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1. OBJETIVO

Establecer el mecanismo de coordinacion entre Industrias Nacionales Plasticas S.Ade C.V.y los

maquiladores (proveedores) asegurandose que cumplan con los requisitos internos demandados por
la organizacion.

2. ALCANCE

2.1 Aplica desde la emision de la Orden de Producciéon de Maquilado, emision de Orden de Compra de maquila,
envio al maquilador (proveedor) hasta la recepcion e inspeccion del material maquilado, liberacion y marcaje
del mismo.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Buenas practicas de fabricacion: al conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si,
destinadas a garantizar que los dispositivos médicos elaborados tengan y mantengan los requisitos de
calidad, seguridad, eficacia, efectividad y funcionalidad para su uso.

3.2 Dispositivo médico: a la sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento (incluyendo el
programa de informatica necesario para su apropiado uso o aplicacién), empleado solo o en combinacion
en el diagndstico, monitoreo o prevencion de enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de
las mismas y de la discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo, correccion, restauracion o
modificacion de la anatomia o procesos fisiolégicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los
productos de las siguientes categorias: equipo médico, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnéstico, insumos de uso odontolégico, materiales quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos.

3.3 Inspeccion: a la evaluacion de la conformidad por medio de medicion, ensayo/prueba o comparacion con
patrones acompanada de un dictamen.

3.4 Maquila: Proceso o etapa de un proceso involucrado en la fabricacion de un dispositivo médico, realizado
por un establecimiento diferente del titular del registro sanitario o fabricante; puede ser nacional,
internacional, temporal o permanente.

3.5 OMQ: Orden de Compra de Maquila generado en sistema.
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3.8 OF: Orden de Produccion. Copia de fa orden o formula maestra de produccidn & la cual se le asigna un
namero de lote, se utiliza como guia y registro de las operaciones efectuadas en fa produccion de un lote
de dispositivo medico,

4, RESPONSARBILIDADES
4.1 Es responsabiiidad del comiié evaluador de Maguila:

411 nformar a los maquiladores (proveedores) los requerimientos de trabajo, responsabilidades y
espacificaciones del producto y proceso acorde & lo establecido en el "Protocols de transferencia de
tacnologia para maquila’.

412 Asegurar la ransferencia de tecnologia hacia los maguiladores {proveedores).
4.1.3  Validar las etapas de maquilado,

4.1.4  Evaluar anualmente & los maguiladores (proveedores).

4.2 Es responsabilidad de Coordinacidn de Produccidn:
4.2.1  Generar la OF.
4.2.2  Asigner el Maguitado a cada OF.

423  EkEnviar a Aduana la documeniacion para ef pedido.

4.3 Es responsabilidad del Gerents de Produccidn

431 Autorizar o rechazar la OF generada en productos de alta rotacion.

4.4 Es responssabilidad del Comprador
441  Generar la OMQ,

4.4.2  Mantener la comunicacion con el proveedor para las fechas de recoleccion del material maguilado.

4.5 Es responsabitidad de Aduana:
451  Parag la Salida del Material;
4.514.1  Solicitar la OMQ,
4512 Solicitar el Surtido de Pedido,
4.5.1.3 Dar Salida en el sistema al Matertal.
4.5.1.4  Nofificar al Encargado de Logistica que el pedido se encuentra completo.
4.5.2 Para la Enfrada del Maquilado:
4521 Recibir &l material Maquilado.
4522 Darenfrada en e sistema al Material.
4.5.2.3  Enviar informacidn a Cuentas por Pagar,
4.6 Es responsabilidad del Almacenista:

4.6.1  Surtir correctaments ta OPF solicitada.

Av. Gavilan Mo, 153, Col. Guadalupe del Moral, Alcaldia ztapalags, C.F 08300 Ciudad de Méxioo. Tel: 55 55 07 94 4
Rotcumertas confidencial propledad de Indusirias Nacionales Plasticas $.4 de CV., quada prokibido su uso, divilgactdn ylo repraduceion tetal o parcial sin grevia sutorizacion.

CAY-FOR-SGCO6.-01



Codigo (Version)
Procadimiento Mormalizado de Operacién GAV-PHNO-FAR-08 (62

Fagina3/8

Sy PDE AN A% - ”
CONTROL DE MAQUILAS Departamento emisor:

%E%ﬁgggﬁﬁm@: Produccian

4.6.2  Transferr al Almacén correspondiente el material.
4.7 Ea responsabilidad del Encargado de Logistica;
471 Coordirar lz entrega det material al proveedor,

4.7.2  Realizar en tiempo v forma la eniregs v recoleccién del material,

4.8 Es responsabilidad del Inspector de Calidad:
4.81  Verificar y liberar los insumos suriidos.

482 Inspeccionar y liberarfrechazar el producic maguilado acorde a  las especificacionas
correspondientes.

4.9 Es responsabilidad del Jefe de Ingenieria:

4.9.1  Realizar en tiempo y forma el marcaje del material en ol sisterna.

410 Es responsabilidad del Provesdor:

4.10.1 Cumplir con los requisitos vy actividades establecidas por parte de Industrias Nacionales Plasticas
S.A de C.V de acuerdo al “Protocolo de transferencia de tecnologia”.

4.10.2 Entregar en tiempo vy forma el pedido de maquilado junio con la documentacion completa
correspondiente.

5. FRECUENCIA

5101 Cada que se genere una Orden de Produccion gue involucre el proceso de maquilad

4. DESARROLLO DEL PROCESO

8.1 Generar Orden de Produccién v entregar documentacin.

6.1.1  Coordinacion de la Produccion genera la OP en el sistema de acuerdo al Plan de prodiccion
previameante aprohado.

6.1.2  Coordinacion de la Produccién imprime la Orden de Produccidn (OP) v solicita autorizacion del
Gerente de Produccion (cuando se trate de productos de alta rotacion).

