladas para asegurar:
> Caorrecta identificacion del producto.
= Proteccion del dispositivo médico.
> Integridad del producto estéril, cuando aplique.
= Cumplimiento de requisitos regulatorios en etiquetas, verificadas antes de su uso.

Control en proceso
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Durante la fabricacion y acondicionamiento se realizan controles en proceso, cuyos resultados se
documentan y forman parte del expediente del lote.

Liberacion del producto

La liberacion del producto terminado se realiza Unicamente cuando:
- Se han completado todas las actividades del proceso.
= Se cuenta con registros completos del lote.
= Se han evaluado los resultados de inspeccion y, cuando aplique, de esterilizacion.
= La liberacion es autorizada por personal competente y, para producto esteril, por el Responsable
Sanitario.

Manejo de reprocesos y retrabajos

Los reprocesos y retrabajos se realizan Unicamente cuando estan autorizados, documentados y
validados, asegurando que no se afecte la calidad, seguridad o desempefio del dispositivo médico.
Las actividades se registran y evaltan antes de la liberacion final del producto.

11.2 Registros de produccion

Cada lote de fabricacion cuenta con un registro de produccion que incluye:

o |dentificacidn de materias primas y materiales de empaque.

> Parametros de operacion y resultados de inspecciones.

= l|dentificacion del personal que interviene en cada etapa.

- Evidencia de liberacion en proceso y al final de la produccion.
Los registros son revisados y aprobados por €l area de Aseguramiento de Calidad antes de la liberacion
del producto terminado.

11.3 Trazabilidad
INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS, S.A. DE C.V. garantiza la identificacion y trazabilidad de los
dispositivos médicos en todas las etapas del proceso, desde la recepcion de insumos hasta la distribucion
del producto terminado.

Identificacion de materiales y productos

Se emplean etiquetas de control de calidad conforme al Procedimiento Normalizado de Operacion de
Inspeccion y Liberacion de Producto Terminado, utilizando el siguiente cédigo de colores:

Verde: Aprobado.

Rojo: Rechazado.

Azul: Inspeccionado.

Amarillo: En cuarentena.
Durante los procesos de integracion del dispositivo médico, el personal coloca las etiquetas de identificacion
conforme al Procedimiento Normalizado de Operacion de Manejo de Materiales.

Trazabilidad y alcance

Todas las dreas registran la trazabilidad de los materiales en las Ordenes de Fabricacién, manteniendo
control desde la materia prima hasta el producto terminado.
Se asegura y documenta |a identificacion Gnica de cada dispositivo médico.
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Cuando es requisito del cliente, se garantiza la trazabilidad completa del dispositivo médico mediante las
Ordenes de Fabricacion.
La trazabilidad permite identificar y documentar:
- Lotes de materias primas utilizadas. Procesos realizados en cada etapa de fabricacion.
«  Resultados de inspecciones y verificaciones.
- Destino final del producto distribuido.
= Historial completo de fabricacion, inspeccion y liberacion de cada lote mediante un codigo unico de
identificacion.
Disponibilidad de registros

Los registros de trazabilidad se mantienen controlados y disponibles para auditorias internas y externas.
Se asegura la trazabilidad integral desde la recepcion de materias primas hasta la distribucién del producto
terminado.

11.4 Control de producto no conforme

La organizacion asegura que todo producto que no cumpla con los requisitos especificados sea identificado,
segregado, evaluado y controlado para prevenir su uso o distribuciéon no intencionada. El producto no
conforme puede detectarse durante la recepcidn de insumos, fabricacion, acondicionamiento,
almacenamiento, liberacion, distribucion o devoluciones del mercado. La evaluacion y disposicion del
producto no conforme se documenta y es autorizada por el area de Aseguramiento de Calidad y, cuando
aplique, por el Responsable Sanitario, manteniendo la trazabilidad completa del lote y su integracién al
sistema CAPA.Inspecciones en proceso. GAN-PNO-SGC-14

11.4.1 Inspecciones en proceso
a. Conformidad de los dispositivos médicos

Se realizan inspecciones y verificaciones en las etapas criticas del proceso de fabricacion.
La liberacidn del producto se lleva a cabo Unicamente cuando se ha confirmado el cumplimiento de los
requisitos establecidos y la autorizacion ha sido emitida por personal competente.

b. Eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC)

El seguimiento se efectla mediante la Revision por la Direccion, garantizando la evaluacion integral del

sistema.
Los indicadores de los objetivos de calidad se grafican y analizan periddicamente, lo que permite demostrar
la eficacia del SGC y evidenciar la mejora continua.

Metodologia aplicada

La organizacion define y aplica métodos adecuados para el seguimiento y medicién de los procesos,
utilizando indicadores de desempeno.

Los resultados obtenidos se analizan para confirmar que los procesos alcanzan los resultados previstos y
para identificar oportunidades de mejora.

Se realizan inspecciones en puntos criticos de la fabricacion con el fin de asegurar la conformidad del
producto.
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Las inspecciones comprenden pruebas fisicas, quimicas y visuales, conforme a las especificaciones
técnicas de cada dispositivo médico.

Las desviaciones detectadas se documentan de manera inmediata y se implementan acciones correctivas
para garantizar la continuidad del cumplimiento.

11.5 Control de cambios
Cualquier cambio en los procesos de fabricacion debe ser evaluado, documentado y aprobado antes de
su implementacion.
Los cambios se analizan en términos de riesgo.
Se determina la necesidad de recalificacién o revalidacion, segln el impacto identificado.

12. LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD
INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS, S.A. DE C.V. no cuenta con laboratorio propio para la
realizacion de pruebas fisico-quimicas, microbiologicas o analiticas. Estas actividades, cuando son
requeridas, se llevan a cabo mediante laboratorios externos acreditados y calificados, conforme a
procedimientos documentados de evaluacion y control de proveedores criticos.

12.1 Pruebas externas
Las pruebas necesarias para verificar la conformidad del producto se realizan en laboratorios externos
acreditados ante la EMA (Entidad Mexicana de Acreditacidén) o equivalentes.
Se asegura que las pruebas se ejecuten conforme a métodos validados y documentados, garantizando
la confiabilidad de los resultados. GAN-PNO-CAL-04

Los resultados se registran en formatos controlados, se integran al archivo de producto sanitario y son
revisados por el Responsable Sanitario.

Los contratos establecidos con laboratorios externos incluyen clausulas de calidad y confidencialidad,
asegurando la integridad y trazabilidad de la informacion generada.

