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1. OBJETIVO

2.

1.1 Establecer los lineamientos para recibir, manejar, controlar, dictaminar y dar la disposicion final de las
devoluciones, entregados por los clientes e indicar las responsabilidades del personal que interviene en el

proceso.

ALCANCE

2.1 Aplica para todos los productos que se comercializan y/o fabrican procedentes de devoluciones.

2.2 Aplica para los dispositivos médicos clase | y II; estériles y no estériles Industrias Nacionales Plasticas S.A

de C.V.

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Almacenamiento: A la conservacién de insumos, producto a granel, semiprocesado y terminado del
dispositivo médico que se conservan en areas con condiciones establecidas de acuerdo a su naturaleza.

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

3.3 Desviacion (no conformidad): Al no cumplimiento de un requisito previamente establecido.

3.4 Inspeccion: A |a evaluacion de la conformidad por medio de medicion, ensayo/prueba o comparacion con
patrones acompafiada de un dictamen.

3.5 Re-proceso: A la accién por la que se somete un lote total o parcial, a la repeticion de una etapa previa del
proceso validado de produccion debido a desviaciones en las especificaciones predeterminadas.

3.6 Re-trabajo: A la accién por la que se somete un lote total o parcial a una etapa adicional al proceso de
produccién debido a desviaciones en las especificaciones predeterminadas.
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3.7 Retencion ternporal (Cuarentena) A la accion por la que los productos, materias primas o materiales de
envase primario y de acondicionamiento se retienan tamporalments, con el fin de verificar si se shcuentran
dentro de las especificacionss de calidad sstablecidas v la regulacion correspandiente.

3.8 UDevolucion: Es un producto terminado no aceptado por el cliente que se devuelve fisicamente a ta empresa,

§.~.3
]

Devolucidon inmediata: Es una devolucion que el cliente regresa el mismo dia de la entrega de su pedido.

4. RESPONSABILIDADES
4.1 Es responsabilidad del operador

411 Realizar las actividades descritas, asi como la aplicacion y ejecucion correcta de este procedimiento,

4.2 Es responsabilidad det inspector de calidag

4.2.1  Verificar la aplicacion correcta de este procedimiento tal y como esta ascrilo.

4.3 Es responsabilidad del Jefe de almacén

4.3.1  La solicitud de inspeccién y el resguardo de jas devoluciones hasta su inspeccion y dictamen

4.4 Responsable Sanltario

441  Autorizar este procedimiento,

5. FRECUENCIA

5.1 Cada gue se reciba una devolucién de producto por parte del cliente por chservacion de no satisfaccion
relacionada con la calidad, funcionalidad del producto o por observancia administrativa,

Ay, Gavildn No. 153, Col. Guadalupe st Morad, Alcaldia Ixapaiapa, C.P 93300 Cindad de México. Tei: 54 85 01 94 11
Bcumento contidencial propiedad de Industrias Naclonales Plisticas 8.4 da G, gueda prebibido su uso, dividgachin yio repraduccion total o parcial st pravia autorizacien.

GAV FOR.-5GC-06-01



. . . Cdadigo (Version):
Frocediniento Normalizado de Operacidn GAV-PNO-ALM-08 (02)
CONTROL ¥ MANEJO DE PRODUCTO DEVUELTO Poglna 3’9
Departamentn emisor
Almacén

&,

DESARROLLO DEL PROCESOD

.1 Criterios Genersles:

6.1.1  Laempresa no acepia producios caducos o préximos a caducar, con la excepcion de tos clientes que
cuentan con acuerdo con fa Direccidon Comercial,

6.1.2  Paralas devoluciones procedentes de Gobierno No es necesario el formato de "Aviso de Devolucion
‘vigente, estas deberan ser atendidas a través de! Registro de una Queja, acorde al {GAV-PNO-SGC-
08 ) "Control y Manejo de Guejas”,

6.1.3  Las Devoluciones pueden generarse por diferentes causas por io que se clasifican en los siguientas
tipos:

Devoluciones  ocasionadas  por productos que no cumplen con  las
especificaciones de calidad establecidas, estas se manejaran de acuerdo al
“Control y Manejo de Quejas” (GAY-PNO-SGC-08) vigente.

Devolucionas
por Calidad

Devoluciones
por maltrato del

prodicto en el . . "
fransporte Aplica para el transporte externo (mensajerias, compafias de transporte).

ks cuando durante la distribucion el producto presenta dafios, (mojado, cajas
abiertas, producto faltante con sello viclado, entre otras.)

Devoluciones
Administrativas
Venias

Relacionados con errores de facturacion, pedidos duplicados, error en el producto
facturado (nombre, cantidad, concentracion, presentacion)

Relacionados con  errores de swiido de producto (producto, presentacion,
cantidad, concentracion incorrectas), producto no surtido, producto surtido
duplicado, error  en fa distribucion dsl producto (envio a otro cliente, uso de
empresa de distribucion no aprobada por el cliente, etg.)

Devoluciones
adminisirativas
Almacén

6.2 informacion al Cliente
6.21  Daaconocer a los clientes las politicas de devalucion de los productos.

