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1. OBJETIVO

1.1 Establecer los lineamientos a seguir para el Reacondicionado, Recuperado, Reprocesado, Retrabajado de
los productos en las diferentes etapas de fabricacion y terminados, cuando resulte una Desviacién o Producto
No conforme para asegurar un producto que cumpla con las especificaciones de calidad establecidas.

2. ALCANCE

2.1 Aplica a los productos en todas sus etapas de fabricacion y terminados en las que haya una desviacion o
Producto No conforme sobre en Industrias Nacionales Plasticas.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Buenas practicas de fabricacion (BPF): Al conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si,
destinadas a garantizar que los dispositivos médicos elaborados tengan y mantengan los requisitos de
identidad y pureza (cuando aplique), calidad, seguridad, eficacia, efectividad y desempefio para su uso.

3.2 Calidad: Al cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.

3.3 Desempeio de un dispositivo médico: A la capacidad de un dispositivo médico para lograr su uso previsto
conforme a lo establecido por el fabricante. El desempefio puede incluir aspectos tanto clinicos como
técnicos.

3.4 Desviacion o no conformidad: Al no cumplimiento de un requisito previamente establecido.

3.5 Especificacion: a la descripcion de un material, sustancia o producto, que incluye los parametros de calidad, sus limites
de aceptacion y la referencia de los métodos a utilizar para su determinacion.

3.6 Fabricacion: A las operaciones involucradas en la produccion y acondicionamiento de un dispositivo médico
desde la recepcion de insumos, liberacion, almacenamiento y distribucion como producto terminado.

3.7 Inspeccion: A la evaluacion de la conformidad por medio de medicion, ensayo/prueba o comparacion con
patrones acomparfiada de un dictamen.

3.8 Insumos: A aquellas materias primas, componentes para ensamble, material de envase primario, material
de acondicionamiento y producto que se reciben en un establecimiento.

3.9 Liberacion de/del lote: Al dictamen que indica la disposicién del producto a partir de una revisién sistematica
para asegurar |la calidad desde todos los aspectos, particularmente los de las BPF.
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3.10 Lote: a la cantidad especifica de cualquier materia prima o insumo (para la salud), que haya sido elaborada
en un ciclo de produccion, bajo condiciones equivalentes de operacion y durante un periodo determinado.

3.11 Orden de acondicionamiento: a la copia de la orden maestra de acondicionamiento a la cual se le asigna
un numero de lote y se utiliza para el surtido y registro de los materiales requeridos para el acondicionamiento
de un lote de dispositivo médico.

3.12 Orden de produccion: a la copia de la orden o formula maestra de produccion a la cual se le asigna un
numero de lote que se utiliza para el surtido y registro de los insumos requeridos para la produccion de un
lote de dispositivo medico.

3.13 Produccion: a las operaciones involucradas en el procesamiento de insumos para transformarlos en un
producto a granel.

3.14 Producto terminado: Al dispositivo médico que ha cumplido con todas las etapas de fabricacion y que se
encuentra en su presentacion final.

3.15 Rastreabilidad o trazabilidad: A la capacidad de reconstruir la historia, localizacién de un elemento, un
componente o de una actividad, utilizando los registros como evidencia.

3.16 Reacondicionado: Al cambio de empaque de cualquier dispositivo médico, siempre y cuando se garantice
la calidad del mismo.

3.17 Registro: Al documento que presenta evidencia de las acciones realizadas para demostrar el cumplimiento
de actividades o instrucciones.

3.18 Reproceso: Al sometimiento de un lote total o parcial, a una o mas etapas definidas del proceso validado
de fabricacion debido al incumplimiento en las especificaciones.

3.19 Retrabajo: Al sometimiento de un lote total o parcial a una o mas etapas no definidas del proceso validado
de fabricacion debido al incumplimiento en las especificaciones.

3.20 Riesgo: A la combinacion de la probabilidad de ocurrencia de un dafio y la gravedad del tal dafo.

3.21 Seguridad: A la valoracion del beneficio que produce un dispositivo médico frente a sus posibles riesgos en
un momento dado.

3.22 Surtido: A la entrega de materias primas, componentes, producto a granel y materiales utilizados en la
fabricacion del dispositivo médico conforme a lo requerido por la formula o lista maestra del mismo.

