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1. OBJETIVO
1.1  Establecer los lineamientos para efectuar la Inspeccion y Liberacién de Insumos que ingresan al almacén de
Industrias Nacionales Plasticas, S.A. de C.V.
2. ALCANCE
21 Este procedimiento aplica a la recepcion de insumos y maquilas que afecten directamente a los productos,

desde el proceso de inspeccion hasta la liberacion en el almacén de Industrias Nacionales Plasticas, S.A. de
C.V.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1

3.2
3.3
3.4

3.5

3.6

3.7
3.8

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

Area: Cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo especificaciones definidas.
Calidad: Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.

Certificado de analisis: Documento que avala que el producto ha sido probado antes de su liberacién de la
planta para garantizar su seguridad, eficacia, calidad y funcionalidad una vez que ha demostrado el
cumplimiento con los parametros de aceptacion establecidos con base al tipo de producto y su nivel de riesgo.
Debe incluir el nimero de lote o de serie, las especificaciones y resultado del producto terminado emitido por
el fabricante, o copia de un certificado de analisis emitido por un laboratorio autorizado y firmado por el
responsable de aseguramiento de la calidad o por el responsable sanitario del establecimiento que solicita el
Registro Sanitario en México.

Componente: Cualquier material o ingrediente utilizado en la fabricacion de un dispositivo médico, presente
en el producto final.

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

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

Especificacion: Parametros de calidad, sus limites o criterios de aceptacion, y la referencia de los métodos a
utilizar para su determinacion.

Av. Gavilan No. 153, Col. Guadalupe del Moral, Alcaldia Iztapalapa, C.P 09300 Ciudad de México. Tel: 55 5501 94 11

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 autorizacién.

GAV-FOR-SGC-06-01



E

Codigo (Version):
Procedimliento Normalizade de Oporacion GAV-PMCO-CAL-DT (02}

INSPECCION Y LIBERACION DE INSUMOS ¥ MAOQUILA Pagina 2 /9

% ggu% gwﬁ @ g ﬁ :@% Departamantc emisor

Calidad

1.8

3.1¢

341

3.1z

3.43

314

315

3.16

a2

Fecha de cadusidad: Fecha que indica el fin del periodo de vida il del dispositivo madico Y que se calcula a
partir de la fecha de fabricacion, esterilizacion o calibracidn del mismo.

Inspeccion: La evaluacion de la conformidad por medio de medicidn, ensayo/prueba o comparacion con
patranes acompafada de un dictamen.

Insumes: Todas aguellas materias primas, componentes para ensamble, material de envase primario, material
de acendicionamiento y producto que se raciben en un establacimiento.

L.ete: Cantidad especifica de cualquier materia prima o insumo (para la salud), que haya sido elaborada en un
ciclo de produccion, bajo condiciones equivalentses de operacion y durante un periodo determinado.

Maguila: Proceso o elapa de un process involucrado en la fabricacion de un dispositive medico, realizado por
un establecimiento diferente del titular de!l registro sanitario o fabricante; puede ser nacional, internacional,
temporal o permanente.

Materia prima: Sustancia, material ¢ componente de cualquier origen que se use para la fabricacion de un
dispositivo médico,

Muestra: Parte o porcion extralda de un conjunto por métodos que permiten considerarla como representativa
del mismo.

Muestra de retencién: Cantidad suficiente de materias primas o producto para ilevar a cabo dos analisis
completos, excepto prueba de esterilidad.

Muestreo: Combinacion de los tamafios de muestra a ser utilizados v que se asocia a los criterios de acaptacion
del lote.

Nimero de lote o de serie: Combinacién numérica o alfanumérica que identifica especificamente un lote.

Gueja: Tooa observacion de no satisfaccion proveniente de un sliente interno o externo, relacionada con ia
calidad y funcionalidad del producto.

Registro: Documento que presenta resuliados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempeiadas.

