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Innplast
Titulo:
Acciones Correctivas y/o Preventivas
Fecha: Numero de Folio : Proceso: P
Cumplimiento de la norma oficial mexicana NOM-241-
18-JUN-2024 GAN-AUI-22024-01-36

S5A1-20211SO 9001:2015, e ISO 13485:2016, normas
vigentes y/o aplicables.

Tipo de No Conformidad:

(
(
(
(
(

Persona o Empresa que Reporta el Hallazgo: Edgar Silva / Ana Laura Lopez

X ) Auditoria: ___X___ Interna Externa
) Queja
) Desviacion
) Producto No Conforme
) Otro, Especifique: Mantenimiento preventivo

Responsable de la No Conformidad:  Guillermina Luna / Sergio Bautista

Area o Departamento:  Produccién (Subproductos)

Descripcién del Hallazgo

En la orden de produccién del guante, en el formato de salida de material dice que el guante lo usan en las fabricaciones de producto
terminado, sin entregar el subproducto al almacén, no se cumplen los procesos:

Causa Raiz

Incumplimiento en el PNO “Acondicionamiento de materiales e insumos” GAN-PNO-FAB-05

(x)

Tipo de Solicitud:

Correctiva ( ) Preventiva ( ) Mejora

Personal Involucrado

Guillermina Luna Cruz

Alan Galicia Castillo

Sergio Bautista Sampedro

Ana Lépez Martinez

Edgar Silva Herndndez

Edith Santiago Flores

Al | AC | AP | AM Plan de Trabajo Responsahle Fecha
Induccién al PNO “Acondicionamiento de materiales e Sercio Bauti .
X insumos” GAN-PNO-FAB-05 ergio Bautista 30-ENE-2025
Seguimiento en ordenes de guante que se haga la entrega
X

parcial o total de la orden para poder surtir las producciones Sergio Bautista 06-FEB-2025

correspondientes

Ganaderos 234 — B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia lztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 5556971379 — 5556706276
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Innplast
Titulo:
Acciones Correctivas y/o Preventivas
Al | AC | AP | AM Plan de Trabajo Responsahle Fecha
X Surtido de Ordenes con guante completo para su fabricacién Bmian datee 20-ENE-2025
Responsable (s) de dar seguimiento:  Edgar Silva / Ana Laura Lépez
Fecha Seguimiento a Acciones Responsable
Verificar el cumplimiento de la induccién al PNO “Acondicionamiento de ; 5
18-ABR-2025 materiales e insumos” GAN-PNO-FAB-05 Edgar Silva / Ana Laura Lépez
Revisié d id 5 ara [
18-ABR-2025 ewsmn' t’:le Ordenes de surtido de guantes estén completas para la Edgar Silva / Ana Laura Lépez
produccién
N A
Fecha Real de Cierre y Hora deRecibidai A® /BRAR / 2075 4e: 0hrs.
Firmas de Cierre de Solicitud
[a¥
; : L4 \
F.A
: ; 2 , s
II. Guillermina Luna Cruz QFB. Ana Laura Lépez Martinez 1. Galicia Castillo
/ g
Nombre y Firma Nombre y Firma ‘Iombre y Firma
Responsable de la No Conformidad Responsable del Seguimiento esponsable Sanitario
Ganaderos 234 — B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 5556971379 — 5556706276
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| nnpl QST | ACONDICIONAMIENTO DE MATERIALES E INSUMOS

Cadigo (Version):
Procedimiento Normalizado de Operacién GAN-PNO-FAB-05 (3)

Pagina 1/7

Departamento emisor:
Produccién

Emision: Vigencia: Proxima revision;

Elaboré:

c pE-20t4 R AP ENE - 2029

Reviso: Autorizo:

I

II. Guillerifiina Luna Cruz /AE. Edgar Hemandéz. IIl. Alan tian Galicia Castillo
Gerente de Produccion Jefe de Aseguramiento de Calidad Responsable Sanitario

Fecha: 26 -~ ENE -2024

=P &2
Fecha: ZG"ENE—ZOZH Fecha: .Zé_EI\JE °

1. OBJETIVO

11

2. ALCANCE

2.1

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1
3.2
3.3
3.4

3.5

3.6
3.7
3.8
3.9

3.10

Documento canfidencial propiedad de Induslrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido sii isd, divilgacion yio reproduceibn

Establecer las actividades generales para llevar a cabo la preparacic
utilizados en el proceso de fabricacion de equipos para procedi

Este procedimiento aplica desde el arribo de los insum
y retorno en esa condicion al Almacén.

