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1. OBJETIVO
1.1 Establecer los lineamientos generales para la identificacion, control, segregacion y uso inadvertido de los

Productos No Conformes que llegan a surgir en las diferentes lineas de fabricacion en Industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V.

2. ALCANCE

2

Para los productos que no cumplen con las especificaciones establecidas, requisitos de calidad, seguridad
y eficacia y fue fabricado fuera de los procedimientos establecidos y aplicables para Industrias Nacionales
Plasticas S.A de C.V.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

31

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Producto No Conforme: Es un dispositivo médico que no cumple con las especificaciones establecidas
en la norma o fue fabricado fuera de los procedimientos establecidos. Estos productos deben ser
identificados, controlados y gestionados hasta su disposicion final para prevenir su uso no intencional.

Accidn Correctiva: A la actividad que es planeada y ejecutada, con el fin de eliminar la causa de una
desviacion o no conformidad, con el objeto de prevenir su recurrencia.

Accion Preventiva: a la actividad que es planeada y ejecutada, para eliminar la causa de una desviacion
0 no conformidad u ofra situacion potencialmente indeseable y prevenir su ocurrencia.

Accion Inmediata: Actividades que se realizan sobre la desviacién y minimizar en cuanto sea posible el
impacto de la desviacion.

Fabricacion: A las operaciones involucradas en la produccién y acondicionamiento de un dispositivo
médico desde la recepcion de insumos, liberacion, almacenamiento y distribucion como producto
terminado.

Etiqueta: Al marbete, rotulo, marca o imagen grafica que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado,

marcado en relieve o en hueco, grabado, adherido o precintado en cualquier material susceptible de
contener el dispositivo médico incluyendo el envase mismo.

Etiquetado: A al conjunto de elementos que incluyen la etiqueta, contraetiqueta, manual, instrucciones
de uso y cualquier otra informacion suministrada por el fabricante o por el titular del registro que se
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3.8

3.9

3.10
3.1

3.12

3.13

3.14

relacione con la identificacion, la descripcion técnica, la indicacion de uso v el uso correcto del dispositivo
médico, con exclusion de los documentos de envio.

Inspeccion: A la evaluacion de la conformidad por medio de medicion, ensayo/prueba o comparacién
con patrones acompafada de un dictamen.

Liberacién de/del lote: Al dictamen que indica la disposicion del producto a partir de una revisién
sistematica para asegurar la calidad desde todos los aspectos, particularmente los de las BPF.

Calidad: al cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar |a aptitud de uso.

Especificacién: a la descripcion de un material, sustancia o producto, que incluye los parametros de
calidad, sus limites de aceptacion y la referencia de los métodos a utilizar para su determinacion.

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

Contaminacién cruzada: A la presencia de entidades fisicas, quimicas o bioldgicas indeseables, procedentes
de un proceso o producto diferente.

Cuarentena: Al estado de los insumos y productos que impiden su disposicion para una etapa posterior
y/o liberacion y que puede evidenciarse a través de la separacion fisica u otros medios.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Inspector de Calidad

411

4.1.2
413

Dictaminar los productos de fabricacién conforme al PNO “Inspeccioén y liberacion de insumos”
(GAN-PNO-CAL-01), “Inspeccion y liberacion de Producto Terminado” (GAN-PNO-CAL-01), “Uso
de tablas ANSI" (GAN-PNO-CAL-05). T

Informar al Responsable Sanitario si se detecta Producto No Conforme.
Generar reportes de Producto No Conformes si se detecta después de la Inspeccion.

4.2 Jefe de Aseguramiento de Calidad

4.21
422

4.2.3

4.2.4

Asignar folio y Registro al Producto No Conforme.

Dar seguimiento a los Productos No Conformes con las areas y responsables hasta el cierre con
el presente procedimiento.

Asignar Dictamen y Conclusiones de |la Desviacion o No conformidad junto con el Responsable
Sanitario.

Resguardar los Reportes de Producto No Conforme.

4.3 Supervisor de Produccién y/o coordinadores de Area:

4.3.1
432

433

Identificar las posibles causas que originaron el producto y documentarlas.

Monitorear las condiciones del producto en proceso para que cumplan con las especificaciones y
requerimientos del cliente.

Segregar el Producto No conforme al érea cuarenta asignada para hacer la investigacion, analisis
y se determinen las acciones y el dictamen final.

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 ylo reproduccién total o parcial sin previa autorizacion.

GAN-FOR-SGC-06-01




Cadigo (Version):
Procedimiento Normalizado de Operacion GAN-PNO-SGC-14 (04)

CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME Pagina 3/8

|nnp|aSt Departamento emisor:

Calidad

4.4 Responsable Sanitario.

4.41
4.4.2
4.4.3

444
4.4.5

Realizar la evaluacion y asignacion del Producto No Conforme y areas responsables.
Aprobar el Dictamen y Conclusiones del Producto No Conforme.

