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Titulo:
Acciones Correctivas ylo Preventivas ]
Fecha: MNamero de Folio : Proceso:
Cumplimiento de la norma oficial mexicana 0
18-1UN-2024 GAN-AUI-2024-01-26 $§%$A1-2021 150 9001:2015, e 150 13485:2016, n:
vigentes y/o aplicables.
Persona o Empresa que Reporta el Hallazgo: Alan Christian Galicia Castillo
Tipo de Mo Conformidad: b Auditoria: _X_ Interna Externa
Queja
Desviacion

Producto No Conforme
Otro, Especifique: Mantenimiento preventivo

(
(
{
{
{

Responsable de la No Conformidad:  Lilian Velazquez Cruz

Area o Departamento:  Compras

Descripcidn del Hallazgo

No se cuenta con un acuerdo técnico, en el gue el proveedor notifique al comprador antes de Iz implementacidn de cualquier cambio
que afecte las caracteristicas del insumo adquiride para cumpliz con los requisitos de compra. Incumplimlento de la Norma 241 6.4.5

Causa Raiz

No se ha implementado acuerdos técnhicos para proveedores

Tipo de Solicitud:
{ X} Correctiva { ) Preventiva { )} Mejora
Personal Involucrado
Lilian Veldazquez David Arzate
Alan Galicia Sergio Bautista
Luis Reyes Edgar Silva
Al | AC | AP | AM Plan de Trabajo Responsable Fecha

Solicitar asasorfa para elaboracion de acuerdo técnico )
X P Lilian Veldzquez 10-ABR-2025

Lilian Velazquez

X Elaborar acuerdo técnico Yazmin Reyes 14-ABR-2025
Edgar Silva
X Enviar Acuerdo técnico & proveedores y recabar firmas Lilian Veldzquez 24-ABR-2025
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Titulo:
Acciones Correctivas y/o Preventivas
Al | AC | AP | AM Plan de Trabajo Responsable Fecha
]
X Integrar acuerdo técnico a expedientes de clientes Lilian Velazquez Continuo
Responsable (s) de dar seguimiento: Edgar Silva
Fecha Seguimiento a Acciones Responsable
15-ABR-2025 Revision del acuerdo técnico Edgar Silva
24-ABR-2025 Enviar acuerdo técnico a proveedores y recabar firmas Edgar Silva
Continuo Integrar acuerdo técnico a expedientes de clientes Edgar Silva
Fecha Real de Cierre y Hora de Recibida: [+ a&dhrs

istian Galicia Castillo

Ngmbre y Firma
Responsable Sanitario

Lic. Lilian Velazquez Cruz “CLAE. 3 : Il. Alan
Nombre y Firma ‘
Responsable de la No Confo

Responsable del Seguimiento
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Titulo:

CINCO POR QUE 'S

Nombre del Coordinador: Lilian Velazquez Cruz Fecha: 25-JUN-2024 Numero de Solicitud: GAN-AUI-2024-01-26

Instrucciones para su llenado:
A) Documente el nombre de los participant
B) Establezca el “Problema”.
C) Solicite al personal involucrado cinco

o involucrados en el problema.

Participantes y/o Involucrados en el Problema

"NoMBRE AREA O DEPARTAMENTO FIRMA
Lilian Velazquez Cruz Compras m . Ve v@ (pec 2.
Edgar Silva Hernandez seguramiento de Calidad ;\\A PO
e 7~
25-JUN-2024
N A
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CINCO POR QUE 'S

EFECTO No se cuenta con un acuerdo técnico, en el gue el proveeder notifigue al comprador antes de la implementacidn de cualquier cambio gue
afecte las caracterfsticas del insumo adquirido para cumplir con los requisitos de compra. Incumplimiento de la Norma 241 6.4.5
! AREA O RESPONSABLE PRIMER ; POR QUE?
. Por qué no se cuenta con un acuerdo técnico, en el que el proveedor notifigue al comprador antes de la implementacion de
cualquier cambio que afecte las caracteristicas dei insumo adquirido para cumplir con los requisitos de compra?
Compras
Porque no se han implementado acusrdos técnicos para proveedores.
i
i
AREA O RESPONSABLE SEGUNDO ;POR QUE?
S —
lu/’l/!lll
N TTTT— A
: AREA O RESPONSABLE TERCER ¢PORQUE?
—
| = ]
A, N A
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| CINCO FORQUE 'S
AREA O RESPONSABLE CUARTC :POR QUE?
E-:.ii;!pfr,e!tx!fr
— ]
N
AREA O RESPONSABLE QUINTO ;POR QUE?
W S
l:llll»';lllil',
CAUSA RAIZ:
No se han implementado acuerdos técnicos para provesdores.
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Acuerdo de Calidad

El siguiente Acuerdo se celebra
entre el Contratante P
Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V.