6.2.2 Informa al cliente que toda devolucidn debe reportarla al drea de atencion al clienie para su visio
bueno y seguimiento, ulilizando el formato {GAV-FOR-ALM-98.-01) “Avisc de Davolucion”.
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&3 Elzboracion de Aviso de Devolucisn
65.3.1  El Jefe de Atencidn a Clientes debe:
8.3.1.1 Registrar ta devolucion en electrdnico (Ver anexo 10.1).

8.2.1.2 Asignar el foflo al formato de “Aviso de Devoiucion” {GAY-FOR-ALM-08-01). Este folio debe ser
anico, inepetible y consecutivo, se asignara de la sigutente forma:

DEV a1 2024

Ao en curso en el cual se efectia la
Constante | Consecutivo por afio devolucion,

Ejemplo: DEVO012020

6.3.1.3 Recibir la informacion y verificar que en el “Aviso de Devolucion” {GAV-FOR-ALM-D8-01), se
incluya la siguients informagcion:
o Fecha
o Nombre de la perscna que reporia la devolucion.
o MNombre del clienie,
o Direccion.
o Telsfono.
o Nombre del representanie que atiende la devolugién,
o Causa de la devolucian,
o Cantidad.
o Nombre del producto.
o Numero de loie.
o Fecha de caducidad.
o Nom. de factura.

o Correo elacirdnico del cliente

6.4 Autorizacidn de la devolucion

6.4.1 Ef jefe de Atencidn a Clientes debe sclicitar al Area Comercial la autorizacion de la devolucion, si la
devolucion no es autorizada, se colocara su rechazo en el "Aviso de devolucion” {GAV-FOR-ALM-08-01)
justificando la no procedencia de fa misma, y le debe notificar al cliente que su devolusion no es procederte
y enviar dicha justificacion.
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G.4.2 Eita devolucion es autorizada debe entregar el "Aviso de Devolucian” {GAY -FOR-ALMAGE-01) totalments
requisifado al Jefe del Almacén.

6.4.3 El Jefe de Atencidn a Clientes notifica al cliente [a decision a través del escaneo de la autorizacion de ia
devolucion.

&.5 Recolaccidn de producio

6.5.1 ElJefe det Almacén debe coordinar con el Jefe de Logistica ia recoleccion del producto (cuando aplque
r por la devolucion a las instalaciones del cliente) v la recepcion de fa devolucion del producto terminado
en el almacén.

6.5.2 El Jefe de Logistica debe programar el traslado del producio devuelto al almacén de Indusiriag
Nacionales Plasticas S.A de C.V (cuando aplique) vy coordinar la revision con el cliente antes del fraslade
verificando la conformidad del producto acorde al "Aviso de devolucién” ratificande cantidades, identidad
y estado fisico del preducto, de no cumplir alguno de ésios puntos notifica al clienie para su correccion
o conocimianto en case de dafo del producto,

8.8 Recepcion de la devolugion

6.6.1 El Jefe del almacén debe solicitar al personal que transporta la devolucion la factura de la devolucion
antes de dar ingreso al producto y verificar quse la cantidad, nomero de cajas que se devuelven y ia
relacion de iotes entregados coincida con el "Aviso de Devolucion” (GAV-FOR-ALM-08-01) generado
por el drea de Atencion a Clientes,

6.6.2 Eijefe de alimacén debe entregar ai operador 0 & la persona designada por el, la documentacion v el
formato de "Aviso de Devolucion" (GAV-FOR-ALM-08-01), para realizar &l ingreso de la misma.

6.6.3 El operador o fa persona designada por ¢l Jefe de almacén debe recibir el producto en &l area asignada
parala recepcidn de las devoluciones y verifica gue se entrague con la siguiente informacion, asi como
su estada fisico,

s “Aviso de Devolucion”. En caso de faliar éste aviso autorizado NO SERA RECIBIDA LA
DEVOLUCION

¢ Folio de devolucidn.

¢ Nombre del producio,

o {.ote.

e Caducidad.

e Frocedencia.

e [Factura.

= Motivo de |a devolucion.

= Verifica el estado fisico del producto (empagues cerrados, #mpios, integros, etc )

6.6.4 El personal de almacén de producto terminadeo debe:

0.6.4.1 Preparar las tarimas necesarias para la descarga del producto devualto.
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6.60.4.2 Colocar e producto devuelto por lote v nimers de estiba correcto, de tal forma gite 8l producto
no se malirate.

6.6.4.3 Colocar el producto en retencion femporal {cuareniena) e identificar con la etigueta color
. E‘ " g e . . N «
amaritio  de CUARENTENA que indica que el producto no ha sido liberado para la
comercializacion.

6.6.5 [f personal de almacén de producto terminado debe solicitar ai Inspecior de calidad la inspeccion dl
producto devuelto entregandole la siguiente documentacion:

A. "Aviso de devolucion” (GAY-FOR-ALM-08-01)

B, Factura del producto terminado devuelio,

8.7 nspeccidn de Producto Devuelto

g.7.1  Elinspector de calidad debhe:

6.7.1.1 Realizar 1a foma de muestra para |z inspeccion de acuerdo al procedimiento "Uso de tablas
ANSE” {GAV-PNO-CAL-05) segin aplique.

