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1. OBJETIVO
1.1 Establecer los lineamientos generales para la identificacion y control de los productos no conformes que
llegan a surgir en las diferentes lineas de fabricacién en Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.
2. ALCANCE
21 Este procedimiento aplica desde la identificacién de un producto no conforme durante el proceso de

fabricacion, su investigacion, andlisis y control hasta su disposicion final

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

341

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7
3.8

3.9

Accion Correctiva: Accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra
situacion indeseable con el objeto de prevenir su recurrencia.

Accién Preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra
situacion potencial no deseada para prevenir su ocurrencia.

Analisis de Riesgo: al método para evaluar con anticipacion los factores que pueden afectar la
funcionalidad de: sistemas, equipos, procesos o calidad de insumos y producto.

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

Calidad: al cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.
Contaminacién: a la presencia de entidades fisicas, quimicas o biolégicas indeseables.
Desviacion (no conformidad): al no cumplimiento de un requisito previamente establecido.

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

Insumos: a todas aquellas materias primas, componentes para ensamble, material de envase primario,
material de acondicionamiento y producto que se reciben en un establecimiento.
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340 Muestras de retencidn: a la cantidad suficiente de materias primas o producto para Hevar a cabo dos
andlisis completos, excepto pruebas de eslerilidad.

311 Producio Mo Conforme: Producto fuera de especificacionas.

312 Rastreabilidad o Trazabilidad: a la capacidad de reconstruir la historia, Iocalizacién de un elemento, un
componenie o de una aclividad, utilizando los registros como evidencia.

313 Reacondicionado: al cambio de empaque de cuaiquier dispositivo médico, siempre y cuando se
garantice la calidad del mismo.

3.14  Reproceso: a la accidn por la que somste un fote folal o parcial, a la repeticion de una elapa previa del
proceso validado de produccion debido a desviaciones en las especificaciones predeterminadas.

3.1 Retencidn temporal {cuarentena): a la accién por la que los productos, materias primas o materiales
de envase primario y de acondicionamiento se retienen temporalmente, con el fin de verificar si se
encuentra dentro de las especificaciones de calidad establecidas y la regulacién correspondiente.

3.16 Retrabajo: a la accion por fa que somete un lote total o parcial 2 una etapa adicional al proceso de
produccion debido a desviaciones en las especificaciones predeferminadas.

4. RESPONSABIIDADES

4.1 Jefe de Aseguramiento de Calidad

4.1.1  Verificar que sean aplicadas las dictaminaciones aprobadas por el Ressponsable Sanitario
cumpliendo en su totalidad con las especificaciones v requerimientos del cliente.

4.1.2  Verificar gue se cumpla con o documentado en el procedimiento.
4.1.3  Asignar nimero de Folio al Reporte del Producio No Conforme
4.1.4  Resguardar los Reportes de Producto No Conforme

4.2 Inspector de Calidad

4.2.1  identificar situaciones de desviacion en el producto en proceso y producto terminado.

4.2.2  Informar al Gerente de Calidad, Responsable Sanitario v Gerente de Produccion del producto no
sonforme,

4.2.3  Inspeccionar &l comportamiento del producto en cada una de las etapas del proceso.
4.24  Generar reportes de producto no conforme ante una desviacion detectada.

4.3 Suwpervisor de Produccién:

4.3.1  ldentificar las posibles causas que originaron el producto y documentarlas.

4.3.2  Monitorear las condiciones def producto en proceso para que cumplan con las especificacicnes y
reguerimientos del cliente.

4.3.3  Segregar el producio no conforme al drea de cuarentena para sjecutar las acciones determinadas
an el dictamen,

4.4 Responsable Sanitario,
441 Realizar Ja dictaminacion del produsio no conforme.
4.42  Asegurar que el producto curmpla con las especificaciones y requerimientos del cliente.
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4.4.3  Asegurar que sea actualizado y revisado este procedimiento cada tres afios: o bien, cuando sea
requerido por los responsabies de los procesos, en coordinacion con el Jefe de Aseguramiento de
Calidad.