- en lo sucesivo denominado INNPLAST

y el Contratado

- en lo sucesivo denominado s

PREFACIO:

En el sector de Dispositivos Médicos se concibe que‘cualquier actividad que sea
subcontratada debe estar definida, acordada y controlada para ewtar |mpre<:|5|0nes

En este sentido, a través del presente acuerdo de,calidad es responsable del
garantizar que los productos comprados,a B son manejados de
conformidad con les presedrm+entesre las instruceiones acordadas.

1.  PROPOSITO

El presente acuerdo, define'las responsabilidades de INNPLAST y para
los productos definidos-em-el-ARexo-4. que seran utilizados en la fabricacion de los
productos que comergializa INNPLAS

Este acuerdo, nodfeluye los aspectos financieros del servicio y sustituye a cualquier
otro convenio ¢on fecha anterior relacionado a los mismos productos.

Este acuerdo excluye los aspectos del Contrato de servicio que convengan ambas
partes.

2. ALCANCE

Este Acuerdo tiene como alcance la adquisicion de los dispositivos médicos
adquiridos por INNPLAST e indicados en el Anexo 1, utilizados en la fabricacion de
sus productos.

Los insumos incluidos en el listado del Anexo 1, podran ser ampliados sin afectar el

presente acuerdo, adicionando un adendum y firmando el responsable sanitario de
ambas partes.

3. RESPONSABILIDADES




Cualquier cambio en el contenido de este acuerdo debera ser autorizado por ambas
partes y se generara una nueva revision o adendum cuando aplique. La solicitud de
cambio respectiva debera ser autorizada por ambos Responsables Sanitarios tanto
de INNPLAST como de

INNPLAST es responsable de lo siguiente: .

Garantizar el cumplimiento de la Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1
2021, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos, el
Reglamento de Insumos para la Salud (RIS), y de las demas disposiciones
juridicas aplicables que puedan afectar la calidad de los productos
involucrados en este acuerdo.

Asegurar que los dispositivos médicos almacenados en su instalaciones y
fabricados por cuentan con Registro
Sanitario vigente.

Informar el estatus regulatorio de los productos “adquiridos a
y que fomman parte de algin kit

comercializado por INNPLAST.

Actualizar a INNPLAST la documentacion legal y regulatoria que involucre
alguno de los dispositivos medicos fabricados por
siempre que exista un cambio.
Capacutar al personal que participara en cualquierproceso de los dispositivos
médicos adquiridos a 9 N , asi como en los
procedimientos necesarios¢ para/ las ‘actividades a realizar en el
establecimiento.

Grupo Industrial Poseidén esresponsable de lo siguiente:

Garantizar el cumplimiento,de la Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1
2021, Buenas, practicas de fabricacion de dispositivos médicos, el
Reglamentesde Insumos para la Salud (RIS), y de las demas disposiciones
juridicas’ aplicables\que puedan afectar la calidad de los productos
involucrados en este acuerdo.

Verificar ‘que INNPLAST garantice el cumplimiento de la Norma Oficial
Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas de fabricacion de
dispositivos médicos, el Reglamento de Insumos para la Salud (RIS y demas
insumos para la salud de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
y en las demas disposiciones juridicas aplicables que puedan afectar la
calidad de los productos involucrados en este acuerdo.

Actualizar a INNPLAST la documentacién legal y regulatoria de los
dispositivos médicos adquiridos siempre que exista un cambio.