13. LIBERACION DE PRODUCTO TERMINADO
La liberacion del producto terminado se realiza Unicamente cuando:

e Se han completado todas las actividades del proceso.
e Se cuenta con los registros completos del lote.
e Se han evaluado los resultados de inspeccion y, cuando aplique, de esterilizacion.

La liberacion es autorizada por personal competente y, en el caso de producto estéril, por el Responsable
Sanitario. La organizacidn asegura que ningln lote de dispositivos médicos se libera al mercado sin cumplir
con los requisitos establecidos en la NOM-241-SSA1:2015 y las especificaciones internas de calidad.
GAN-PNO-CAL-02, GAN-PNO-CAL-13

13.1 Revision de registros

Cada lote cuenta con un registro de produccion completo, que incluye:
Identificacion de materias primas y materiales de empaque.
Parametros criticos de fabricacién y acondicionamiento.
Resultados de inspecciones en proceso.
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Evidencia de pruebas de control de calidad.
Los registros son revisados por el area de Aseguramiento de Calidad para verificar su conformidad.

13.2 Resultados de control de calidad
Se asegura que todos los analisis fisicos, quimicos, microbiologicos y funcionales cumplen con las
especificaciones establecidas.
Los resultados se documentan en formatos controlados y forman parte del archivo de producto
sanitario.
En caso de desviaciones, se investigan y se documentan las acciones correctivas antes de |a liberacion.

13.3 Autorizacion
La liberacidn de cada lote de producto terminado requiere la autorizacion del Responsable Sanitario.

El Responsable Sanitario firma el registro de liberacién, confirmando que el lote cumple con los requisitos
regulatorios y de calidad.
Sin esta autorizacion, el producto no puede ser distribuido ni comercializado.

13.4 Trazabilidad
Cada lote liberado cuenta con un cédigo tnico de identificacion que permite rastrear su historial de

fabricacion, pruebas y liberacion.
Los registros de liberacion se mantienen controlados y disponibles para auditorias internas y externas.

14, ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
La organizacion asegura que los dispositivos médicos mantienen sus caracteristicas de calidad, seguridad
y funcionalidad durante el tiempo de vida Util declarado, mediante la realizacion de estudios de estabilidad.

14.1 Generalidades
Los estudios de estabilidad se realizan conforme a protocolos documentados y aprobados por el area
de Aseguramiento de Calidad y el Responsable Sanitario. GAN-PNO-CAL-04, GAN-PNO-CAL-12, GAN-

PNO-CAL-16
Se consideran condiciones representativas de almacenamiento y distribucion, incluyendo

temperatura, humedad y exposicidn a factores ambientales.
Los resultados forman parte del archivo de producto sanitario.

14.2 Tipos de estudios
Estudios acelerados

Se llevan a cabo bajo condiciones extremas de almacenamiento, utilizando muestras representativasdel

proceso de produccion en el envase primario propuesto.
Permiten predecir el comportamiento del producto y estimar una fecha de caducidad o vida qtil tentativa

en menor tiempo.
Estudios en tiempo real

Se realizan con muestras representativas del proceso de produccion en el envase o empaque primario

propuesto.
Se ejecutan bajo condiciones normales de almacenamiento, confirmando la vida 0til declarada del

producto.
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14.3 Finalidad de los estudios de estabilidad
Dar seguimiento a la estabilidad de dispositivos medicos ya colocados en el mercado.
Asignar fecha de caducidad a productos nuevos.
Confirmar la fecha de caducidad en casos de:
< Cambio de aditivos o excipientes sin impacto en el registro.
> Cambio en el método analitico o de prueba, demostrando equivalencia.
= Cambio en envase o empague primario, segun caracteristicas y riesgos.
= Ampliacion de la fecha de caducidad.
Determinar la vida atil de un producto.
Definir el nimero de ciclos de esterilizacion permitidos.
Establecer tiempos de permanencia a granel durante el proceso.
Definir condiciones de almacenamiento y transporte.
Evaluar productos reprocesados o retrabajados.

14.4 Aplicacion
Los estudios de estabilidad aplican a dispositivos médicos que, por sus caracteristicas y finalidad de uso,
requieren ostentar una fecha de caducidad.
Esta debe demostrarse mediante evidencia cientifica documentada que avale |la fecha de caducidad o
vida Util asignada.

14.5 Extension a familias de productos
Los estudios de estabilidad pueden hacerse extensivos a productos de la misma familia, siempre que la
composicion, formulacion, envase o empaque y caracteristicas sean equivalentes.
La extension se fundamenta en la gestion de riesgos.

14.6 Protocolos
Cada protocolo de estabilidad incluye:

» Objetivo y alcance del estudio.

e Lotes representativos del producto.

¢ Condiciones de almacenamiento y duracion del estudio.

e Parametros de calidad a evaluar (fisicos, quimicos, microbiologicos, funcionales).
s Frecuencia de muestreo y pruebas.

e Criterios de aceptacion.

14.7 Reportes
Al concluir el estudio, se emite un reporte de estabilidad que documenta resultados, desviaciones y
conclusiones.
El reporte es revisado y aprobado por el Responsable Sanitario.
Los resultados se utilizan para establecer o confirmar la fecha de caducidad del producto.

14.8 Revision periddica
Los estudios de estabilidad se revisan periodicamente para asegurar que los resultados siguen siendo
validos.
En caso de cambios en materiales, procesos o condiciones de almacenamiento, se realizan estudios
adicionales para confirmar la estabilidad del producto.
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15. RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO
La organizacion establece y mantiene procedimientos documentados para el retiro de producto del
mercado, asegurando la proteccion de los pacientes y clientes, asi como el cumplimiento con las
autoridades regulatorias.

15.1 Generalidades
El retiro de producto puede originarse por:

e Fallas de calidad detectadas en el mercado.

e Riesgos para la salud identificados en estudios posteriores.
e Instrucciones de autoridades regulatorias (ej. COFEPRIS).
e Solicitudes de clientes institucionales.

15.2 Procedimiento. GAN-PNO-SGC-10
Se activa un plan de retiro aprobado por el Responsable Sanitario y la Direccion General.
Se identifican los lotes afectados mediante el sistema de trazabilidad.
Se notifica de inmediato a clientes, distribuidores y autoridades sanitarias.
Se asegura la recuperacion fisica del producto en el menor tiempo posible.