0'delineamientos y actividades relacionadas entre si, destinadas a
garantizar que los dispositivas médi elaborados tengan y mantengan los requisitos de calidad, seguridad,

Componente: Cualguier mai i diente utilizado en la fabricacién de un dispositivo medico, presente
en el producto final.

Criterios de aceptacion:
cumplirse.

diciones, especificaciones, estandares o intervalos predefinidos que deben

Despeje de Linea: ividad de verificar que las condiciones de uso de un ambiente de trabajo sean
sanitarias y que todos los elementos que participan en el proceso para el cual se van a utilizar sean los
especificos de esa actividad.

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

Inspeccién: Evaluacion de la conformidad por medio de medicién, ensayo/prueba o comparacién con patrones
acompafada de un dictamen.

Insumos: Todas aquellas materias primas, componentes para ensamble, material de envase primario, material
de acondicionamiento y producto que se reciben en un establecimiento.

Lote: Es una Unidad de medida de fabricacion de un conjunto que se planifica y se fabrica con referencia a un
numero.

Materia Prima: Sustancia, material o componente de cualquier origen que se use para la fabricacion de un
dispositivo médico.

B~ 5

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P, 09810 Clirdad de México™, ~Tel: pgsgs‘gﬂﬁg + 665670 Slf
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3. 11 Orden d L;!zpmduﬁtns, solicitud originada por el almacén de materlaprlma requlriendq la preparacuén del
1nsm‘rio Ingrésado al almacén.

3.12 Subproducto. Es el producto que es preparado a partir de sus condlciones de origen sin aIterar la
funcionalidad, o bien la transformacion de materia prima para la obtencion de un componente con nueva
funcionalidad, el cual sera parte deun producto terminado.

4. RESPONSABILIDADES

41 Es responsabilidad del Coordinador de Produccion

41.1. Coordinar a los supervisores de produccion para el ensamble de subproductos o partes de
subproductos.

4.2 Es responsabilidad del Supervisor de Subproducto

4.1.2. Realizar el despeje de linea antes de iniciar el procese de aconc

4.1.3. Cumplir con las érdenes de subproductos asi

4.3 Inspector de Calidad
4.1.4. Realizar adecuadamente la inspecgi

4.1.5. Liberar producto segun lod do.en el procedimiento.

4.4 Responsable Sanitario
441 Verificar la aplica




Codigo (Version):
Procedimiento Normalizado de Operacién GAN-PNO-FAB-05 (03)

Pagina3/7

ACONDICIONAMIENTO DE MATERIALES E INSUMOS

Departamento emisor:
InnplaSt Produccion

6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 Recepcion de la Orden de Subproducto

6.1.1

6.1.2

El Coordinador de Produccion debera entregar a almacén la “Orden de Subproducto IlI" (GAN-FOR-FAB-
05-01) para el surtido de los insumos o materiales al 4rea de subproductos para su acondicionamiento.

El Almacén debera realizar el surtido conforme al procedimiento “Surtido de Ordenes de Produccién”
(GAN-PNO-ALM-02).

El Supervisor de subproducto Ill deber4 verificar que los materiales entregados, sean los correctos de
acuerdo a la "Orden de Subproducto III" (GAN-FOR-FAB-05-01) y fi e recibido.

6.2 Preparacién del area

821

6.2.2

6.2.3

6.2.4

6.2.5

El Supervisor de subproducto Ill deber4 registra | for gistro de Control de Temperatura,
Humedad y Presién diferencial en areas clase , OR-FAB-14-01) verificando que la
temperatura, humedad y temperatura cumplan las ¢ ones optimas de producecion.

iro de los componentes o elementos que sean
equipos no necesarios.