6.7.1.2 Revisar gue la documentacion entregada corresponda al producto terminado devusito, que
ingreso en almacén.

6.7.1.3 Determinar la clasificacion de la devolucién, la cual se divide en:
A, Administrativas: son devoluciones por errores en facturas, anfregas a destiempo u ofros
similares.
B. Calidad del producio: incumplimiento de especificaciones

C. Dafio en el transporte: afectan al factor de empaque.

8.8 Dictamen de Producto Devuelio

6.81  Una vez inspeccionado el producto terminado devuelio se realiza el reporte documentdndolo en el
formato: "Reporte de Inspaccion de Producio Devueito” (GAY-FOR-ALM-08-02 } s¢ le asigna al reporte
de inspeccion el mismo folio del aviso de la devolucién anteponiéndols una R’ de Reporte,

Eiemplo: R DEV0G12017

Y se informa al Responsable Sanitario para su Autorizacion.

£.8.2 Elinspector de caildad debe proceder acorde a o siguiente:;

A. El producto terminado puede dictaminarse como aprobado si cumpie con las especificaciones
de calidad normativas, esto sucede cuando e producto es devuelto por causas adminisirativas.
Si el dictamen es aprobado se cambia el cono de color naranfa por el cons color verde.

B, Sielproducto es No conforme cuando se encuentre incumpliendo con {os requisitos establecidos
por la normativa o procedimientos de Industrias Nacionales Plasticas 8.4 de C.V., elaborar un
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6.8.6

6.8.7

reporte de desviacion para su investigacidn, acorde al (GAV-PNO-SGC-08) “Investigacién,
Evaluacion, Documeniacidn vy Dictamen de Desviaciones", el producto terminado debe
parmanscer en cuarentena hasta conciuir ia investigacicn y ser dictaminade por calidad.

ot el resuliado de la investigacion indica que el producic requiere ser reacondicionado éste se maneia
conforme at (GAV-PNO-FAB-11) "Reproceso, Retrabajo y/o Reacondicionamiento” vigente.

Si el resultado de la investigacion indica que el producto es rechazado, cuando se incumple con las
especificacionses y/o requisitos, y se debe notificar al jefe del almacén o a la persona tesignada para
que el producto sea colocado en el drea de rechazo del almacén de producto terminade, debidamente
stiguetade (Rechazo) y debe realizar el formato: “Reporte de producto no conforme” {GAV-FOR-BGC-
14-01). La notificacién se realize con una copia del formato “Reporie de Inspeccion de Producto
Cevuello” (GAV-FOR-ALM-G2-02 }

La notificacian se hace con una copia dei formato: “Reporte de Inspeccidn de Products Devuelto” (GAY-
FOR-ALM-08-02) v el formato: “Reporte de producto no conforme” (GAY-FOR-SGC-14.04 ). Daraviso
al responsable de almacén para el cambio de estatus del producto terminado.

Para los casos que se registre desviacion el dictamen es emitido al concluir 1a investigacion y queda
ragisirado en la desviacidn correspondiente,

Sino aplica desviacion el dictamen se regisira en el reporte de inspeccion.

6.9Conformacion del Expediente de Develucidn

6.5.1 El inspector de calidad debe conformar un expedients para cada recepcion de producto devusiio, el

cual debe contener la siguients informacion:

A, “Aviso de Devolucion” (GAV-FOR-ALM-08-01)
B. "Reporte de Inspeccion de Producto Devuelto”. (GAV-FOR-ALM-08-02 )

C. Factura

6.5.2 Elinspector de calidad debe Resguardar el expediente en folder o carpetas con ntmero de folio al cual

puede ser recuperado facilmente cuando se quiera realizar una investigacion o auditoria,

6.5.3 Eloperador de almacén o el personal designado retira &l conoe color anaranjado, una vez inspeccionado

el producto lo cual significa que se puede mover a la ubicacion designada acorde al reporte de
desviacion, al reporte de inspeccion o al reporte de producto No conforme sagln corresponda.
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EXPEDIENTE

&1 GAV-FCR-ALM-08-01 "Aviso de Davoiucion”

8.2 GAV-FOR-ALM-03-02
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‘Reporte de Inspeccion de Producto Devuelio”
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8 REFERENCIAS

9.7 Norma Oficlal Mexicana NOM-241-8SA1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos

dedicados a la fabricacion de dispositivos meédicos.

9.2 150 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Reguisitos.

9.3 Leygeneral de Satud.

9.4 Reglamento de insumos para la sajud.

8.5FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos ¥ suplemenios de dispositivos médicos. Edicidn vigente.

10, ANEXOSE

10.1 Registro de Develuciones

ez

YERSION

NUMERG DE CONTROL DE CAMBIOS

1. HISTORICO DE CAMBIOS
02

GAVIACI2021-003-8
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