15.3 Comunicacion
Se emiten comunicados oficiales a clientes y autoridades, indicando:
> Motivo del retiro.
o Lotes afectados.
= Acciones correctivas implementadas.
La comunicacion se realiza de forma clara, oportuna y documentada.

15.4 Destino final
El producto retirado se identifica y almacena en areas segregadas.
Se define el destino final conforme a la normatividad ambiental y sanitaria, que puede incluir:
o Destruccion.
= Devolucion al proveedor.
= Reprocesamiento autorizado.
La disposicion final se documenta en registros controlados.

15.5 Evaluacion posterior
Se realiza un analisis de causa raiz para identificar el origen del problema.
Se implementan acciones correctivas y preventivas para evitar recurrencia.
Los resultados se integran en la Revision por la Direccion y en el sistema de mejora continua.

16. ACTIVIDADES SUBCONTRATADAS
La organizacion asegura que las actividades subcontratadas que impactan la calidad, seguridad y
conformidad de los dispositivos médicos se encuentran controladas y cumplen con los requisitos
regulatorios aplicables.

16.1 Generalidades
Se identifican las actividades criticas que pueden ser subcontratadas, tales como:
> Esterilizacion externa.
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>  Pruebas de laboratorio especializadas.
= Servicios de calibracion y mantenimiento de equipos.
= Transporte y distribucion bajo condiciones controladas.
La subcontratacion no exime a la organizacion de su responsabilidad sobre la calidad del producto.

16.2 Evaluacion de proveedores

Los proveedores y prestadores de servicios criticos son evaluados y aprobados mediante un
procedimiento documentado de seleccion y evaluacion. GAN-PNO-SGC-24
Se consideran criterios como:

= Cumplimiento regulatorio y certificaciones (ej.I1SO 9001:2015, ISO 13485, acreditacion EMA).

- Experiencia y capacidad técnica.

o Historial de desempefio y cumplimiento de contratos.
Se mantienen registros de evaluacion y reevaluacion periddica.

16.3 Contratos de calidad

Cada actividad subcontratada se formaliza mediante un contrato o acuerdo de calidad, que incluye:

> Alcance de los servicios.

> Responsabilidades de cada parte.

> Requisitos regulatorios aplicables.

= Condiciones de trazabilidad y confidencialidad.
Los contratos son revisados y aprobados por el area de Aseguramiento de Calidad y el Responsable
Sanitario. GAN-PNO-FAB-08

16.4 Control y seguimiento
Se realizan auditorias a proveedores criticos para verificar el cumplimiento de requisitos.
Los resultados de las auditorias se documentan y se implementan acciones correctivas cuando es
necesario.
Se asegura que los registros generados por actividades subcontratadas se integren al archivo de
producto sanitario.

16.5 Responsabilidad
La organizacion mantiene la responsabilidad final sobre la calidad y seguridad de los dispositivos
médicos, aun cuando se subcontraten actividades criticas.
El Responsable Sanitario supervisa y aprueba los resultados de las actividades subcontratadas antes de
la liberacion del producto.

17. DESTINO FINAL DE RESIDUOS
La organizaciéon asegura que los residuos generados durante la fabricacion, acondicionamiento,
almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos se manejan y disponen conforme a la
normatividad sanitaria y ambiental vigente, garantizando la proteccion de la salud y del medio ambiente.

En INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS, S.A. DE C.V., el destino final de los productos devueltos,
retirados y falsificados varia segln su estado, abarcando desde el reciclaje hasta la eliminacién. Este
proceso se gestiona mediante logistica inversa, que clasifica los articulos para determinar su disposicion
mas adecuada, con el objetivo de recuperar valor y minimizar residuos.

Una vez que los productos regresan a la empresa, se inspeccionan y clasifican para decidir su destino:
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Reciclaje: Los productos o componentes no aptos para reventa o donacion se desmontan para reciclar
materiales (plasticos, metales, etc.), reduciendo el impacto ambiental y recuperando valor.
Eliminacion: Los productos muy dafados o no reciclables se envian a disposicion final (vertederos o
incineracion), procurando minimizar esta practica por su impacto ambiental.
Falsificacion: Conforme al Articulo 208 Bis de la Ley General de Salud, se considera falsificado un
producto cuando:

- Se fabrique, envase o venda con referencia a una autorizacion inexistente.

= Se utilice una autorizacion otorgada legalmente a otro.

> Se imite un producto legalmente fabricado y registrado.

> Se comercialice en puestos semifijos, modulos moviles o ambulantes, lo cual esta prohibido.

17.1 Clasificacion de residuos
En la organizacion se generan distintos tipos de residuos:

¢ Residuos sdlidos urbanos: organicos e inorganicos, separados desde la fuente generadora.

¢ Residuos inorganicos: reclasificados en potencialmente reciclables y de aprovechamiento limitado.

e Residuos organicos e inorganicos de aprovechamiento limitado: entregados al servicio publico o
privado de recoleccion.

 Residuos inorganicos reciclables: producidos en volimenes menores a 10 toneladas anuales, no
considerados de manejo especial.

e Residuos de manejo especial y peligroso: ocasionalmente generados, incluyen materiales
corrosivos, reactivos, explosivos, toxicos y/o biolégico-infecciosos.

Se identifican y clasifican en:

¢ Residuos peligrosos biolégico-infecciosos (RPBI).
e Residuos peligrosos quimicos.
e Residuos sodlidos urbanos y de manejo especial.

Cada tipo de residuo cuenta con procedimientos especificos de manejo y disposicion final.

17.2 Manejo y almacenamiento
Los residuos se almacenan en areas designadas y sefalizadas, con acceso restringido.
Se utilizan recipientes adecuados, resistentes y etiquetados conforme a la normatividad aplicable.
Se asegura la trazabilidad de los residuos desde su generacion hasta su disposicion final.

17.3 Disposicion final
Los residuos peligrosos se entregan a empresas autorizadas por la SEMARNAT y la Secretaria de Salud
para su tratamiento y disposicion final. GAN-PNO-CAL-08
Los residuos sélidos urbanos se entregan a servicios municipales de recoleccion.
La disposicion final se documenta mediante manifiestos de entrega y certificados de destruccion.

17.4 Cumplimiento normativo
Se cumplen los requisitos establecidos en la NOM-087-ECOL-SSA1 para RPBI y en la legislacion ambiental

aplicable.
Se asegura que la disposicion final no represente riesgo para la salud ni para el medio ambiente.