3.23 Actividad: Se entiende como actividad a Reacondicionado, Recuperado, Reprocesado, Retrabajo,
Aprobado o Rechazado.

RESPONSABILIDADES
4.1 Es responsabilidad del Coordinador o Auxiliar de Produccion de Coordinador de Produccién

411 Genera las Ordenes de Produccion y la Instrucciones para las actividades generadas para que los
productos cumplan con las especificaciones de calidad.

4.2 Es responsabilidad del Supervisor de Produccion

4.21 Realizar las actividades autorizadas conforme a lo indicado, asi como los registros correspondientes.
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4.3 Es responsabilidad de Almacén

4.3.1  Surtir los productos e insumos requeridos por la Orden de Produccion conforme al PNO “Surtido de
Ordenes de Produccion” (GAN-PNO-ALM-02).

4.4 Es responsabilidad de Aseguramiento de Calidad

4.41 Darles seguimiento a las acciones de los Producto No Conforme, Desviacion, Devolucion, Producto
de Retiro del Mercado.

4.4.2 Revisar y dar VoBo a la Orden de Produccion.
4.5 Es responsabilidad del Inspector de Calidad

4.5.1  Realizar inspecciones y/o analisis que apliquen al producto durante las etapas para verificar que se
cumpla las especificaciones de calidad.

4.5.2 Dictaminar y liberar el producto para la entrega del producto al almacén.

4.6 Es responsabilidad del Responsable Sanitario

4.6.1 Autorizar las instrucciones de las actividades para asegurar que el producto cumpla con las
especificaciones.

4.6.2  Dictaminar si el producto es apto para ser Reacondicionado, Recuperado, Reprocesado, Retrabajo,
Aprobado o Rechazado.

5. FRECUENCIA

5.1 Cada que se emita un Producto No Conforme, Desviacion, Devolucion, Producto de Retiro del Mercado y que
cumpla los criterios para que el producto cumpla con las especificaciones de Calidad requerida.

6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 Identificacion y criterios del producto para un reacondicionado, recuperado, reprocesado, retrabajado

e Para que se realice en un producto algiin Reacondicionado, Recuperado, Reprocesado, Retrabajo ya
sea por lote total o lote parcial debe cumplir lo siguiente:

e Debe derivarse del manejo de Producto No Conforme, Desviacion, Devolucion, Producto de Retiro del
Mercado y que se dictamine y que cumpla los criterios siguientes:

Reacondicionado: Al cambio de empaque primario y/o secundario.
Esteriles: En las etapas de acondicionamiento primario o secundario.

No estériles: En la etapa de acondicionamiento primario o secundario y producto terminado.

Recuperado: Recuperar los insumos del producto.

Esteriles: Hasta las etapas de acondicionamiento secundario.
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No estériles: En cualquiera de las etapas de fabricacion hasta producto terminado.

Reprocesado: Al sometimiento de un lote total o parcial de producto, a una o mas etapas definidas del
proceso validado de fabricacion debido al incumplimiento en las especificaciones.

Estériles: Hasta las etapas de acondicionamiento primario o secundario.

No estériles: En cualquiera de las etapas de fabricacion hasta producto terminado.

Retrabajo: Al sometimiento de un lote total o parcial a una o més etapas no definidas del proceso validado
de fabricacién debido al incumplimiento en las especificaciones.

Esteriles: En cualquiera de las etapas de fabricacion hasta producto terminado.

No esteriles: En cualquiera de las etapas de fabricacion hasta producto terminado.

6.2 Productos con incumplimiento en las especificaciones de calidad en el producto durante las etapas de

fabricacion

6.2.1

6.2.2

6.2.3

6.2.4
6.2.5

De acuerdo al punto 6.1 se podrd hacer las actividades de Reacondicionado, Recuperado,
Reprocesado, Retrabajado.

Estas actividades podran realizarse y deberan registrarse en el registro y procedimientos de fabricacion
correspondientes a cada producto.

Si son propias del proceso no requiere una desviacion documental siempre que no afecte la calidad
del producto o proceso o tenga recurrencia; pero si debera ser descrito en los registros y
procedimientos.

Calidad debera evaluar estas actividades y notificar al Responsable Sanitario las incidencias.

El Responsable Sanitario debera revisar la Orden de Produccion, la Orden Maestra y sus registros para
autorizar la liberacion del producto.

6.3 Productos terminados

6.3.1

6.3.2
6.3.3

6.3.4

De acuerdo al punto 6.1 se podra hacer las actividades de Reacondicionado, Recuperado,
Reprocesado, Retrabajado, Aprobado o Rechazado en las etapas de fabricacion de producto
terminado descrito en cada punto.