4. FRECUENCIA

8.1 Cada que se requiera el manejo de un producto fuera de especificaciones o que sea fabricado fuera de los
procedimientos establecidos.

6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 ldentificacidn de Producio no Sonforms

6.1.1  Inspector de Calidad o Designado: debera identificar & través de un muestreo normal si el producto
en proceso o producto terminade presenta no conformidad, las cuales ponen en riesgo las
caracteristicas finales del producte; esta actividad se realiza haciendo uso de las tablas ANSI nivel
I, de acuerdo con el procedimiento Uso de Tablas ANS! Z1.4 v ANSI Z1.9 (GAV-PNO-CAL-05),

6.1.2  Eidrea de calidad y de produccion deberan considerar los siguientes casos de no conformidad
para su identificacion:
a}  Incumplimiento de especificaciones.

By Incumplimiento a las drdenes de produccion
¢} Empaque primario:

s Mal sellado

s Holsa dafiada

o Materia extrania en su interior

= Errores en el proceso de etigustado secundario

6.2 Segregacidn del Producto No Conforme

6.21  Inspector de Calidad si as! lo considera prudente para no afectar la integridad del producto pueds
detener la linea de fabricacion ante la presencia de un producto no conforme.

6.2.2  Debera Solicitar al Supervisor de Produccion la segregacion del producto no conforme al drea de
Cuarentena designada,

6.2.3  lIdentifica el producto no conforme con etiqueta color amarilia con la leyenda de cuarentena gue se
encuentra en el procedimiente  “Inspeccidn v Liberacidn de Producto Terminado”

{GAV-PNG-CAL-02).
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6.3 Elaboracidn del Reporte de Producto No Conforme

6.3.1  El inspector de Calidad o Designado; elabora ‘Heporte de Producio no Conforme” (GAV-FOR-
SGC-14-01), especificando correctamente el nGmero de lote (cuando apligue), nombre de
producto, no conformidad encontrada, numero de piezas involucradas e integrar svidencias que
soporten et hallazgo.

6.3.2 Jefe de Aseguramiento de Calidad asigna el nimero de folio al Reporie, respetando la siguienis
nomenclatura:
GAVIPNC { ANG [ XXX

GAV=Gavilan

PHC= Produecto Ne Conforme

ANG= El afio con 4 digites

KX X= Consecutivo por afio con 2 digitos

Y o= B Provesdor

i interno

Ejemplo:
GAVIPNG 12020/ 012-P
Producto no conforme numero 12, registrade en el 2020, aplicado a provesdor.
GAVIPNC [ 20201 022-]

Producto no conforme namero 22, registrado en el 2020, aplicado a producto
interno,

6.3.3 Cuando el producio no conforme provenga de proveedor el folio terminara con la letra
P {p=provesdor), cuando la no conformidad se presente en un producte terminado, el folio
terminara con la letra | {I= Interno).

634 Inspector de Calidad ¢ Designado: entrega el reporte  de producto no  conforme
(GAV-FOR-8GC-14-01) al Administrador de Producto No Conforme y Gerente de Produccion con
la finalidad de iniciar su investigacion

6.3.5  Registrar los reportes de produstos no conforme la bitacora electrénica que se encuentra en la
carpeta

6.4 Investigacidn v andlisis del Producto No Conforme

6.4.1  Eifpersonal involucrado con el producto no conforme determina las causas gue originé el producio
rno conforme y extiende la investigacion a otros Iotes que fueron procesados antericrmente en la
linea de produccion efectuada vy a otros productos y subproductos que estén asociados al produsto
no conforme,

6.4.2  Documentar un plan con acciones inmediatas, correctivas y/o preventivas para subsanar al
producto no conforme identificado conforme a o establecido en el “Procedimiento Acciones
Correctivas y Preventivas” (GAY-PNO-SGC-04)
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6.4.3 £l Responsable Sanitario define claramente en el Reporte de Producto No Conforme
{GAV-FOR-8GC-14-01}) la disposicion del producto no conforme, que puede ser
a} Reproceso

(=

Reacondicidnade

o} Refrabajo

fu

Rechazado

)
;
) Aprobado {por concesidn)
e)

6.5 Disposgicién del Producto No Conforme v Seguimiento del Plan de Accion

8.5.1  Elsupervisor de Produccion retira las etiquetas de cuarentena af producto no conforme antes de
Infciar segin lo documentado en al diciemen.