4. INSTALACIONES
Operaciones.

INNPLAST llevara a cabo las operacaones necesarias para las actividades autorizadas en

su aviso de funcionamiento 2409095007A00011




El almacenamiento de los productos sera realizado en un entorno que garantice las
condiciones de conservacion de los productos fabricados por
y que eviten la contaminacién de estos.

5. CONFIDENCIALIDAD

INNPLAST y se comprometen a conservar con
caracter confidencial y a no hacer mal uso de la informacion técnica, cientifica, regulatoria,
juridica intercambiada entre ellas.

La confidencialidad de la informacion que ambas empresas compartiran se encuentra
protegida en términos del contrato comercial y lo que marc a ley.

6. HISTORICO DEL DOCUMENTO

01/ABR/25

Representante Legal
S.A.de C.V. Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V.

Responsable Sanitario Responsable Sanitario _
S.A.de C.V.




ANEXO 1

LISTA DE DISPOSITIVOS MEDICOS.




ANEXO 2
LISTA DE PERSONAS CONTACTO

fLCONTACTOS INNPLAST' :

_Nombre Teléfono Corre
Lic. David Arzate Flores Representante Legal % gf,[?g 56§ 6 darzate@medicapolaris.com

Responsable Sanitario




mar Silva

De: Lilian Velazquez Cruz <compras@medicapolaris.com>

Enviado el: jueves, 24 de abril de 2025 03:21 p. m.

Para: 'Edgar Silva’

Asunto: RV: Consulta de Aviso de Funcionamiento de: RI045 INDUSTRIAS NACIONALES
PLASTICAS

Datos adjuntos: Acuerdo de Calidad Maquila GIP.docx

mecbol" = . e Inn plﬁt@

Lilian Velazquez Cruz

Coordinador de Compras

E-mail: compras@medicapolaris.com

T.: 56971379 - 56706276

Calle Ganaderos M- 234 Col. Granjas Esmeralda C.P 09810

o de insumos medicos www.medicapelans com

Privacidad.de este mensaje
Este mensaje estd dirigido exclusivamente a las personas gue tienen las direcciones de correo electrdnico especificadas en los destinatarios dentro
de su encabezado. Si por error usted ha recibido este mensaje, par ningtin metivo debe revelar su contenido, copiarlo, distribuirlo o utilizarlo. Le
solicitamos por favor comunique del error a la direccion de correo electrénico remitente y elimine dicho mensaje junto con cualquier documento
adjunto que pudiera contener. Los derechos de priwcidad’ y confidencialidad de la informacion en este mensaje no deben perderse por el hecho de
haberse trasmitido errdneamente o por causas de interferencias en el funcionamiento de los sistemas de correo y canales de comunicacién. Toda
opinién que se expresa en este mensaje pertenece a la persona remitente. En consideracion a que los mensajes enviados de manera electronica
pueden ser interceptados y manipulados, medieapolaris & cualquiera de los colaboradores asociados con el dominio de medicapolaris, no se
hacen responsables si los mensajes llegan con demara, incompletos, eliminados o con algin programa malicioso denominado como virus
informdtico.

De: mcontreras@corporativodl.com:mx <mcontreras@corporativod|.com.mx>

Enviado el: lunes, 24 de febrero de 2025 04:45 p. m.

Para: 'Lilian Velazquez Cruz' <compras@medicapolaris.com>

Asunto: RV: Consulta de Aviso de Funcionamiento de: RI045 INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS

Hola Lilian, te comparto el correo con la documentacién que requerimos, por favor si nos puedes apoyar, gracias!
Saludos!

La documentaci6én que necesitamos tener de su parte es la siguiente:
e Aviso de funcionamiento y responsable sanitario
e Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion
e Acuerdo técnico. Se adjunta el acuerdo, una vez revisado y en caso de estar de acuerdo, les solicitamos
amablemente nos lo envien firmado.




De 1gual forma, les solicitamos contirmar si el producto ya se encuentra incluido en el registro del kit. kn caso afirmativo,
agradeceremos nos compartan el Registro Sanitario.

En caso contrario, si el registro se encuentra en evaluacion, les pedimos nos informen al respecto y nos compartan el
registro una vez que la autoridad sanitaria lo haya aprobado.