17.5 Registros
Todos los movimientos de residuos se documentan en registros controlados.
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Los registros forman parte del archivo de producto sanitario y estan disponibles para auditorias internas
y externas.

18. BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION
INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS, S.A. DE C.V. establece y mantiene buenas practicas de
almacenamiento y distribucion basadas en:

e Documentacion: disponibilidad de documentacion legal y reportes de hallazgos. GAN-PNO-SGC-15

e Registros y reportes: generados durante el proceso de almacenamiento y distribucion.

e Diseio y construccion: instalaciones adecuadas para preservar la calidad del producto.

e Evaluacion y desempefo de almacenistas: seguimiento y capacitacién para asegurar el
cumplimiento de requisitos.

18.1 Condiciones de almacenamiento
Los productos se almacenan en areas designadas, limpias y con acceso restringido.
Se mantienen condiciones ambientales controladas (temperatura, humedad, ventilacion) conforme a las
especificaciones del producto. GAN-PNO-FAB-14
Se implementan programas de limpieza y sanitizacion periddica en las areas de almacenamiento.
Los productos se colocan en estanterias o pallets, evitando el contacto directo con el piso y facilitando la
rotacion de inventarios.

18.2 Control de inventarios
Se aplica el sistema PEPS (Primero en Entrar, Primero en Salir) para asegurar la rotacion adecuada de
lotes. GAN-PNO-ALM-04 '
Cada lote cuenta con un codigo tnico de identificacion que garantiza su trazabilidad.
Se mantienen registros controlados de entradas, salidas y devoluciones.

18.3 Distribucion
El transporte de dispositivos médicos se realiza bajo condiciones que aseguran la integridad del
producto.
Los vehiculos de distribucion cumplen con requisitos de limpieza, seguridad y control ambiental, cuando
es necesario.
La entrega de producto se documenta mediante remisiones y comprobantes de distribucion, firmados
por el cliente receptor.

18.4 Trazabilidad

Se asegura la trazabilidad completa desde el almacenamiento hasta la entrega al cliente.
Los registros de distribucion incluyen:

o Lotes entregados.

> Cantidades.

= Fecha y lugar de entrega.

= Cliente receptor.
Los registros forman parte del archivo de producto sanitario y estan disponibles para auditorias internas
y externas.

18.5 Control de devoluciones
La organizacion establece y mantiene procedimientos documentados para:
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e La gestién de devoluciones.
e La ejecucion de retiros de producto del mercado.
e La atencion de alertas sanitarias emitidas por la autoridad.

Estos procedimientos aseguran la identificacion rapida de lotes afectados, la comunicacion con las
partes interesadas y la implementacion de acciones correctivas correspondientes. Los registros se
conservan como informacién documentada.

En caso de devoluciones, los productos se identifican y segregan en areas especificas.
Se evalla la causa de la devolucion y se documentan las acciones correctivas.
El destino final de los productos devueltos se define conforme a la normatividad sanitaria y ambiental.

19. GESTION DE QUEJAS, TECNOVIGILANCIA Y ACCIONES CORRECTIVAS. GAN-PNO-SGC-16

19.1 Gestion de quejas
La organizacion establece y mantiene procedimientos documentados para la recepcion, registro,
evaluacion, investigacion y cierre de quejas relacionadas con dispositivos médicos comercializados.

Las quejas son analizadas para determinar:

e Suimpacto en la calidad, seguridad y desempefio del dispositivo médico.
e |anecesidad de implementar acciones correctivas.
e |a posible relacion con eventos adversos o alertas sanitarias.

Los registros de quejas se conservan como informacion documentada y se utilizan como entrada para el
analisis de datos y la Revision por la Direccion.

19.2 Tecnovigilancia
La organizacion implementa un sistema de Tecnovigilancia conforme a la legislacion sanitaria aplicable,
con el fin de identificar, evaluar y notificar eventos adversos asociados al uso de dispositivos médicos.

El sistema considera:

e Identificacion y andlisis de incidentes o eventos adversos.
¢ Notificacion oportuna a la autoridad sanitaria cuando corresponda.
e Seguimiento y cierre de los casos reportados.

El Responsable Sanitario coordina y autoriza todas las actividades de tecnovigilancia.

19.3 Investigacion de causas y acciones correctivas
Cuando se identifican desviaciones, no conformidades, quejas recurrentes o eventos adversos, la
organizacion realiza una investigacion documentada para determinar la causa raiz, evaluando el impacto
potencial en la calidad, seguridad y desempefio del dispositivo médico. Con base en los resultados, se
definen e implementan acciones correctivas y preventivas proporcionales al riesgo identificado, con
responsables y plazos establecidos.

Con base en los resultados, se establecen e implementan acciones correctivas proporcionales al riesgo
identificado, asegurando su eficacia y oportunidad en |a aplicacion.
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19.4 Seguimiento y verificacion de la eficacia

La eficacia de las acciones correctivas y preventivas implementadas es verificada mediante seguimiento
documentado, analisis de resultados posteriores, revision de indicadores y auditorias internas cuando
corresponda. Ninguna accion CAPA se considera cerrada hasta que se demuestre documentalmente su
eficacia. Los resultados se integran a la Revision por la Direccion y a la mejora continua del Sistema de

Gestion de la Calidad.
La eficacia se evalla mediante:

e Revision de resultados posteriores.
e Analisis de tendencias.
* Auditorias internas, cuando corresponda.

Los registros de seguimiento y cierre se conservan como informacion documentada y forman parte del

sistema de mejora continua.
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3. ANEXOS

ANEXO A. DIAGRAMA DE PROCESO DE FABRICACION
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El provesdor realiza el registro en Ia bitdcora d2 “Control de Acceso de Transporte™ y se da aviso a
Compras y/o Maesa de contral para su ingreso

soficitar la documentacon [orden de Compra, Factura y Certificado de Calidad) para verificacidn
verificar Ia infarmacidn: Lote, cantidades (Peso/Paquetes) y Fecha de Caducidad

verificar los recipientes: Sien identificados, cerrados, no presenten deterioro o dafios
1dentficar los insumos, firmar y sellar el documento de recepcicn

Trasladar los insumos al 3rea de almacén temporal o transito y realizar el ingrese de bhos insumos al
sistema

Asignar €l nomerc de lote a los insumos, colocarios en almacén de Cuarentena y gensrar Folio de
Recepcion de Mercancia en sistema

motificar y entregar: Factura, Crden de Compra, Folio de recepcion de mercancia, Reporte de
Recepcion de Irsumos y Certificade de anidlisis para realizar &l procaso de inspeccicn

realizar el movimiento n sistema vy en fisico al almacén de Cuarantena al Almaceén de Rechazo

Colocar sa2llo de APROBADC en la factura y resguardar una muestra de retencion de cada insumo
inspeccionado

rRealizar la liberacién en sistama, generar el folic de traspaso fisico al almacén correspondiente &
informar la disposicidn del insumo

Ertregar factura y Orden de Compra para amparar la recepcicn y descontar la retencicén deal martete
de identificacicn del insumo e identificarlo.

