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1. OBJETIVO
1.1. Establecer las actividades que deberan llevarse a cabo para garantizar la integridad de los materiales con el

movimiento interno dentro del almacén general de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

2. ALCANCE

21.

Este procedimiento aplica para el movimiento y almacenaje de los materiales dentro del almacén de Industrias
Nacionales Plasticas S.Ade C.V.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1.

3.2.

3.3.
34.
3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

Manejo de Materiales: Acciones que se encargan de dar un tratamiento especifico a los insumos productivos
e incluyendo los procedimientos a seguir, los medios materiales y humanos que seran utilizados para el
movimiento de los productos dentro de los almacenes de la organizacion.

Almacenamiento: A la conservacion de insumos, producto a granel, semiprocesado y terminado del dispositivo
medico que se conservan en dreas con condiciones establecidas de acuerdo a su naturaleza.

Area: Cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo especificaciones definidas.
Calidad: Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.

Condiciones de almacenamiento: Condiciones requeridas para preservar o conservar las caracteristicas de
calidad de los insumos, producto a granel, semiprocesado y terminado.

Desviacién (no conformidad): Es el no cumplimiento de un requisito previamente establecido.

Etiqueta: A todo marbete, rétulo, inscripcion, 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.

Fecha de caducidad: A la fecha que indica el fin del periodo de vida Gtil del dispositivo médico y que se calcula
a partir de la fecha de fabricacion, esterilizacion o calibracion del mismo.

Inspeccion: A la evaluacion de la conformidad por medio de medicién, ensayo/prueba o comparacion con
patrones acompafiada de un dictamen.

Retencion 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 encuentran
dentro de las especificaciones de calidad establecidas y la regulacién correspondiente.
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4. RESPONSABILIDADES
4.1. Es responsabilidad del Coordinador de Almacén

4.1.1.Verificar que el personal del almacén aplique correctamente el acomodo de los materiales en los rack.
4.1.2 Verificar que las areas de almacenaje y recepcion se encuentren bien identificadas

4.1.3. Verificar la capacitacion constante en Buenas practicas de almacenaje.

4.1.4. Verificar que el personal respete las areas del almacén, conforme a su designacion

4.1.5. Analizar los riesgos o peligros que pueden afectar la integridad de los insumos, subproductos,
infraestructura y al personal que labora en el almacén.

4.1.6.Analizar el embalaje de los productos nuevos con |a finalidad de identificar correctamente su lugar dentro
del almacen

4.1.7.Analizar el embalaje de los productos nuevos con la finalidad de identificar correctamente su lugar dentro
del almacén

4.1.8.Verificar diariamente el orden y limpieza del almacén.
4.1.9. El Coordinador de Almacén reporta las desviaciones encontradas en la revision de los materiales.
4.1.10. Verificar que el personal mantenga ordenada y organizada cada una de las dreas del almacén

4.1.11. Realizar diariamente las mediciones arrojadas por el Termohigrometro para la preservacién del
producto.

4.2. Es responsabilidad del Almacenista

4.2.1.Mantener diariamente el orden y limpieza dentro del almacén
4.2.2 Mantener la integridad de los insumos y subproductos dentro del almacén
4.2.3.1dentificar correctamente los insumos que seran ingresados al almacén

4.2.4.Mantener libres los pasillos y ordenados

4.3. Es responsabilidad del Inspector de Calidad

4.3.1.Verificar diariamente que se realicen las mediciones de los Termohigrémetro en el almacén para la
preservacion del producto.

4.3.2. Reportar cualquier hallazgo que se presente durante el manejo de los insumos.

4.4. Es responsabilidad del Responsable Sanitario

4.4.1.Asegurar que sea actualizado y revisado este procedimiento cada tres afios; o bien, cuando sea
requerido por los responsables de los procesos, en coordinacion con el Jefe de Aseguramiento de
Calidad
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5. FRECUENCIA

5.1. Cada que realice algin movimiento interno o almacenaje dentro de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

6. DESARROLLO DEL PROCESO
6.1. Condiciones Generales del Almacén

6.1.1.El Jefe de Almacén realiza un recorrido diario a los almacenes para verificar las condiciones de los
materiales y estos cumplan conforme al procedimiento “Buenas Practicas de Almacenamiento” (GAN-
PNO-ALM-12).