Vida atil: Lapso de tiempo dentro del cual un dispositive médico conserva sus propiedades de calidad y de
funcionalidad.

4. RESPONSABILIDADES

4.1

Bocumento conficencial propiedad de idustriags Nacions

Es responsabilidad del Almacén de insumos

4.1.1  Realizar la recepcion de insumos y maquilas.

4.1.2  Solicltar la inspeccidn del insumo y maguilas.

4.1.3  Acomodar e identificar en cuarentena el insumo y magquila antes de su inspeccion.
414  Marbetear el insumo y maguiia.

4.1.5  Enfregar la documentacion completa at Inspector de Calidad para la inspeccién.

416 Realizar los movimientos fisicos del insumo y macguila necesarios para una efectiva inspeccion.
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k& responsabilidad del Inspector de Calidad

Verificar la documentacién,

Realizar la inspeccion por atributos de los insumos v maquilas gue afecten directamente al productc.
Tomar muestra de retencion.

Elaborar Certificado de analisis de insumo (cuando se reguiera).

Notificar al Almacén de insumos el dictamen del insumo y maquila,

Realizar el dictamen de los insumos que afecten directamente al producto.

Realizar Desviacion, Producto No conforme, Queja de los insumos gque no cumplan con la
especificacion. Y notificar a Responsable Sanitario, Almacén de Insumos v Compras via correo
elecironico.

Es rasponsabilidad del Respongable Sanitario

Verificar gue se cumpla con el presente PN,
Notificar cualguier cambio de insumo o proveedor autorizado.

Dar seguimiento a las acciones de [os insumos en Cusrentena, Rechazado “en desviacion hastz el
cierre de las acciones.

5. FRECUENCIA

5.1

Cada gue ingrese un insumo que afecte la directamente los productos de Industrias Nacionales Piasticas, S.A.

da CV.
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DESARRGLLO DEL PROCESO

8.1

6.2

Recepcidn de insumos ¥ maguila

G.1.1

El Parsonal de Almacén de insumos  deberd realizar la recepcion de insumos cumpliendo con lo
estipuiado en el Procedimiento Normalizade de Operacion “Recepcién de insumos” (BAV-PNO-ALM-
91}

El Almacenista debera colocar los insumos o maquila en el almacén temporal o de trénsito, para ia
inspeccidn.

! Personal de Almacen de Insumos deberd solicitar la inspeccidn del insumo al Inspector de Calidad
y deberd entregar los documentos que avalen la entrada de insumos o maquila, la cual consta de;

e “Reporte de Recepcion de insumos” {GAY-FOR-ALM-01-01)} original.
e Hoja Recepcion de Mercancia (RM).
= Factura o Nota de Remision (Copia).
e (Orden de Compra {Copia).
»  Cerfificado de Analitico 6 de Calidad del fabricante (cuando anlique).
= Certificados de Fumigacion del fransporte
» (opia da la ficha técnica
Nota: Ausencia de Cerlificados analiticos o de Calidad:

«  Maqguilas

¢ Bolsa de uso utilitario

s insumos que compren tiendas de conveniencia 0 insumos gue no afecien criticamenie
al cliente como seguros metalicos, platos, esponjas de uso comun, eic.

= Los gue en la especificaciones daclaren gue no es necesario el certificado.

s Proveedores que no expidan certificados

inspeccién de nsumos ¥ maguila

6.2.1

524

Ellnspector de Calidad debe verificar que la documentacion corresponda a lo que ingreso fisicamente.

s (Codigo

e [escripcion
= Lote

+ Caducidad
e« Cantidad

Establecer el tamano de muesira para la inspeccion de acusrdo con el Procadimiento Normalizado de
Operacian "Uso de Tablas ANST” {GAV-PRO-CAL-05).

I Inspector de calidad realiza la inspeccion por atributos v variables (si aplica) con base en la
especificacion v el formaic "Reporte de Inspeccion de Insumos” {GAV-FOR-CAL-01-01} ¥ "Reporte de
Inspeccion Maguilas” {GAV-FOR-CAL-01-02) segun carresponda.