Entragar Crden de Compra, Nota de Remision y/o Factura, Expedientes dz Lote (Crden de produccién
de maquila cerrada)

verificar las condiciones de transporte, documentacién y producto [Lotes, Cantidad y Fechas da
Caducidad) si cumple firmar de recibido y sellar &l documento (MNota de remision o factura)

identificar ¥ asignar como nimeroe de lote interno el lote que viens de2 maquila, realizar el ingreso dal
subproducto y colocarios en almacén de Cuarentana

Notificar y entregar: Nota de remision y/o Factura, Orcden de compra, Reporte de Recepcion de
InsUMos

Realizar el movimiento an sistemna y en fisico al almacén de Cuarentena al Almacén de Rechazo
Colocar etiqueta d2 APROBADO en el subproducto y el s2llo d2 AaPROBADO en la fattura

Generar el folio de raspaso y entregar los subproductos para gue sean identificados y acomodados
en los racks d=l almacén ds subproductos

Entregar 3 mesa de contrel d2 aduana los subproductos terminados, identificades y con una copia ds
Ia "Orden de Produccidén da Acondicionamiento”™

verificar gue los datos de la orden de produccion correspondan con el nombrs, clave, cantdades,
numearo de lote, gramaje vy que este liberado con las etiguetas de calidad

realizar el Traspaso del almacén de Producddn en Frocess a Almacén de Subproductos dando el
ingreso del subproducto en el sistema

Realizar el registro de las recepcionss en la bitdcora electronica

Enmtregar los subproductes taerminados identificados y Orden de Produccion y notificar al almacén la
entrega dal subproducto con 1a copia de la Orden de Produccion y el Traspaso © marcaje en sistemna

Entregar el producto proveniente de Subproductos Il para su almacenamiente para Cras Procesos
posternores

Descripcion de las actividades
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ANEXO C. PROCESO DE INTEGRACION Y ACONDICIONADO DE KITS / PAQUETES

ENTRADA PROCESO SALIDA SIMBDLOGfAy CODIGO DE COLORES
@_ = Verificar e material recibido respecto a3 lo
RECEPCION documentado &n 2 orden de praduccion y al facter de
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SECUNDARIOY SELLO |—p|  INSPECCION
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ANEXO D. DIAGRAMA DE PROCESO DE FABRICACION DE ULTRASONIDO
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ANEXO E. DIAGRAMA DEL PROCESO DE FABRICACION TEXTIL

ENTRADA PROCESO SALIDA SIMBOLOGIA Y CODIGO DE COLORES
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ANEXO F. DIAGRAMA DEL PROCESO DE FABRICACION DE SUBPRODUCTOS II

ENTRADA PROCESO SALIDA SIMBOLOGIA Y CODIGO DE COLORES
== Linea de proceso aprobado
» Linga de proceso 3 varificar
SATRODE |
INICO AMACEN < Lines de procasa recha
l Can NN |
RECEPCION
0
MATERIALES o
FABRICACION (] ootumentos empleados en proceso
TexnL
O Toma de decision raspecto 3l proceso
y
5

DESPEIE OF . 7

/ /- Actvided Alterny
ENGAVELE D -
T NSPECION DF
+ w:rf:;‘f:as .~ PACOUCTO TERM NADC *5P - Supervisor de Produccin debard verificar cads
una da las actividades invelucradas an ¢ procese
A A
EMPACUE ETIGUETADD
04 SUBFRODUCTOS
o I€ - Inspector de Calidad
ALALMACEN
OF - Oparador
D S
y/o Finde process
'

REQUISITO NOM 241:2025

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

Tel: 5556971379 — 5556706276

Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacion y/o reproduccion total o parcial sin previa autorizacion.

GAN-MAC-SGC-01




Innplast

Procedimiento Normalizado de Operacidn

MANUAL DE CALIDAD

Cadigo (Version):
GAN-MAC-SGC-01 (06)

Pagina 37 / 46

Departamento emisor:
Aseguramiento de Calidad

ANEXO G. ANALISIS FODA
ENFOQUE

POLITICO

TECNOLOGICO

AMBIENTAL

Fortaleza

ondo de apoyo,
ayuda al crecimiento
de empresas.

El Sector Textil en el
Estado es uno de los
sectores con mayor
empuje al
crecimiento.

Contamos con
equipo y maquinaria
de modelos
recientes,

Sistematizando cada
dia mas las
operaciones.

Desarrollo y
aplicacion de
software para el
manejo de la
operacion de los

procesos basicos de
la planta.

Producto no
contaminante, noble
con la naturaleza.

Ningin proceso
excede parametros

de contaminacion
visual, auditiva y
ambiental.

REQUISITO NOM 241:2025
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Oportunidad

Existen cada vez mas

candados para Ia
seleccion
proveeduria de Alto
Impacto para IMSS,
ISSSTE, estando a
unos meses de
conseguir las
Certificaciones que
permitiran nuestra
participacion.

A partir de las
Certificaciones  Nom
241 1SO 9001:2015 E
ISO
13485:2016podremos
aumentar y mejorar €l
equipamiento,
infraestructura  y la
sistematizacion de los
procesos.

A partir de nuestro bajo
perfil de contaminacion
ambiental buscar
apoyo Financiero para
la mejora de nuestras

instalaciones y
operaciones.

La capacitacion
disminuiria los
incidentes y
posibilidades de

riesgos contaminantes.

Debilidad

Somos una empresa
de mediano tamano,
con falta de identidad
en diferentes
instancias Politicas.

No hay fomento para
la participacion de
empresas de este
tipo.

No contamos con
equipos de mayor
nivel tecnologico para
poder reducir costos
en operaciones
buscando beneficios
de (tiempo-costo).

No contamos con un
programa de mejora
ambiental.

