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1. DATOS GENERALES

Proceso Nombre dael Puesto
Reclutamiento y Sefeccion de Personal Inspector de Calidad
Puestos al gue Reporta Puesto gue o Cubre en caso de Ausencia
Responsable Sanitario / Calidad Responsable Sanitario
Las funciones y responsabilidades de éste puesto implican a fa toma de decisionas: Si{ Yy Ne [ X))
i.a persona que ocupara este puesto requiere la creatividad para la solucion de probiemas:  SF ( X} No | )

2. POSICION DENTRO DEL ORGANIGRAMA

Responsable Sanitario / Calidad

l

inspector de
Calidad

3. PROPOSITO GENERAL DEL PUESTO

1. Asegurar la conformidad del dispositivo Medico mediante inspecciones, verificaciones que hagan cumplir las necesidades def cliente.
Asegurar gque se cumpla los lineamientos establecidos en el Sistemas Gestidn de la calidad para la Buenas Practicas de Fabricacion y

Almacenamiento.

4.  PRINCIPALES AUTORIDADES

1. Garantizar que los procesos de Almacenamiento, Fabricacién y Acondicionamiento de los productes se lleven a cabo conforme
a los procedimientos establecidos en el 5GC.

2. Detectar desviacicnes en los procasos para su prevencion y correccidn.  Notificar a los responsables de los procesos v
Responsable Sanitario,

3. Detectar desviaclones del Procedimiento de fngreso a Planta.
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5. PRINCIPALES RESPONSARILIDADES
1. inspeccionar, verificar y dictaminar conforme a procedimiento del SGC;
2. a)los insumos adguiridos que intervengan de manera directa e indirecta con los productos.
3. b}elbsurtido de érdenes de produccion cumplan con Cantidad, caducidad, fote, descrincion e identificacion.
4. ¢} las etapas de los procesos de fabricacion y acondicionamiento de los productos.
5. d} los productos Maquilados externamente en sitio.
6. e)El surtido de los embargues cuando apligue.
7. TYomar las muestras conforme a procedimiento para la evaluacion del producto conforme a procedimientos def SGC.
8. Generar la evidencia v el registro documental de las inspecciones, verificacionas y dictamen en tiempo y forma conforme a fas
Buenas Pricticas de Documentacién y procedimientos aplicables de! SG¢
9. Detectar para emitir desviaciones, Productos No Conformes, Controles de Cambio, Andlisis de Riesgos v Andlisis de Causas Rair
cuando apligue.
10. Generar las Etigueta Maestra Autorizada-POF primaria y secundaria para su autorizacion con el Responsable Sanitario.
11, impresion de Etiquetas pare los procesos de Almacenamiento, Fabricacion, Acondicionamiento y Maguila conforme a
procedimiento del SGC,
12, Elaborar y/o revisar especificaciones de Materia Prima (Instmaos), Subproductos y Productos Terminade,
13, Elaborar los certificados analificos,
14, Elaborar v/o revisar los procedimientos def drea de Calidad.
15. Dictaminar las devoluciones, desacondicionados y préximos a caducar segin sea el caso.
16. Controly resguardo de las muestras de retencidn conforme a procedimiento,
17, Verificar el proceso de Bmpieza en las dreas productivas,
18, Realizar pruebas y reportes téenicos aplicables al drea.
19. Notificar desviaciones en el mal uso o mal funcionamiento de fos eguipos, instrumentos de medicion o equipos de medicidn al
Coordinador de Validacion y Responsable Sanitario.
20. Motificar desviaciones en el mal uso o mal funcionamiento de los equipos relacicnados de la fauna Nociva,
21, Verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento.
22, Verificar que se cumplan fas Buenas Précticas de Documentacion en los procesos de Almacén, Fabricacion y Acondicionamiento.
23. Realizar el registro del RAP.
24, Gestionar el envid de muestras al Laboratorio externo.
25. Elaborar documentos relacionados al Dossier de los nuevos productos.
26. Realizar actividades delegadas de los estudios de estabitidad,
27. Apoyo enla revisidn y gestion del Expediente del Lote.
28. Responsable del drea de estabilidades (inspector asignado)
6. RELACIONES INTERPERSOMALES
IMTERNG EM INNPLAST
Mo, Puesto Finalidad Frecuencia
1 Supervisores de Detectar v corregir desviaciones de Calidad, Personal, Equipos e Instalaciones en Continua
produccion los procesos de Fabricacién, Acondicionamiento y Maguila,
Detectar y corregir desviaciones de Calidad, Personal, Equipos e Instalaciones en los
3 Supervisor de Almacén | procesos relacionados a Almacén. Continua
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EXTERMO A INNPLAST

Mo, Puesto H Finalidad H Frecuencia

i1 No Aplica

7. RESPONSABILIDAD GERENCIAL

Fuestos que Regortan DIRECTAMENTE a esta posicidn

Mo. Puestos

1 Ne Aplica

Puestos gue Reportan INDERECTAMENTE a esta posicidn

Mo, Puestos

1 No Aplica

8,  SECCION DE COMPETENCIAS

ESCOLARIDAD

MIVEL DE ESTUDIOS:

{ ) Basico

{ ¥ }Carrera Técnica

{ }Licenciatura

i ) Maestrla, Posgrado y/o Boctorado

Especificar: Técnico en controb de Calidad, Procesos o Téonico Quimico Industrial, Licenciatura en QFB, 1Q, 1BI, BIOLOGED, CUALQUIER
INGENIERA.

Evidencia Reguerida: Documento gue avale su Experiencia, Certificado ¢ Titulo

EXPERIERCIA
Desarroliada en Afins
Inspeccion de procesos de fabricacion en Sitio / dispositives madicos =1

inspeccidn de almacenes y distribucidn e

Lso de tablas ANSIy metodologia de muestreo =1

Evidencia Requerida:
Curriculum Vitae o Documentos gue avalen su experiencia

FORMACION Y/Q CAPACITACION

Controt de Calidad en establecimientos de fabricacidn

Conecimientos y trabaje un sistema de Gestidn de Calidad

Evidencia Requerida:
Curriculum Vitae o Documentos que avalen su experiencla
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HABILIDADES PERSONALES

Capacidad de andlisis, comunicacion eficaz, toma de decisiones, Trabajo en Equipo

Evidencia Requerida:
Reporte de Entrevista

Autorizacion:

GeWursos Humanos
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