6.52 El Supervisor de Produccion en coordinacién con el Inspecior de Calidad realizan las actividades
indicadas en el plan de accion y cumplen con lo documentado en el dictamen determinado por el
Responsable Sanitario,

6.5.3 El Inspector de Calidad y/o Supervisor de Produccion deben considerar para la ejecucion del
dictarmen, lo documentado en el procedimiento normalizado de operacién de “Reproceso,
Retrabajo y/o reacondicionamiento” (GAV-PHNO-FAB-11).

6.54  Si se presenta un rechazo parcial del iote o total, éste se debe segregar al area de rechazo
designada.

6.5 Liberacion del Producto No Conforme

6.6.1  Ellnspector de Calidad deberd realizar nuevamente la verificacion del producte con un nivel de
inspeccion mas rigurose, reduciendo el nivel de calidad aceptable documentando el resuliado
obtenido en el Reporte de Producto no Conforme” {GAV-FOR-5GC-14-01).

6.6.2 Realizar ia liberacion del producto retrabajado o reprocesado firmando el “Reporte de Producto no
Conforme” (GAV-FOR-3GLC-14-01),
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7. DIAGRAMA DE FLUGO

EWTRADA ’

TRANSFORMACION

APLICA DESDIE LA
IDENTIFICACGION DE UN
FROBDUCTOND
CONFORME (FRODUCYO
FUERADE
ESPECIFIGACIGN)

8. FORMATOS

8.1 GAV-FOR-5GC-14-01

4, REFERENCIAS

!

&1
IDENTIFICACHIN DE
FRODUGTC NO CONFORME

64
INVESTIGACION ¥ ANALISIS
DE PRODUCTO NO
CONFORME

i

62
SEGREGACION DE
PRODUCTO NG CONFORME

5.5
DISPOSICION DEL
PRODUCTO NO COHFORME Y
SEGUIMIENTS DEL PLAN DE
ACCISN

5.3
ELABODRAGION DEL
REPORTE DE PRODUGCTS

GEB
LIBERACION DE FRODUCTO
MO CONFORME

NO CONFORME

)

SALIDA

HASTA Ei DICTAMEN
DEL PRODUCTS Y SU
DHSPOSICION FINAL

Reporte de Producte no Conforme

8.1 Norma Oiicial Mexicana NOM-241-88A1-2012, Buenas practicas de fabricacion para astablecimienios

dedicados a la fabricacidn de dispositivos médicos; 12.
8.2 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos y suplementos de dispositivos médicos.
9.3 180 80012015 Sistemas de Gestidn de Ia Calidad-Requisitos.

Av, Gavilan Mo, 153, Col. Guadalupe del Moral, Alcaldia lztapalapa, C.F 09300 Cludad de Méxics.
Documernte confidencial propledad de Industrias Maclonales Plasticas 8.4 de GV, gueda prohibido su uso, divulgacitn ylo reproduccian fotal o parcial sin previa autorizacion.

Tel: 55 685 01 84 11

GAYV-FOR-SGC.OE.01




‘ ' . Cadigo (Versidn):
Procedimisnto Normalizado de Operacidn GAV-PNO-BGC14 (02)

CONTRGL DE PRODUSTO MO CORNFOREE Fagina 7 /7

@ g Sﬁ% E’% %ﬁ E 9:5% ;%g %, Departamento emisor

Calidag

10, ANEXOS

.1 Eligueta Cuarentena

AMARILLO

VERSION MUMERC DE CONTROL DF CAMBIOS
11, HISTORICO DE CAMBIOS

a2 OAVIACIZ021-003-8

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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