El mercado

Amenazas

es
competitivo,

dependemos de |la
Macroeconomia del

Pais, y de Ia
Fluctuacion del
crecimiento del

mismo a partir de las
nuevas politicas del
Gaobierno en curso.

Esta industria tiene
avances
significativos,
empresas
hacen

las
grandes
grandes
inversiones en la
actualizacion de
equipo y personal.
Siendo muy
complicado competir.

No contamos con la
publicidad necesaria
en redes sociales.

Los incumplimientos
de las  normas
establecidas en
Sector Salud para el

manejo de
desperdicios pueden
provocar hasta el

cierre de |a planta.

El incumplimiento
puede generar
contaminacion.
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CULTURAL

EDUCACION

GOBIERNO

Fortalecemos el
valor del cuidado de
la salud a cada uno
de nuestros
integrantes y
entorno.

Con el desarrollo de
Sistema de Gestion
de Calidad se
implementa
conciencia del
trabajo en equipo a
nivel individual,
familiar y laboral.

Existe un programa
de capacitacion que
permite la formacion
de nuestro personal.

La empresa cuanta
con personal
capacitado en cada
una de sus areas.

El  sector Salud
cuenta con
proteccion
Gubernamental,

siendo un pilar de los
temas del mismo.

Unica empresa de
este tipo en el
Estado que cumple
con la normativa.

Buscar apoyos
Gubernamentales que
nos ayuden a fortalecer
la idea de la salud a
partir de la
comercializacion  de
nuestros productos.

Buscar apoyos
gubernamentales y
mejores medios para
crear niveles  de
capacitacion que den
un mejor impacto a
nuestro personal.

Oportunidad de
aprendizaje |aboral

Participar en
Licitaciones de Alto
impacto en las

instituciones de salud
del Estado.

Nuevas licitaciones

Dar empleo a gente de
la comunidad.

Capacitaciones de alto
impacto que fortalecen
el conocimiento vy
actitud del personal.

No toda la El bajo desarrollo
competencia economico del pais
existente en el limita el poder
mercado guarda un aumentar las
valor de ética y capacidades del
valores que permita personal buscando

un sano desarrollo

su porvenir a nivel

social anteponiendo economico dejando
el mercadeo de sus atrds su mejora
productos. cultural.

El perfil de la mayoria

Los problemas de

de nuestros educacion a nivel
operadores no nacional fomentan la
requiere un nivel alto limitacion de mas
de preparacion gente para su
académica, limitando preparacidn
el entendimiento de académica, siendo
la vision, mision y complicado localizar
valores de empresa, personal con
pues su apuesta de caracteristicas
instancia en  la adecuadas para
empresa es por solo INDUSTRIAS
el devengar un NACIONALES
sueldo. PLASTICAS S.A DE
C.V.
En el cambio de Que se generen
gobierno se cierran nuevos  esguemas
programas de que limiten a los
participacion proveedores del
sector y que no

contemos con ello en
tiempo y forma.

Bajos apoyos
economicos al
sistema de salud
publico
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ANEXO H. MATRIZ DE REQUISITOS LEGALES
Norma

Ley General de Salud

Reglamento de Insumos para
la
Salud

- FEUM. Suplemento para

las Venta y Suministro de
Medicamentos y demas
Insumos para |a Salud. 6ta
Edicion.

NOM-241-SSA1-2025
Buenas
practicas de fabricacion de
dispositivos medicos.

SANITARIO

NOM-137-SSA1-2008,
Etiquetado de dispositivas
meédicos.

NOM 240 SSA1-2012,
Instalacion y operacion de la
tecno vigilancia en México

REQUISITO NOM 241:2025

Establecimientos dedicados a |

Numeral

Articulo 47

Articulo 82

Capitulos Il1, 1V, VI,
VI, X, X, XV, XVIII,
XXI
y XXII

Numerales 3, 5, 6, 7,
g)
10, 11,16, 17, 18,19

Numerales 3 y 4

Numerales 4, 6, 7, 10,
11Y 12

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

Descripcion
Reglamenta el derecho a la proteccion
de la salud gue tiene toda persona en
los terminos del articulo 4o. de la
Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, establece las bases
y modalidades para el acceso a los
servicios de salud y la concurrencia de
la Federacion y las entidades

| federativas en materia de salubridad

general.

Reglamenta el control sanitario de los
insumos de la salud, de los
establecimientos, actividades y servicios
relacionados con los mismos.
Actividades Integrales propias de los
establecimientos dedicados a la venta y
suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud, con las que se
deben cumplir.

Establecer los requisitos minimos para
los procesos de diseno, desarrollo,
fabricacion, almacenamiento y
distribucion de dispositivos médicos, con
base en su nivel de riesgo; con la
finalidad de asegurar que éstos cumplan
consistentemente con los
requerimientos de calidad, seguridad y
funcionalidad para ser utilizados por el
consumidor final o paciente

Establece los requisitos minimos, gue

| sirven para comunicar la informacion a

los usuarios, que debera contener el
etiquetado de los dispositivos médicos
(equipo medico, protesis, ortesis,
ayudas funcionales, agentes de
diagnostico, insumos de uso
odontologico, materiales quirtrgicos, de
curacion y productos higiénicos) de
origen nacional o extranjero, que se

‘comercialicen o destinen a usuarios en

el territorio nacional.

Establece los lineamientos sobre los
cuales se deben realizar |las actividades
de la tecno vigilancia con la finalidad de
garantizar |a proteccion de la salud del
paciente y la seguridad de los
productos.
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NOM-052-SEMARNAT-2005,
Que establece las
caracteristicas, el
procedimiento de

identificacion, clasificacion y

los listados de los residuos
peligrosos.

NOM-001-STPS-2008,
Edificios, locales,
instalaciones y areas en los
centros de trabajo-
Condiciones de seguridad.

NOM-002-STPS-2010,
Condiciones de Seguridad
Prevencion y proteccion
contra
incendios en los centros de
trabajo.

NOM-004-STPS-1999,
Sistemas de proteccion de
dispositivos de seguridad en
la maquinaria y equipo que se
utilice en los centros de
trabajo.

SECRETARIA
DEL
TRABAJO Y
PREVISION
SOCIAL

NOM-006-STPS-2014,
Manejo y almacenamiento de
materiales-Condiciones de
seguridad y salud en el
trabajo.

NOM-011-STPS-2001,
Relativa a las condiciones de
seguridad e higiene en los
centros de trabajo donde se
genere ruido.