Durante la inspeccion, tomar una muestra de retencion de cada lote dal insumo recibido (af menos una
pieza), identificaria registrando todos los datos del insumo muestreads en la eligusta de “ldentificacion
de Muestra de Refencion” (GAV-FOR-CAL-01-04) Ver anexo 10.1.
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MOTA: No se fomara muestra de retencion para los siguientes insumos:

«  Para insumos de venta direcia,

s Hollos

s (Dala o corrugados

« Bolsa de polietileno de uso comim

En cada insumo o maquila inspaccionada en e empaque secundario donde se tomd la muassira colocar
una efiqueta de "Toma de Muestra de Retencidn” (GAV-FOR-CAL-(1-05} y hacer ol descuento directo
en ef marbete. Ver anexo 10.2

MOTA: Para los insumaos que lleguen en metros lineales, kg, litros u olra madida que no sean piezas, si
se torma muestra de retencion asta no se descontara del inventario solo se marcara en la “Bitdcors
Electrénica de liberacidn de Insumos y Maquilag” (GAV-FOR-CAL-01-03) que se tomd la muestra
en el punto & del 6.5.2.

Colocar en el marbete O hoja de identificacion del insumo v maquila el dictamen de producio
inspeccionado.

6.2.6.1 Encasode que slinsumo y maguila cumpla con los criterios de aceptacion y/o sspecificaciones

gt Inspactor de Calidad debera colocar la etiqueta verde de APROBADO (GAV-FOR-CAL-02-
021 en el insumo o maquila, y oolocar el sello color verde (GAV-PNO-8GC-62} en la
documentacion Ver anexc 10.3 v 10.4

6.2.6.2 En caso de que el insumo o maguila no cumpla con los criterios de aceptacidén yio

especificaciones, el Inspector de Calidad deberd colocar stiqueta ROJA de RECHAZO (GAY-
FOR-CAL-02-058) al insumo o maquilza v proceder conforme a lo documentado en el
procedimienio “Control de Producto No Conforme” (GAV.PRO-8GC-14} y/o "Control y mansio
de Quejas" {GAV-PNG-5GC-08); segln sea el caso. Ver anexo 10.3.

6.2.6.2.1 ElPersonal de Almacén de Insumos debera realizar movimiento en sistema y en
fisico al Almaceén de Rechazo.

6.2.6.3 Para los insumos y maguila gue sean aprobados con desviacion para registro en fa “Bitdcora

Electronica de liberacion de insumos y Maguilas” (GAV-FOR-CAL-01-03) en el campo
Dictamen se le colocara Desgviacidn v en Observaciones el No. de Desviacion.

6.2.6.4 Paralos insumos y maguila gue no tengan ioda la documentacion se quedardn en dictamen de

CUARENTENA. Ver anexo 10.3.

Notificacion del Dictamen de los insumos v maguilas,

6.3.1

El inspector de Calidad debe notificar por corrso electronico al responsable de Almacén de Insumos el
dictamen de los insumos y maguilas; ademas de la cantidad de muestra de ratencion iomada para su

ingreso del Insumo o maguila al almacén correspondiente

641

Una vez que el Inspecior de Calidad notifico el dictamen del insumo vy maquila, el personal de Almacén
de Insumos deberd proceder & los movimienios en sislema v fisicos & los almacenas vy lugares
correspondientes conforme al Procedimianto Normalizado de Operacidn “Recepcion de insumos’
(GAV-PNO-ALM-D1).
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5.5  Archivo de expediente

6.5.1  Elinspector de Calidad debera archivar ef expediente de inspeccion del insumo y maguila en la carpeta
de "Expedientes de inspeccidn de insumos y maaguilas”

6.5.2  El Inspector de Calidad debera realizar el registro de los insumos inspeccionados en la “Bitécora
Electrénica de liberacion de Insumos v Maguilas” (GAV-FOR-CAL-01-03), gue deberd contener lo
siguiente:

1. ltem: Consecutivo de inspeceion

2. Fecha de entrega: Cuando Almacén de Insumos entrega la documentacion para inspeccion.

3. Fecha de dictamen: Cuando el Inspector de Calidad determina el dictamen del insumo y
maguila.

4. Dictamen: APROBADO, CUARENTENA, RECHAZADO, DESVIACION.

5. Clave: Clave del Insumo o maguila.

6. Descripcion: Nombre del insumo o maquila.

7. Cantidad recibida: Cantidad real recibida.

8. Muesira de retencidn: (SI/No) (cuande aplicue): $i o No se toma de retencion,

9. Cantidad de muesira de retencién: Cuanto se toma de muestra de retencion solo aplica para
las unidades de masa por piezas.

10. UM Unidad de masa (rollo, kilos, gramos, metros lineales, jitros, etc)

11. Clase: Insumo, magquila, Venta.

12, Lote: Real def insumo o maquila,

13, Fecha de caducidad: Real del insumo o maguiia.

14. Froveedar: Proveedor directo que abastece el insumo o maguila

15, Factura o remision: Conforme & la copla del proveador.

16, Certificado de Calidad: SI/NO/MN/A (No aplica) 6 PENDIENTE

17. Inspector de Calidad: Firma de proceso

18. Observaciones: Todo aquello gque se encuentre en la inspeccion.
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8. FORMATOS
81GAV-FOR-CAL-01.01 Reporte de Inspeccidn de Insumos
8.2 GAV-FOR-CAL-01-0Z Reporte de Inspeccion de Maquila
#.3 GAV-FOR-CAL-01-03 Bitacora Elecirénica de Liberacion de Insumos vy Maguilas
8.4 GAV-FOR-CAL-01-04 |dentificacidon de Muestras de Retencion
8.5 GAV-FOR-CAL-01-05 Toma de Muestra de Retencion

9. REFERENCIAS

9.4 Norma Oficial Mexicana NOM-241-S5A1-2012, Buenas practicas de fabricacidn para establecimientos dedicados
a la fabricacidn de dispositivos médicos,

2.2 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos v suplementos de dispositivos médicos.
8.3 Ley general de Salud,

8.4 Reglamento de insumos para la salud,

8.5 150 90012015 Sistemas de Gestion de 1a Calidad-Requisitos.

9.6 150 134852010 Productos sanitarios - Sistemas de Gestidn de la Calidad - Requisitos para fines reglamentarios.
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10, AHNEXOS
10.% Etigueta “Identificacidn de Muestra de Retencién GAV.FOR.CAL-01.04"

/ L \
s iast
WUESTRA DE BRETENCION
Insuimo:
Clave:
Lote:
Fecha de caducidad:
Fecha de inspeccian:

-

\ GAV FORGCAL-NE.04 /

0.2 Efigueta “Toma de Muesira de Retencién GAV-FOR-CAL-01-05".

Irrpiast

CANTIDAD DE MUESTRAS DE RETENCICON POR CALIDAD

Inspector:

GAV-FORCAL-01-05
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ROA

na ¥ Hechazo,

ARNMARILLA

0.4 Seltos de control durante las etapas de proceso (si aplica)
CERTIER BT PROSESC: P
DEPARTAMENTG
EXTRESA, o WECMEE L
FECHS
BAY-PNC-EG -t G
Aberanén cotor Rafo Celidad calor Werde
CONTROL DE PREOTELSEY g CRMWITROE DEMROCT ST IS T e T s
DESRBESIAENTD i BESARTAMENTE
ENTREGA u ERTASEA BECIBE,
FEUHA SAV-PNE-SG-0E FECRA HAVPROSCD
Produreitn coior Megro Estecilivacian color Araf
VERSION NUMERS DE CONTROL DE CAMBIOS
1. HISTORICO DE CAMBIOS

82
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