Lic. Alejandro Contreras

Ejecutivode Ventas
mcontreras@corporativod L comomx
Tata Vasco No.79 Col, Barrio de Sta. Catarina, ‘

C.P. 04010, CDMX
Cel.: 55 3233 5653 Corporativo
Tel.: 55 5682 8201 Ext.: 103

Q, www.corporativodl.com.mx x

AVISO DE PRIVACIDAD

Los datos personales que sean compartidos por esta via, o bien que usted los transfiera a DL CORPORATIVO,
por medio de las empresas que lo conforman Serprocap, DL Médica, DEP Medical, Grupo Industrial Poseidén
todas S.A. de C.V. con domicilio fiscal en Febrero de 1917 SIN, y/Profilatex S.A. de C.V. con domicilio fiscal en
Febrero de 1917 No. 4, Zona Industrial Chalco, Estade’deMéxico C.P. 56000, seran utilizados para contactarlo,
para efectos de contratacion y/o para proveer o _solicitar informacion, servicios y productos derivados de su
relacion con alguna(s) de las empresas que formamyparte delgrupo conocido como DL Corporativo, de acuerdo
a lo dispuesto en los Avisos de Privacidad correspondientes disponibles en su pagina de
Internet https://corporativodl.com.mx y de gonformidad'eon la Ley Federal de Protecciéon de Datos Personales
en Posesion de los Particulares y su Reglamentowigentes.

De: arinternacionales@corporativodlicom.m <arinternacionales@corporativod|.com.mx>

Enviado el: lunes, 24 de febrero de 2025 .04:24 p.m.

Para: 'Manuel Contreras' <mcantreras@corporativodl.com.mx>

CC: 'Erika Ortiz' <cxc_vp2@corporativodl.com.mx>; 'Agustin Villareal' <avillarreal@corporativodl.com.mx>;
ventas privado4@corporativedl.com.m¥; jazminherrera@corporativodl.com.mx; 'QFB Alejandra Blancas '
<rs_dentilab@corporativodl.com.mx>

Asunto: RE: Consulta de Aviso de Funcionamiento de: RI045 INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS

Buen dia estimados,

La documentacion que necesitamos tener de su parte es la siguiente:
e Aviso de funcionamiento y responsable sanitario
e (Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion
e Acuerdo técnico. Se adjunta el acuerdo, una vez revisado y en caso de estar de acuerdo, les solicitamos
amablemente nos lo envien firmado.

De igual forma, les solicitamos confirmar si el producto ya se encuentra incluido en el registro del kit. En caso afirmativo,
agradeceremos nos compartan el Registro Sanitario.

En caso contrario, si el registro se encuentra en evaluacion, les pedimos nos informen al respecto y nos compartan el
registro una vez que la autoridad sanitaria lo haya aprobado.

Agradecemos de antemano su colaboracion y quedamos a su disposicion para cualquier duda o comentario.
2




Saludos

{1.F.B, Yessenia Esperanza Paz Rivera
serente de Asuntos Regulatorios

arinternacionales@corporativodl.com.mx
Fotwera de 1917 S/N, Zona Industrial,

G.FPB6B00 Chalco, Edo, de Maxico .
Tel.: 55 5975 6060 Ext. 274 Gorporat

warw.oorporativodl.comumx x

AVISO DE PRIVACIDAD.

Los Datos Personales que sean compartidos por esta via, o bien que usted los transfiera a DL
CORPORATIVO, por medio de las empresas que lo conforman: Serprocap, DL Medica, DLP
Medical, Grupo Industrial Poseidon todas S.A. de C.V. con establecimiento ubicado en Febrero de
1917 SIN, y Profilatex S.A. de C.V. con establecimiento en Febrero de 1917 Numero 4, Zona
Industrial Chalco, Estado de Mexico C.P. 56600, seran utilizados para contactarlo, para efectos de
‘contratacion y/o para proveer o solicitar informacion, servicios y productos derivados de su relacion
con alguna(s) de las empresas que forman parte del grupo conocido como DL Corporativo, de
acuerdo a lo dispuesto en ios Avisos de Privacidad correspondientes disponibles en su pagina de
Internet hitps.//corporativedl.com.mx y de conformidad con la Ley Federal de Proteccion de Datos
Personales en Posesion de los Particulares y su Reglamento vigente.