En los productos terminados debe derivarse como lo indica el punto 6.1,1.

El' Coordinador o Auxiliar de Coordinador de Produccion elabora la Orden de Produccion
correspondiente para cada actividad sobre el producto ya sea parcial o total y con los insumos
solicitados para la actividad.

La Orden de Produccion debera llevar el lote correspondiente conforme al PNO “Asignacion de Nimero
de Lote" (GAN-PNO-FAB-12). Y llevar su registro correspondiente.
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6.3.5 En cada Orden de Produccion deberé incluirse la hoja de instrucciones de trabajo para la actividad
correspondiente. Esta instruccién que genera el Coordinador o Auxiliar de Coordinador de Produccion
debera ser firmada por el Gerente de Produccion y autorizada por el Responsable Sanitario.
6.3.6  El Coordinador o Auxiliar de Coordinador de Produccion lleva al Almacén para el surtido de los insumos
conforme al PNO “Surtido de Ordenes de Produccion” (GAN-PNO-ALM-02).
6.3.7 Se realiza la fabricacion en las etapas correspondientes conforme a los procedimientos de fabricacion
correspondientes de cada producto y su registro.
6.3.8 El Inspector de Calidad dictamina el producto conforme al PNO “Uso de Tablas de Inspeccion” (GAN-

PNO-CAL-05) con el que se asegura que los productos cumplan con las especificaciones de calidad y
pueda cumplir con la seguridad, eficacia y desempefio para ser utilizados por el consumidor final o
paciente.

6.4 Seguimiento a las actividades Reacondicionado, Recuperado, Reprocesado, Retrabajo

6.4.1

6.4.2

6.4.3

Inspector de Calidad debe dictaminar el producto en cada etapa de cada actividad para verificar que el
producto cumpla con las especificaciones de calidad.

El Responsable Sanitario debe aprobar las actividades para que los productos cumplan con las
especificaciones de calidad y liberar el producto una vez cumplido las especificaciones.

En caso de que el producto no cumpla con las especificaciones. El Responsable Sanitario dara la
disposicion al producto.

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 alglin cambio
o modificacion al procedimiento o proceso tendra que dirigirse al “Control de Cambios” (GAN-PNO-SGC-05).
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7. DIAGRAMA DE FLUJO
ENTRADA TRANSFORMACION SALIDA

CADA QUE SE EMITA UN PRODUCTC NO
CONFORME, DESVIACION, DEVOLUCION,
PRODUCTOQ DE RETIRO DEL MERCADO Y
QUE CUMPLA LOS CRITERIOS PARA QUE EL
PRODUCTO CUMPLA CON LAS
ESPECIFICACIONES DE CALIDAD
REQUERIDA

FORMATOS

INICIO

]

6.1
IDENTIFICACICN Y CRITERIOS DEL
FROOUCTO PARA UN
REACONDICIONADO,
RECUPERADO, REPROCESADO,
RETRABAIADO

6.4
SEGUIMIENTO A LAS
ACTMIDADES
REACONDICIONADO,
RECUPERADQ,
REPROCESADO. RETRAEBAJO

l

6.2
PRODUCTOS COMN
INCUNMPLIMIENTO BN LAS
ESPECIFICACIONES DE CALIDAD
EN EL PRODUCTO DURANTE LAS
ETAPAS DE FABRICACION

!

6.3
PRODUCTOS
TERMINADOS

I

FIN

PRODUCTO QUE CIMFLE
CON LAS
ESPECIFICACIONES
REQUERIDAS

|

8.1 GAN-FOR-FAB-11-01 “Instrucciones de trabajo reacondicionado, recuperado, reprocesado, retrabajado”.

REFERENCIAS

9.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2025, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos.
9.2 1SO 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.

9.3 Ley General de Salud.

9.4 Reglamento de Insumos para la salud.

9.5 FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y Suplementos de Dispositivos Médicos.

9.6 Norma ISO 13485:2016 Productos Sanitarios, Sistema de Gestion de la Calidad. Requisitos para propésitos

reglamentarios.
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10. ANEXOS
10.1 N/A
VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
02 GAN/AC/2021-002-B
11. HISTORICO DE CAMBIOS
03 GAN/AC/2023-022-B
04 GAN/AC/2025-019-A

FIN DE ESTE DOCUMENTO

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-FOR-SGC-06-01




