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1. OBJETIVO

1.1 Describir las actividades que deberan llevarse a cabo para el surtido de materia prima, insumos o subproductos
para la fabricacion de Dispositivos Médicos en Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

2. ALCANCE

2.1 Este procedimiento aplica desde la recepcion de documentos de las ordenes surtidas a almacén de transito hasta
la entrega materia prima, insumos o subproductos para la fabricacién de Dispositivos Médicos en Industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

341

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6
3.7
3.8
3.9

Fabricacién, operaciones involucradas en la produccién y acondicionamiento de un dispositivo médico desde
la recepcion de materiales hasta su liberacion como producto terminado.

Materiales, son todos los insumos, componentes y/o materias primas requeridas para la fabricacion de un
dispositivo médico.

Orden de produccion, copia de la orden o formula maestra de produccién a la cual se le asigna un nimero
de lote y numero consecutivo de orden.

Producto en Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, para
transformar elementos.

Surtido, 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.

PEPS (Sistema de control de inventarios que consiste en Primeras Entadas, Primeras Salidas).
PCPS (Sistema de control de inventario que consiste en Primeras Caducidades, Primeras Salidas)
Picking: Recoleccion y seleccion de insumos.

Marbete de Producto Es la etiqueta que sirve de control para las entradas y salidas de un producto por
cédigo, lote, Caducidad.
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4. RESPONSABILIDADES
4.1 Es responsabilidad del Jefe de Almacén
411 Daraconocer y asegurar el cumplimiento del presente nrocedimientio.

412 Supervisar que el personal conozea y aplique el procedimienio descrito,

4.2 Es responsabilidad del Personal de almacén,
4.2.1  Conocer, aplicar y respetar el presente procedimiento.
4.2.2  Verificar la integridad de los materiales antes de su ingreso al almacén v procurar su integridad
4.2.3  Verificar gue los materiales correspondan con la orden surtida.
4.2.4  Realizar el registro en ia bitdcora electronics.

4.2.5 Realizar el resguardo de formatos de salida.

4.5 Es responsabilidad del ingpector de Calidad.
43,1  Reslizar la inspecsion del material de ta orden surtida durante la recepcion de la orden surtida.

4.3.2  Verficar la infegridad y funcicnakdad de los materisles de las drdenes surtidas.

4.4 Es responsabilidad de! Respongable Sanitario.

441  Asegurar que sea actualizado v revisado esie procedimianic cada dos afios, o bien, cuando sea
requarido por ios responsables de (03 procesos, en coordinacion con el Jefe de Aseguramientoe da
Calidad.

5, FRECUENCIA

8.1 Cada gque se reciba ia orden de produccién surtida Indusirias Nacionales Plasticas S.A de C.V... planta
Gavilan, para la fabricacion de Dispositivos Médicos en Industrias Nacionales Plasticas 8.A de C.V. Planta
Ganaderos.

§. DESARROLLO DEL PROCESO

&9 Entraga de orden surtids
611 El almacenisia revisa que se tengan los siguienies documenios, al recibir las ordenes da
produccion surtidas provenientes del almacén de insumos indusirias Nacionales Plasticas $.A de
V. plania Gavitan,
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«  Oyden de produccion {firmada).
+«  Procedimienio de fabricacion o formato de produccion segun sea el caso,

+  Formate de salida (ver anexe 10.2; de los componentes emitido por sistema (original vy
copia)

6.1.2 El almacenista debera contar y verificar el fisico contra las salidas de almacén, verificando gue sa
gncuanire complste conforme a lo solicitado en la orden de produccion v a los formatos de salida.

8.1.3  Verificara gue el material se encuentre en las siguientes condliciones:
® Limpio

s Material infegro: sin rasgaduras, sin dafles que pudieran afectar su funcionalidad.

6.1.4 Encaso de gue la orden surtida no cumpla con lo anterior, el material sera devuelto. 8i cumple, se
dard ingreso al simacén vy debera realizar ¢l registro de la orden surtida en la bitdcora electrdnica.

6.1.5 Una vez ingresada la orden surtida at almacén, el almacenista deberd asegurarse de colocar el
material sobre tarimas en buen estado o anagueles de tal manera que se facilite su Hmpieza,
inspeccion y manejo. Los materiales deberén estar correctamente identificados individualmente y
con la identificacion de la orden de produccion a la gue perfenecen (GAV-FOR-ALM-02-01},
Emplayar la orden surtida.

