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1. OBJETIVO
1.1 Establecer un sistema para la recepcion, registro, manejo, resguardo y control de las entradas de los
insumos ortopédicos a los almacenes internos de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.
2. ALCANCE
21 Este procedimiento aplica desde la recepcion de insumos, control, manejo y resguardo dentro de los

almacenes internos de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

341

3.2
3.3
3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

Almacenamiento: A la conservacion de insumos, producto a granel, semiprocesado y terminado del
dispositivo médico que se conservan en areas 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.

Componente: Cualquier material o ingrediente utilizado en la fabricacion de un dispositivo médico,
presente en el producto final. :

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

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 util 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 medicion, ensayo/prueba o comparacion con
patrones acompafada de un dictamen.
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3.9

3.10

3.11

3.12
3.13

3.14

3.15

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

Lote: Cantidad especifica de cualquier materia prima o insumo (para la salud), que haya sido elaborada
en un ciclo de produccion, bajo condiciones equivalentes de operacion y durante un periodo determinado.

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

Nimero de lote o de serie: Combinacion numérica o alfanumérica que identifica especificamente un lote.

Clavo en traumatologia: se trata de un dispositivo empleado para fijar fracturas 6seas en
huesos largos. Consiste en una barra metalica (generalmente de aleacién de titanio o de acero)
que se introduce a través del canal medular, estabilizando el hueso desde el interior.

Tornillos Ortopédicos: Utilizados en las Cirugias Ortopédicas. Un tornillo es un dispositivo
médico cilindrico con hilos a lo largo de su cuerpo, su funcién principal de un tornillo para huesos
es producir compresion en los huesos que se requiere para tratar una lesion 6sea.

Placas: Son dispositivos empleados en |a estabilizacion dsea y que se basan en placas dotadas
de orificios a través de las que se colocan tornillos que se fijan al hueso.
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4. RESPONSABILIDADES
41 Responsabilidad Gerente de Ortopedia

4.1.1 Revisar las ventas ejecutadas
4.1.2 Revisar los inventarios
4.1.3 Revisar |la salidas

4.1.4  Verificar que se cumpla lo descrito en el presente PNO.

4.2 Responsabilidad del ejecutivo de Venta Ortopedia
4.21 Generar Orden de Compra del Cliente.
4.2.2 Asistir a las oficinas del agente aduanal a recolectar los materiales
4.23 Realizar el reporte de entrega de Insumos

4.2.4  Verificar la existencia del inventario en fisico en conjunto con el almacenista

4.3 Responsabilidad Almacenista Ortopedia
4.3.1 Verificar y contar que los insumos que ingresen al almacén.
4.3.2 Realizar el registro del insumo al almacén en el sistema electronico
4.3.3 Realizar el acomodo de los insumos en los anaqueles
4.3.4 Realizar la Identificacion de los insumos

4.3.5 Realizar inventarios fisicos

4.4 Responsabilidad del Responsable Sanitario

4.4.1 Verificar que se cumpla con lo descrito en el presente PNO.

5. FRECUENCIA

5.1 Cada que ingrese un insumo Ortopédico para su resguardo y manejo en el almacén de Industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V.
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6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1

6.2

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 autorizacion.

Recibo de insumos de Proveedor

6.1.1 El ejecutivo de ventas asiste directamente a las oficinas del agente aduanal.
6.1.2 El ejecutivo de ventas realiza la recoleccion de materiales conforme a la Orden de Compra
6.1.3 El ejecutivo de ventas registra conforme al formato “Reporte de entrega de insumos”
(GAN-FOR-ORT-01-01) ver anexo 10.1
6.1.4 El ejecutivo de ventas entrega los insumos, orden de compra, factura y el reporte de entrega de
insumos al almacenista de ortopedia.
Recepcion
6.2.1  El Almacenista recibe los Insumos, y la documentacién completa (orden de compra, factura y el
reporte entrega de insumaos).
6.2.2 El Almacenista da de alta los productos en el sistema electrénico de apoyo como saldo inicial
y/o ajuste de entrada capturando los siguientes datos:
e Clave de Producto
e Descripcion
e Lote de Proveedor
e Cantidad
e Precio
6.2.3 El almacenista asigna la ubicacién para el acomodo de los insumos
6.2.4 El Almacenista cuenta y verifica que el material este correcto en descripcion de los  Insumos,
lotes, cantidades (paquetes) y caducidad que correspondan a lo indicado.
6.2.5 El Almacenista debera verificar que los recipientes de los insumos se encuentren cerrados y/o