REQUISITO NOM 241:2025

Numerales 5, 6, 7 y 8

Numerales 5, 6,7, 8
9,10, 11.

. Numerales 4, 5, 6,7, 8

9y 10.

Numerales 5, 6,7, 8 y
9.

Numerales 5, 6, 7, 8,
Q0 &2 3

Numerales 5, 6, 7, 8,
9y10.
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Establece el procedimiento para
identificar si un residuo es peligroso, el
cual incluye los listados de los residuos
peligrosos y las caracteristicas que
hacen gue se consideren como tales.

Establece las condiciones de seguridad
de los edificios, locales, instalaciones y
areas en los centros de trabajo para su
adecuado funcionamiento y
conservacion, con la finalidad de
prevenir riesgos a los trabajadores.
Establece los requerimientos parala
prevencion y proteccion contra
incendios en los centros de trabajo.

Establecer las condiciones de seguridad
y los sistemas de proteccion y
dispositivos para prevenir y proteger a
los trabajadores contra los riesgos de
trabajo que genere la operacion y
mantenimiento de la maquinaria y
equipo.

Establece las condiciones de seguridad
y salud en el trabajo que se deberan
cumplir en los centros de trabajo para
evitar riesgos a los trabajadores y
danos a las instalaciones por las

| actividades de manejo vy

almacenamiento de materiales,
mediante el uso de maquinaria o de
manera manual.

Establece las condiciones de seguridad
e higiene en los centros de trabajo
donde se genere ruido que por sus
caracteristicas, niveles y tiempo de
accion, sea capaz de alterar la salud de
los trabajadores; los niveles maximos vy
los tiempos maximos permisibles de
exposicion por jornada de trabajo, su
correlacion y la implementacion de un
programa de conservacion de la
audicion.
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NOM-017-STPS-2008,
Equipo de proteccion
personal-Seleccion, uso y
manejo en los centros de
trabajo.

NOM-019-STPS-2011,
Construccion, integracion,
organizacion y
funcionamiento de las
comisiones de seguridad e
higiene.

NOM-020-STPS-2011
Recipientes sujetos a presion,
recipientes criogénicos y.
generadores de vapor o
Calderas-Funcionamiento-
Condiciones de Seguridad

NOM-024-STPS-2001,
Vibraciones-Condiciones de
seguridad e higiene en los
centros de trabajo.

NOM-025-STPS-2008,
Condiciones de lluminacion
en los centros de trabajo

NOM-026-STPS-2008,
Colores y
sefales de seguridad e
higiene,
e identificacion de riesgos por
fluidos conducidos en
tuberias

REQUISITO NOM 241:2025

Numerales 5, 6, 7, 8 y
9.

Numerales 5,6, 7, 8 y
9,10, 11y 12.

- Numerales 5, 6, 7, 8,

9,10, 11 y 12.

Numerales 5,6, 7, 8 y
9.

Numerales 5, 6, 7, 8,

Numerales 4, 5, 6,7, 8
y 9.
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Establecer los requisitos minimos
para que el patron seleccione,
adquiera y proporcione a sus
trabajadores, el equipo de proteccion
personal correspondiente para
protegerlos de los agentes del medio
ambiente de trabajo que puedan dafar
su integridad fisica y su salud.
Establecer los requerimientos para la
constitucion, integracion, organizacion
y funcionamiento de las comisiones de
seguridad e higiene en los centros de
trabajo.

Establece los requisitos de seguridad
para el funcionamiento de los
recipientes criogénicos y generadores
de vapor o calderas en los centros de
trabajo, a fin de prevenir riesgos a los
trabajadores y dafos en las
instalaciones.

Establecer los limites maximos
permisibles de exposicion y las
condiciones minimas de seguridad e
higiene en los centros de trabajo
donde se generen vibraciones que,
por sus caracteristicas y tiempo de
exposicion, sean capaces de alterar la
salud de los trabajadores.

Establecer los requerimientos de
iluminacion en las areas de los centros
de frabajo, para que se cuente con la

~ cantidad de iluminacion requerida para
9,10,11,12,13y 14.

cada actividad visual, a fin de proveer
un ambiente seguro y saludable en la
realizacion de las tareas que desarrollen
los frabajadores.

Establece los requerimientos en cuanto
a los colores y senales de seguridad e
higiene y |a identificacion

de riesgos por fluidos conducidos en
tuberias.
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ISO 9001 Sistemas de

NOM-029-STPS-2011,
Mantenimiento de las
instalaciones eléctricas en los

centros de trabajo- 15y 16
Condiciones de seguridad

Numerales 5, 6, 7, 8,
9,10, 11, 12, 13, 14,

NOM-030-STPS-2009
Servicios preventivos de
seguridad y salud en el 8v9

trabajo-Funciones y y
actividades

Numerales 4, 5, 6, 7,

NOM-036-STPS-2018,
Factores de riesgo en el
Trabajo-Identificacion,
analisis, prevencion y control. 9, 10, 11 y 12
Parte 1: Manejo manual de
cargas.

Numerales 5, 6, 7, 8,

Todo
con exclusion del
numeral 8.3 Disefo y
desarrollo de los

Gestion productos y servicios
de la Calidad y
el 8.5.5 Actividades
posteriores a la
entrega
NORMATIVO
ISO 13485 Productos Todos

sanitarios -
sistemas de gestion Calidad

con exclusion del

desarrollo y 7.5.10
Propiedades del
cliente

REQUISITO NOM 241:2025
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numeral 7.3 Disefoy

Establece las condiciones de seguridad
para la realizacion de actividades de
mantenimiento de las instalaciones
eléctricas en los centros de trabajo, a fin
de evitar accidentes al personal
responsable de llevarlas a caboy a
personas ajenas a dichas actividades
que pudieran estar expuestas.

Establecer las funciones y actividades que
deberan realizar los servicios preventivos de
seguridad y salud en el trabajo para prevenir
accidentes y enfermedades de trabajo.

Establecer los elementos para
identificar, analizar y prevenir los
factores de riesgo psicosocial, asi como
para promover un entorno
organizacional favorable en los centros

de trabajo.

Establece los requisitos de un Sistema
de gestion de la calidad, que permiten a
una empresa demostrar su capacidad
de

satisfacer los requisitos del cliente y
para acreditar de esta capacidad ante
cualquier parte interesada.