Asegurarse de |la segregacion y prevenir el uso inadvertido del producto o de la instalacién donde
se proceso.

Asegurar que el producto cumpla con las especificaciones y requerimientos del cliente.
Asegurar el cumplimiento del Presenten procedimiento.

5. FRECUENCIA

5.1 Cada que se requiera el manejo de un producto fuera de especificaciones o que sea fabricado fuera de los
procedimientos establecidos y aplicables para Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 Tipos de Producto no Conforme

6.1.1

Un Producto Terminado se considera No Conforme durante la liberacién y dictamen de Calidad no
cumple con las especificaciones o que sea fabricado fuera de los procedimientos establecidos y
aplicables para Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

Una Producto (Materia Prima) se considera No Conforme durante la liberacion y dictamen de
Calidad no cumple con las especificaciones o que sea fabricado fuera de los procedimientos
establecidos y aplicables para Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

6.2 Comité de evaluacién

6.2.1

6.2.2

El departamento de Aseguramiento de Calidad y/o Responsable Sanitario debe conformar un
comité integrado por representantes de las areas involucradas para la revision, evaluacion, gestion
y dictamen del Producto No Conforme.

Una vez asignado el comité se asignara lugar, fecha y hora para el seguimiento del Producto No
Conforme. La notificacion se hara por los medios internos de comunicacion (Correo, mévil, etc.).

6.3 Evaluacioén del riesgo del Producto No Conforme

6.3.1

Para los Productos No Conformes se evalUan en critica, mayor o menor de acuerdo con la
siguiente tabla 1 y el responsable sanitario debera confirmarla.

Tabla 1. Evaluacién de Productos No Conformes

Evaluacion del Detalle
riesgo

Cuando el Producto No Conforme afecte las especificaciones
establecidas de tal manera que pone en riesgo la integridad y/o
funcionalidad del producto y como consecuencia representar un
riesgo al usuario.

Riesgo Alto
(Critica)
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. . Cuando el Producto No Conforme afecte las especificaciones

Riesgo Medio establecidas de tal manera que pone en riesgo la integridad y/o

(Mayor) funcionalidad del producto que pueda llevar a una queja de
cliente.

. . Cuando el Producto No Conforme afecte las especificaciones

Riesgo Eao establecidas de tal manera que no pone en riesgo la integridad

(Menor) y/o funcionalidad del producto y no puede llevar a una queja de
cliente.

NOTA: Todo Producto No Conforme debe documentarse inmediatamente, para tomar y las medidas
necesarias para la contencion y correccion, de manera rapida y oportuna.

6.4 ldentificacion y Segregacion de Producto no Conforme

6.4.1 Cuando el Inspector de Calidad dictamina un Producto como No Conforme este debe identificarse
con la “Etiqueta de Producto No Conforme" (GAN-FOR-SGC-14-02) y colocar en el cuadro
Etiqueta de Cuarentena (Amarilla) en lo que se investiga, analiza y se realizan las acciones o
Rechazo (Roja) Cuando el Producto o Insumo se rechaza, en cada colectivo o empaque. Puede
agruparse si se emplaya todo el producto para evitar contaminaciones cruzadas.

6.4.2 Debera Solicitar al Supervisor o Coordinador de area donde se detecto el Producto No Conforme
la segregacion del producto no conforme al area de Cuarentena designada agrupado por lote para
evitar el uso inadvertido del producto o de la instalacion donde se proceso.

6.5 Registro, investigacion, analisis y acciones del Producto No Conforme

6.5.1 El Inspector de Calidad que detecte el Producto No Conforme debera documentarla en el reporte
“Investigacion de hallazgos, problemas o fallas y sus acciones correctivas y preventivas (CAPA).
(GAN-FOR-SGC-04-01) hasta el punto 1 y entregarla a Aseguramiento de Calidad y/o
Responsable Sanitario para seguimiento.

6.5.2 El responsable del hallazgo, problema o falla con apoyo del comité de evaluacion deberé realizar
la investigacion de la misma y con el PNO “Acciones Correctivas y Preventivas” (GAN-PNO-SGC-
04).

6.5.3 En las acciones correctivas se establecera si el producto puede ser reacondicionado, recuperado,
reprocesado, retrabajado, o rechazado. En el caso correspondiente seguir con el PNO para la
actividad. “Reacondicionado, Recuperado, Reprocesado, Retrabajado, Aprobado o Rechazado”
(GAN-PNO-FAB-11).

6.5.4 En caso de Insumos de proveedor debera emitirse El reporte de "Queja a Proveedores” (GAN-FOR-
SGC-08-04), por parte de Aseguramiento de Calidad y enviar a Compras para su difusion con el
proveedor y solicitar sus acciones correctivas correspondientes.

6.5.5 Aseguramiento de Calidad evaluara al proveedor si tiene reincidencia de hallazgos, problemas o
fallas (Productos No conformes).