6.1.3  Goordinacion de la Produccion entrega a Aduana la documentacion correspondiente:
e OP
@ Trazo

« Plantilias
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.2 Surtir Padido

6.2.1  Almacén de rollos v de Materiales surie OP de acuerdo al procedimienio

Froduccién” {GAV-PNO-ALM-02) anctando

Y nofifica a Adusna del surtido de material realizado.

6.2.2  Aduana realiza la salida de sistema.

g

Surticdo de Ordenes de

6.2.3  Elsupervisor de Almacén e Inspector de Calidad verifican el material surtide.

5.4 Generar OMG

6.3.1  Aduana envia al Comprador via correo elecironice solicitando la generacion de la OMO
especificando, de acuerdo a la orden de produccién:

w

[

Mes

Clave del producio,
Descripcion det producto,
No. de Lote,

No. de piezas & fabricar,
Nombre del maguitero,

Fecha entrega a Almacén {tentativa)

6.3.2 Eil Comprador genera fa OMQ en el sistema de acuerdo a la orden de produccion y conforme al
procedimiento "Adquisicion de insumos” (GAV-PNO-ADG-01 } en un periodo méximo de 1 hora vy
envia a Aduana.

8.4 Programar enirega.

6.4.1  Aduana notifica por correo electronico al Jefe de Logistica sobre el pedido a maguilar,

6.4.2 Jefe de Logistica programa la entrega del material con el proveador y notifica al chofer.

6.5 Embarcar, fransportar y enfregar material.

6.5.1 Eichofer recive la documeniacion para entrega del material:

L]

@

OMQ

op

Trazo

Flantila (nicaments 1a primera vez)

Salida de material

6.5.2  Eichofer embarca los insumos comparando el material entregado con la Salida de Material
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6.5.3

s OMQ
a  OF
5 Trazo

e Plaptilla (Gnicaments la primera vez)

6.6 Recibir materia prima.

8.6.1
6.6.2
£8.6.3
6.6.4

6.6.5

Ef proveedor recibe ef material con la documentacian pertinents.
Bl proveedor firma en la OF de recibido vy entrega copia al chofer.
El chofer confirma al Jefe de Logistica la entrega del material,

l Jefe de Logistica notifica la entrega via correo slectronico af Coordinacion de la Produccion, Jefe
de Ingenieria y Aduana,

Elchofer entrega copia de OF firmada por el proveesdor a Aduana,

6.7 Produccidn de maquitado.

6.7.1

65.7.2

El maguidador (proveedor) realiza la produccion del maquitado seglin las especificaciones
entregadas y establecidas en e! "Protocolo de transferencia de tecnologia para maquilado”.

Elmaquilador debera realizar los registros correspondientes del producto maguitado en la orden de
oroduceion,

6.8 Recoger maguilado

6.8.1

6872
6.83

El comprador da seguimiento al pedido de maquilade. Confirma la fecha y hora de recoleccion con
af proveedar y notifica al Jefe de Logisiica.

El chofer recibe la informacion para la recoleccion y se dirige con ef proveedor.

Recibe del proveedor el material maquilado, empacado v etiquetado junio con fa merma vy tela
sobrante (si apiica) v documentacidn correspondiente:

=  Factura

s OMG

s QP

= Trazo

¢ Flantiila

Hota: La factura se recibe sujeta de revision v estard ligada a una OP.
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6.9.1  Aduana recibe el material de acuerdo al procedimiento ‘Hacepcion de insumos” {GAV-PRO.AL M-
o,

692  Aduana notifica a Aseguramiento de Calidad y Jefe de Ingsnieria la tfegada del material.

683 Elalmacenista envia el material maquilado al almacén correspondiente de acuerdo af procedimiento
“Recepcion de Insumos” {GAY-PNO-ALM-01).

G.10 inspeccidn v liberacién del maguilado

6.10.1 El'inspector de calidad procede a la revision del material de acuerdo al procedimiento "Inspeccidn v
Liberacion de insumos” (GAV-PNO-CAL.G1 ),

A) SINO es aceptado, el Inspector de calidad notifica a Aduana y Compras y se procede de acuerdo
al procedimiento “Control de Producto no Conforme” (GAV-PRO-SGC-14 }.

B} Sles aceptado, el Inspector de calidad libera el material, notificz a Aduana y al Jefe de {ngenieria.

6.10.2 Aduana resliza la enlrada de mercancia en el sistema v notifica a cuentas por pagar enviando por
corres electrdnico:

s  Faciura
s OMO

e [nirada de Mercancia

6.11 Realizar marcaje.
8111 El Jefe de Ingenieria realiza el marcaje en @l sistema v notifica via correo electrénico a Almacen y
Coordinacion de la produccion.
6.12 Ernviar 2 Almacén de subproducto.

6.12.1 El aimacenista envia el material al almacén de subpreducto para su utilizacion en la produccidn,
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2. REFERENCIAS

8.4 MNorma Oficial Mexicana NOM-241-88A1.2012, Buenas praciices de fabricacion para establecimienios
dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos; 10,7

8.2 150 9001:2015 Sistemas de Gestitn de la Calidad-Requisitos

9.3 Ley general de Salud.

2.4 Reglamento de insumos para la salud.

8.5 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos y suplementos de dispositives médicos.

0. ANEXO
0.1 Mo Aplica

VERSION

NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS

11, HISTORICO DE CAMBIOS

G2

GAVIACIZ021-003-R
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