Establece los requisitos para un sistema
de gestion de calidad, que permiten a
una empresa demostrar su capacidad
para

proporcionar dispositivos medicos
servicios relacionados que cumplir de

' manera constante los requisitos

regulatorios

aplicables de los clientes
(almacenamiento, distribucion y soporte
técnico)
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MANUAL DE CALIDAD

Innplast

ANEXO I. MATRIZ DE PARTES INTERESADAS

Partes
Interesadas

Necesidades y
expectativas

Rentabilidad de la

Situaciones /
Oportunidades
actuales (Internos y

Externos)
Analisis de cada operacion

Responsable

Direccion general /

Fecha
Compromiso

’ 1 : Constante
. empresa comercial Presidencia
Hacer un plan de ventas
: i Objetivos de ventas mensuales para alcanzar el Direccion general Mensual
Consejo e
L objetivo
‘administrativo Lis s
Recuperacion de Controlar, administrar y ; 2
Direccién general Constante

inversion
Cumplimiento de

planear las inversiones
Difusién de Politicas y

Direccidn general

Cuando aplique

| Politica Objetivos
' fook, Difundir el Codigo de
Cumplimiento de
gl conducta para su Recursos Humanos Constante
obligaciones laborales S
cumplimiento
Desarrollar las Contar con la
actividades laborales en  infraestructuray Recursos Humanos Constante
tiempo y forma equipamiento adecuado
Trabajar en las Difundir y cumplir el PNO de
condiciones de Seguridad e higiene Recursos Humanos Constante
seguridad correctas
I Contar con personal Realizar evaluaciones de R H dnasiies
n: s N ecursos Humanos onstante
g calificado desempefio
(Trabajadores) S : ;
: Mayor capacitacion y Aplicar las evaluaciones de
. : Recursos Humanos Constante
desarrollo labora desempefio y clima labora
Estabilidad laboral y Buen clima laboral
buen ambiente de Recursos Humanos Constante
| trabajo
Establecer reglas Aplicar el codigo de
; 5 p = Recursos Humanos Constante
internas conducta
Contar con el Contar con la informacion
expediente laboral actualizada del personal, Recursos Humanos Constante
adecuado historial laboral
Se analizaran las encuestas Comercial /
Satisfaccion del cliente de calidad del Cliente Calidad Trimestral
Comunicacion Contar con diversos medios .
; : R Comercial /
disponibles para de comunicacion Calidad Constante

resolver dudas

REQUISITO NOM 241:2025

Ganaderos 234 — B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México
Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacién y/o reproduccién total o parcial sin previa autorizacion.

GAN-MAC-SGC-01

Tel: 5556971379 — 5556706276



Innplast

Procedimiento Normalizado de Operacidén

MANUAL DE CALIDAD

Cadigo (Version):
GAN-MAC-SGC-01 (06)

Pagina 44 / 46

Departamento emisor:
Aseguramiento de Calidad

Atencion y seguimiento
antesy después de la
entrega del producto
Ofrecer la mejor relacion
precio / calidad de
producto

Atender las quejas o
solicitudes de cambios

Mantener las quejas en
un porcentaje minimo

Cumplimiento de los
requisitos
administrativos
acordados

Atender las cotizaciones
prontamente

Mantener un
crecimiento constante
de clientes

Tener proveedores
confiables

Negociaciones para
mejoras en precio

Factibilidad de contratos

Liberar drdenes de pago

Control y planeacion de
las ventas

Control y planeacion de
material o servicio

MSS Alta vy Baja
oportuna del personal
aportaciones patronales
Control del personal
activo

Verificacion sanitaria

Atencidn personalizada

Tener un constante
conocimiento del mercado

Soluciones adecuadas a sus
necesidades

Entregar material o servicio
conforme lo solicitado en
tiempo y forma

Tener un adecuado
seguimiento del
procedimiento comercial

Ser considerados como
proveedores confiables

Comunicacion asertiva

Mantener actualizado el
catdlogo de proveedoresy
evaluacion e proveedores
Generar beneficios mutuos
(convenios, contratos,
acuerdos etc.)

Recibir cotizaciones dentro
de los tiempos acordados
Asegurar los depdsitos a
tiempo

Comunicacidn asertiva con
las dreas comerciales
Tener una logistica de
entrega adecuada

Llevar registro del personal
actualizado

Llevar registro del personal
actualizado
Llevar actas de verificacion

REQUISITO NOM 241:2025

Almacén / Calidad

Comercial /

Direccién General

Cuando aplique

Cuando aplique

Aseg calidad Constante

Aseg calidad Constante

Aseg calidad Cuando aplique
Comercial Constante
Comercial Constante
Compras Cuando aplique
Compras Cuando aplique
Compras Cuando apligue
Compras Cuando aplique
Compras Constante
Compras Cuando aplique
Finanzas Constante
Finanzas
Finanzas Constante

Responsable
Sanitario

Cuando aplique
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Aseguramiento de
limpieza

Buenas practicas de
almacenamiento del
producto

Aseguramiento de la

limpieza, fumigaciones y

calibracidn de termo
higrémetros
Cumplimiento de la
legislacion sanitaria
(farmacopea)

Pago oportuno de
impuestos
Confiabilidad de la
informacion

Evitar cualquier multa
posible

Ambiente sano

No generar
contaminacion aledafia
alazona

No generar competencia

desleal
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Tener personal capacitado
para la limpieza de areas
especiales

Registro de temperatura y
humedad con
instrumentacién adecuada y
almacenamiento correcto
llevar los formatos
adecuados de verificacion

Llevar actas de verificacion

Control de los pagos
mensuales de impuesto
Tener un control actualizado
de los archivos vigentes
Mantener relaciones
comerciales y legales
saludables.

Evitar cualquier
inconveniente con las
locales aledafios

Cumplir con él envio de
residuos

peligrosos con empresa
autorizada

No alterar el concepto de
los clientes sobre otras
empresas

Jefes de areas

Almacén / Calidad

Calidad /
Validacion

Responsable
Sanitario

Finanzas

Finanzas

Finanzas

lefes de dreas /
Recursos

Mantenimiento

Direccion General

Tel: 55656971379 - 5556706276

Constante

Constante

Mensual

Constante

Constante

Cuando aplique

Cuando aplique

Constante

Cuando aplique

Constante
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ANEXO J. MATRIZ DE IDENTIFICACION DE ASPECTOS Y EVALUACION DE IMPACTOS
AMBIENTALES, RIESGOS Y OPORTUNIDADES
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