El Supervisor de subproducto D serificar se realice la sanitizacién de mesas conforme al

procedimiento “Sanitizacion d esas abajo del Area de Produccion” (GAN-PNO-FAB-1 3).
Identificar las mesas y e abajo conforme al procedimiento “Identificacion de areas, mesas de
trabajo y equipos del on" (GAN-PNO-FAB-16).

El Supervisor de subp lebera realizar el despeje de linea conforme al procedimiento “‘Despeje
de linea” (GA -FA

6.3 Proceso de acondicionado

6.3.1

6.3.2

6.3.3

6.3.4

El operario debera realizar el proceso de acondicionamiento que se le requiere, en funcion al insumo a
acondicionar y a las instrucciones de trabajo emitidas por el Supervisor de subproducto Il

El Inspector de Calidad debera realizar |a inspeccion del subproducto en cada una de sus etapas con
forme al procedimiento "Uso de tablas ANS| (GAN-PNO-CAL-05).

Identificar si el subproducto que no cumple con la especificacion de Acondicionamiento requerido y si los
insumos presentaron alguna desviacion que afecte las caracteristicas del producto final proceder
conforme al procedimiento “Control de Producto No Conforme” (GAN-PNO-SGC-14).

El operario deberd empacar el insumo Acondicionado de acuerdo con sus factores de empaque
correspondiente. b5 do

iy e

h Medno

Y] A AT MW AT 5N § s ol o Vi) '
Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia lztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de Mgxico/ |, ' ‘Tel; 5548971374 % ssbeqosdzs | .
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ACONDICIONAMIENTO DE MATERIALES E INSUMOS

6.3.5

6.3.6

6.4 Liberacién del subproducto

6.4.1

6.4.2

6.4.3
6.4.4

Colocar la “Etiqueta de Identificacion de Subproducto’ (GAN-FOR-FAB-05-02) para los rﬁateriales—
acondicionados. J S 5 :
Proceder conforme al procedimiento “Investigacion, Evaluacion, Documentacién y Dictamen de
Desviaciones” (GAN-PNO-SGC-09), si se identifica una desviacion, durante el proceso de acondicionado
de insumos o materiales. : Sidicd

El Inspector de calidad deberé liberar el subproducto una vez concluida la inspeccion, considerando 1o
siguiente:

6.4.1.4 Cuarentena: Son aquellos subprg

disposicién o rechazo. Son ide
Identificar los subproductos con g
del Subproducto.

Plasmar el sello color Verde $GC-02)) enla orden de_ fabricacion, ver anexo 10.2

El Supervisor de s s debers reaiizar la enirega del subproduoto al almacén, y realizar los
registros en siste : |
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ACONDICIONAMIENTO DE MATERIALES E INSUMOS

Departamento emisor:
InnplaSt Produccién

7. DIAGRAMA DE FLUJO

ENTRADA TRANSFORMACION SALIDA

‘ INICIO }

]

HASTA SU
DESDE LA 6.1 6.3 ACONDICIONAMIENTO
ELABORACION DE LA RECEPCION DE LA PROCESO DE Y RETORNO EN ESA
ORDEN DE ORDEN DE ACONDICIONADO CONDICION AL
SUBPRODUCTO Il SUBPRODUCTO ALMACEN DE MATERIA
PRIMA
v y 1
6.2 6.4
PREPARACION DEL LIBERACIO
AREA SUBPRODUC

L

8. FORMATOS
8.1 GAN-FOR-FAB-05-01
8.2 GAN-FOR-FAB-05-0

9. REFERENCIAS
9.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas préacticas de fabricacién de dispositivos médicos.
9.2 1SO 9001:2015 Sistemas de Gestién de la Calidad-Requisitos.