6.1.2.El Jefe de Almacén verificar que el personal haga el uso correcto de las herramientas de trabajo, asi
como la adecuada manipulacion e integridad de los materiales.

6.1.3.El Jefe de Almacen debe atender oportunamente las desviaciones reportadas y registradas conforme
al procedimiento de “Investigacion, Evaluacién, Documentacion y Dictamen De Desviaciones” (GAN-
FOR-SGC-09-01).

6.2. Manejo de Insumos (almacenaje)

6.2.1.El Jefe de almacén revisa que el personal utilice el uniforme proporcionado para sus labores.

6.2.2.El Jefe de almacén debe orientar a los almacenistas para que mantenga en buen estado los insumos,
subproductos y productos terminados.

6.2.3.El Jefe debe verificar los materiales conforme a peso y volumen que seran estibados en los racks
estén enplayados, que estos sean ejecutados con ayuda del montacargas y la estiba correspondiente,
respetando las alturas establecidas.

6.2.4.Los Almacenistas deben identificar las tarimas o rack en el formato (GAN-FOR-ALM-01-04)
“Identificacion de tarima o rack”

6.2.5.Los almacenistas deben aplicar en todo registro las “Buenas Practicas de Documentacién” (GAN-
PNO-SGC-15).

6.2.6.Los almacenistas deben aplicar en todo momento las “Buenas Practicas de almacenamiento de
dispositivos médicos” (GAN-PNO-ALM-12).

6.2.7.Los almacenistas deben mantener la limpieza en general dentro de los almacenes a la hora de
manipular los materiales y cuidan la integridad de los mismos, verifican que en su drea de trabajo no
exista contaminacion de productos ajenos.

6.2.8.Los Almacenistas reportan oportunamente al coordinador del almacén cualquier hallazgo durante el
manejo de materiales.

6.2.9.Los almacenistas utilizan adecuadamente el patin hidraulico u otras herramientas aplicables al 4rea
para el traslado y manejo de los materiales.

6.2.10. Los almacenistas no deben dejar los pasillos obstruidos o interferencias para evitar retrasos o
movimientos innecesarios.

6.2.11. El inspector de calidad realiza el proceso de inspeccion en base al procedimiento “Inspeccién y
Liberacién de Insumos y maquila” (GAN-PNO-CAL-01)

6.2.12. El inspector de calidad verifica que los materiales se encuentren identificados de acuerdo a sus
diferentes etapas, (insumos, subproductos y producto terminado).
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6.3. Toma de temperatura y humedad

6.3.1.El Jefe de almacén asigna a una persona para la toma de “Registro de Temperatura y humedad”
en el formato (GAN-FOR-ALM-07-01).

6.3.2.El inspector de calidad verifica y firmar el registro de temperatura y humedad, cualquier desviacion
presentada reportarla en tiempo y forma al personal correspondiente.

NOTA:
Deteccion del incidente

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

7. DIAGRAMA DE FLUJO

ENTRADA TRANSFORMACION SALIDA
INICIO
6.1
CONDICIONES
GENERALES DEL
INTEGRIDAD DE ALMACEN
LOS MATERIALES 1 MOVIMIENTO INTERNO
Y ALMACENAJE DE
62 MATERIALES
MANEJO DE i
MATERILAES
8. FORMATOS
8.1. N/A
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9. REFERENCIAS

9.1.  Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2025, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos.
9.2. 150 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 ISO 13485:2016 Productos Sanitarios, Sistema de Gestion de la Calidad. Requisitos para propésitos
reglamentarios.
10. ANEXOS
101. N/A

VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
02 GAN/AL/2022-019-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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