tapados e identificados con la “Tarjeta de identificacion de producto” (GAN-FOR-ORT-01-02),
ver anexo 10.2
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6.3 Inspeccién y acomodo.

6.3.1 El Almacenista realiza una Inspeccién visual a los materiales que no presenten deterioro o
dafos de cualquier tipo que puedan afectar la calidad de los insumos.

6.3.2 El almacenista cambia las bolsas o empaques si presenten alguna ruptura o dafio.

6.3.3 Silos insumos no presentan alguna discrepancia, el almacenista acomoda los materiales en los
anaqueles que corresponda y coloca la “etiqueta verde de aprobado” (GAN-FOR-ORT-01-03),
esto indica que el producto esta listo para el surtido, (ver anexo 10.3)

6.3.4 En caso de que el insumo no cumpla con los criterios de aceptacion, el Almacenista debera
colocar etigueta ROJA de RECHAZO (GAN-FOR-ORT-01-04) al insumo (ver anexo 10.3),
y proceder conforme a lo documentado en el procedimiento “Control de Producto No Conforme”
(GAN-PNO-SGC-14) y/o "Control y manejo de Quejas” (GAN-PNO-SGC-08); seglin sea el caso

6.2.1 El Gerente de Ortopedia debera informar de la desviacién al Jefe de Compras, para que
contacte al proveedor y eéste proceda con la reclamacion o queja al proveedor.

6.4 Inventario ciclico
Los inventarios ciclicos se realizan cada fin de mes o cuando se requiera

6.4.1 El ejecutivo de ventas en conjunto con el almacenista realizan la verificacion de las cantidades
fisicas y existencias de los insumos contra lo documentado e informan al Gerente de Ortopedia

6.4.2 El Gerente de Ortopedia verificar la variacion de los resultados obtenidos en el conteo ciclico y
realiza los ajustes en el sistema de apoyo.
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8. FORMATOS

INSPECCION Y ACCMODO

6.4
INVENTARIOS
CicLicos

es

8.1 GAN-FOR-ORT-01-01 Reporte entrega de insumos

8.2 GAN-FOR-ORT-01-02 Etiqueta de identificacion de producto

8.3 GAN-FOR-ORT-01-03 Etiqueta verde APROBADO
8.4 GAN-FOR-ORT-01-04 Etiqueta roja RECHAZO
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9. REFERENCIAS

Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas de fabricacién de dispositivos médicos.

FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y Suplementos de Dispositivos Médicos.

9.1
9.2 1S0O 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.
9.3 IS0 13485 :2016 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos
9.4 Ley General de Salud.
9.5 Reglamento de Insumos para la Salud.
9.6

10. ANEXOS

10.1 Reporte de entrega de insumos

; FORMATO Numaera de documento: Versidn Numero di l‘§0§3$:
]nnp! a St GAN-FOR-ORT-01-01 01 Vi pie ¢a pdgina:
ulo;
REPORTE DE ENTREGA DE INSUMOS
_Remisidn :|

Fecha: .

Cadigo |Clave Sat| Pza

Descripeion

|
Lote :.ll.MliIiITDTAL MRNX

10.2 Tarjeta de identificacion de producto
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TARJETA DE IDENTIFICACION DE PRODUCTO
ALMACEN :ORTOPEDIA

CODIGO:
DESCRIPCION:
SALDO UNIDADES SALDOD

LOTE

INICIAL TOMADAS FINAL FECHA FIRMA

GAN-FOR-ORT-01-02

VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
11. HISTORICO DE CAMBIOS

02 GAN/AC/2023-022-B

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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