6.1.6  Elalmacenista deberé proparcionar la documentacion original (orden de Fabricacion) al supervisor
del édrea de Produccidn al momento de la entrega de la orden surtida.

6.2 Inspeccion v liberacién de la Orden Surtida
6.2.1 ElInspector de Calidad deberd revisar lo sigulente:
6.2.1.1 Documeniacion compieta
s Orden de produccion.

s Procedimiento de fabricacion o formate de produccion segun sea el caso.

6.2.1.2 Verificar que los insumos surtidos estén identificados v correspondan a fa orden de
produccion.

s Clave del insumo surtido: Deberd corresponder al insumo descrito en la orden de
produccidn.

e Dascripcion de insumo

~

= Canlidad: Verificar que 1z canfidad de los insumos surtidos correspondan con la
cantidad indicada en la orden de produccion.
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6.2.2  Verificara que el material haya sido aprobado en su recepcion como insuma v se encuentre en las
siguientes condiciones:

= Limpio
s Material integro: sin rasgaduras, sin dafios que pudieran afectar su funcionalidad.

@ Material identificado.

Sila orden surtida cumple con lo anterior, el inspector de calidad colocara ef sello de color verde,
(GAV-PRO-8GC-02) esto indica que la orden ha sido verificada, da no contar con el sello este no
procederd para la entrega.

En caso de que la orden surtida no cumpla con lo anterior, el material sera devielio.

T

8.3 Recepcién de Maierial

6.3.1  Elsupervisor debera solicitar el surtido de orden con fa documentacion complata, al momento de
la recepcion del materiab

¢ Orden de produccion
«  Procedimiento de Fahricacion o formato de produccion segan sea el caso.
= [Etfiquetas liberadas

¢ Formato de salida de los componentes ernitido por sistema (original v copia).

6.3.2  Elsupervisor recibe el material de acuerdo a la orden de produccion.

6.3.3  Elsupervisor deberéd contar y verificar el material con respecto a la orden de produccion. En caso
de no cumplir con lo solicitado en fa orden de produccidn, no se recibird el material

8.3.4  El Almacenista debera firmar y colocar el sello color rojo {GAV-PNO-8GC-D2) 2 la orden suttida.
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6.3.6

5.3.7

5.3.8

Eb Supervisor debera firmar sobre ef sello color rojo (ver anexo 10.3) la recepcién de la orden
surtida y/o el procedimiento de fabricacion {(cuando apligue) una vez verificado que los insumos v
las cantidades corresponden con la orden de produccion.

El supervisor firmara la copia del formato de salida (ver anexo 10.2) v la entregara al aimacenista
para su resguardo.

Bl almacenista deberd realizar e registro de la orden surtida en la bitdcora electrénica vy
resguardara la copia del formato de surtido firmada por el supervisor.

Cada semana el almacenista resguardara con las copiag de los formatos de salida
correspondientes, para fines de control de inventario.
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8. FORMATOS
8.1 GAV.FOR-ALM-G2-01 ldentificacion de Ordenes de Produceién
8.2 GAV-FOR-ALM-02.02 Salida de Matarisl

¢, REFERENCIAS
9.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de fabricacion para astablecimientos
dedicados & la fabricacion de dispositives médicos.
8.2 150 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.
8.3 Ley general de Salud.
8.4 Reglameante de insumos oara la salud,
3.8 FEUM Farmacopes de los estados unidos mexicanos y suplementos de disposiiivos médicos.
10, ANEXOS

184 Bitacera de surtido de orderies
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162 Formato de Salida {emitido por &l sistemal.

Halide

DESCRIPCION:

ARSI, Q3G (i)

Mmacin:

Fiesting: Producdén en proceso

103 Sellos de control durante las etapas de proceso (si aplica).

CONTRO O BROCESC

FIERARTARTERYS
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ER RN e Sateciet il

Adracén cotor Rojo Cafidad color Verde
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DERANTAMENTE - BEPARTA BERTY,

EWTREGHA, ENTREGA RECHE, .

FECRA GAVEPRO-SECE FECHS BAVPRT-SEO-07

Provtuceicn color Negre Egterifizacidn eolor Azuf

VERSION NUMERC DE CONTROL DE CAMEIOS

11, HISTORICO DE CAMBIOS
02 GAVIACIZ021-003-B

FiN BE ESTE DOCUMENTO
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