6.5.6  Siun Producto No Conforme es aprobado para su “Reacondicionado, Recuperado, Reprocesado,
Retrabajado, Aprobado”, deberan analizarse y gestionarse los riesgos para asegurarse que el
producto no genera riesgos altos o mayores al ser distribuidos.
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6.5.7 El Responsable Sanitario verifica y autoriza el dictamen que se encuentra documentada en el
reporte de “Investigacion de Hallazgos, problemas o fallas y sus acciones correctivas y preventivas
(CAPA)” (GAN-FOR-SGC-04-01).

6.5.8 Aseguramiento de Calidad debera registrar en electronico los reportes de los Productos No
Conformes por consecutivo de folio.

6.6 Asignacion de folio

6.6.1 Aseguramiento de Calidad asigna el nimero de folio al Reporte, respetando la siguiente

nomenclatura:
GAN/PNC /AN / XXX-Y

GAN=Ganaderos
PNC= Producto No Conforme
ANO= El aiio con 4 digitos o
XXX= Consecutivo por afio con 2 digitos
Y =P: Proveedor
I: Interno
Ejemplo:
GAN/PNC / 2025/ 012-P
Producto no conforme ndimero 12, registrado en el 2025, aplicado a proveedor.

GAN/PNC / 2025 / 022-]

Producto no conforme nimero 22, registrado en el 2025, aplicado a producto
interno.

6.6.2 Cuando el producto no conforme provenga de proveedor el folio terminara con la letra
P (P=proveedor), cuando la no conformidad se presente en un producto terminado, el folio
terminara con la letra | {I= Interno).

6.7 Disposicion del Producto No Conforme y Seguimiento del Plan de Accién

6.7.1 Del dictamen del Producto NO Conforme sera aprobado por el Responsable Sanitario y después
de la investigacion, analisis y la resultante del Plan de Accion.

6.7.2 En las acciones correctivas se establecera si el producto puede ser reacondicionado, recuperado,
reprocesado, retrabajado, o rechazado. En el caso correspondiente seguir con el PNO para la
actividad. “Reacondicionado, Recuperado, Reprocesado, Retrabajado, Aprobado o Rechazado”
(GAN-PNO-FAB-11).
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NOTA:
Deteccion del incidente

Durante el proceso, en caso de que llegara a presentar una variacion, no conformidad, desviacion o
problema dirigirse a "Desviaciones o No Conformidades” (GAN-PNO-SGC-09). Asi como de presentarse
algin cambio o modificacién al procedimiento o proceso tendra que dirigirse al “Control de Cambios”
(GAN-PNO-SGC-05).

7. DIAGRAMA DE FLUJO

ENTRADA TRANSFORMACION SALIDA
6.5 )
REGISTRO, INVESTIGACION,
6.1 ANALISIS Y ACCIONES DEL
TIPOS DE PRODUCTO NO PRODUCTO NO CONFORME
CONFORME
' ¥
6.2 CONTROL, GESTION Y
COMITE DE 6.6 DISPOSICION FINAL DEL
EVALUACION ASIGNACION DE FOLIO PRODUCTO NO CONFORME
PRODUCTO O INSUMO NO
CONFORME ( NO CUMPLE l T A
CON LAS ESPECIFICACIONES 53
REQUERIDAS) EVALUACION DEL 6.7
DISPOSICION DEL
ngg&&gﬁ&o PRODUCTO NO CONFORME
CONFORME ¥ SEGUIMIENTO DEL PLAN
DE ACCION
64
IDENTIFICACION Y
SEGREGACION DE
PRODUCTO NO
CONFORME
8. FORMATOS

8.1 GAN-FOR-SGC-14-02 Etiqueta de Producto no Conforme

9. REFERENCIAS

9.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2025, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos.
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9.2 ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.

9.3 Ley General de Salud.

9.4 Reglamento de Insumos para

la salud.

9.5 FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y Suplementos de Dispositivos Médicos.
9.6 Norma I1SO 13485:2016 Productos Sanitarios, Sistema de Gestion de la Calidad. Requisitos para

propositos reglamentarios.

10. ANEXOS

10.1 Etiqueta de Producto No Conforme

% PRODUCTO NO CONFORME

FECHA DE DICTAMEN:

DESCRIPCION:

s AREA:

LOTE:_

MOTIVO O DEFECTO:

OBSERVACIONES:

Vo. Bo. Inspector de Calidad
Nombre y firma

Vo. Bo. Coordinador/ Supenvisor de Area

Calocar en este espacio la
stiqueta correspondiente

Nombrey firma
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10.2 Etiqueta Cuarentena

Innplt
CUARENTENA
GANFORCALAIM
AMARILLO ROJO
VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
02 GAN/AC/2021-002-B
11. HISTORICO DE CAMBIOS
03 GAN/AC/2023-022-B
04 GAN/AC/2025-019-A

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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