9.3 Norma SO 13485:2016 Dispositivos médicos — Sistema de Gestion de la Calidad- Requisitos para propdsitos
reglamentarios

9.4 Ley general de Salud.
9.5 Reglamento de Insumos para la Salud.

9.6 FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y Suplementos de Dis'p&:s'itiyos Medicos.

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia lztapalapa, C.P, 09810 Cludad de México Tel: 5556971379 - 6566706276
Documenlo confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacién y/o reproduccitn total o parcial sin previa auterizacitn.
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= - Numero de documento: Version: Numero de hojas:
Imnmplast GAN-FOR-REH-02-01 02 Pagina 1 de 1
Titulo:
LISTA DE ASISTENCIA
Fecha: q0- Cne.lo2.5 HOI: ([ 00

Tipo de Reunidn:

Ordinaria ( ) Extraordinaria ( )  Curso o Difusion: ( X )

Asunto: /\nducman al P e X% (qcc,\nd\c.cmcnnu‘v]‘-/g de mG-1[er.e[eJ
e wagsemes T GAU-ONO -FAG-o<

Lugar: Imparte:

Gp‘c«‘na de QCGJ\JOC\En Séc“i'b @&:-ln#ﬂ §CM&GL/\<‘0

No. Nombre Puesto Firma

1. \/‘n(ui\o{\o\ So\n-l.Lo.nez U\\(a(\ué\dq AE,Udm-l@ @Pﬂe('.‘o’ \f SM-}(LG\’\PZ

2. \S;f/%ra Jmerma wraver Hpdiacon ,4,,,1/0&7@‘-:(7__(”/)@?&/ S. Modrigue 2
& )_awmlxm Sealas MP((JC«?JG'Z | IAWJM;LF (aenece] L. Sq‘qq»
4 | Tveone Moca Nowcede _ -A?uém—p Genece[| T Meco
5, v :

6.

7.

8.

0. N\

10. W

11.

—
N
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&
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—
b

—
o

-
o

—
™

-
o

-
©
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o

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 5556971379 - 5556706276
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 autorizaci6n.

GAN-FOR-REH-02-01



. d d d K B 4 d B A s doad
OSOBYHOSNYD OO S o s wetanposdes oo ot oiliestSpes 0 9 ' sty comuoou eyt op pepotdsd puspyos s L op 1 euibig
I =
St
3 o~ A v " .\I nﬂt,,.a M ..r.u “..1/ -
el \ A U NN W BN et v SINOIDVAYISEO
® - A §i
e } 1 L&
. <1 JA CO AN opadsu|
[eR220) LI SVISIg Qot,  SZ9Z UIH 47
Q ODTFuOg SOV TEC7 |07 9Ad-El
N 2OPHIDS S S0z OhQ'G TSI gFI -/
22ROy ObRIFUDS *3 SDd Q786 . S0 ~g=3 -5
0191034 ODIYLINT QVdILNYD YHO3d

OdYNINYIL OL2NA0Yd

QGN«IU‘./C,UQ =, il ! T Cm C,/f @ 3. Jod opigay

ggg ,J m&«_/%.a_nvk’. Jod opebanus eusiey
A N TV Toh ¢ PPOT | " UTHHI0IgNS — F0raan e
_ ) OUDIPIW 2 U00ND
opebanua
EIEE epuessjo] | obieq oyouy ‘'ON 3107 uopdioseg SEID
STTVIHILYIN
ALNIMD
— 0Q c pepnues

SRQ-INF-QGewes N
hEERQITTT s [ Q PYURWIIPUCO W

htE3 QaQQ07 0

TS SWG T #en
\M_..CHVD.I_W :019npoug

I SOLONaoYdans 3a NIado
oL

euibed op a1d Jo, z0 PRI Isejduuj
SEl0Y sp ouawing UoISIs A, b Y= H

J0JUSLUNIOP 8P CISWny




INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS SA DE CV

INPO50411A58
S I-d Fecha Folio
a I a 20/ene.f2025 |5102
Concepto: Traspaso (salida) Descripcion: [SURTIDO DE ORDEN DE PRODUCCION
OP:1000008774
Almacén: ALMACEN MP LOTE:1000008774
CODIGO:1DM5-62-5070GDMN
CANT:300000
s R | jui o
2DM5-60-00080120  BOLSA PLASTICO TRANSPARENTE 80 X 120 CM PZ 200
NUmero Lote: SEP2024-LO671 Fecha Caducidad: 31/01/2028 .
1DM5-62-U02210GE  GUANTE MEDIANO PARA EXPLORACION PZ /300,000
Nimero Lote: 1A10401 Fecha Caducidad: 18/09/2029

2 articulos

P. Rangel | 0 .




