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1. OBJETIVO

1.1 Establecer los lineamientos que garanticen el manejo adecuado para el surtido y distribucion de los
materiales de ortopedia que sera proporcionado a nuestros clientes.

2. ALCANCE

2.1 Aplica para los dispositivos medicos clase Ill; no estéril de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V
desde que es recibida la orden de compra hasta la entrega de materiales.

3. DEFINICIONES Y ABREBIATURAS

3.1 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.

3.2 Area: Cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo especificaciones definidas.

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

3.4 Dispositivo médico: sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento (incluyendo el
programa de informatica necesario para su apropiado uso o aplicacién), empleado solo o en combinacion
en el diagndstico, monitoreo o prevencion de enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento
de las mismas y de la discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo, correccion, restauracion o
modificacion de la anatomia o procesos fisiologicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los
productos de las siguientes categorias: equipo médico, protesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnéstico, insumos de uso odontoldgico, materiales quirtrgicos, de curacién y productos higiénicos

3.5 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.
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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.

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

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.

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

Registro: al documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempefadas.

Surtido, entrega de materias primas, componentes, producto a granel y materiales utilizados en la
fabricacion del dispositivo médico conforme a lo requerido por la férmula o lista maestra del mismo.

Vida util: Lapso de tiempo dentro de cual un dispositivo medico conserva sus propiedades de calidad y
de funcionalidad.

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 la estabilizacion ésea 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

4.1 Es responsabilidad del Ejecutivo de ventas Ortopedia

4.1.1 Generar el pedido del Cliente

4.1.2 Enviar el pedido al encargado de almacén ortopedia.
4.1.3 Enviar la Factura al Cliente

4.1.4 Dar seguimiento a las quejas del cliente.

4.2 Es responsabilidad del almacenista de ortopedia

4.2.1 Realizar el surtido de los materiales

4.2.2 Solicitar orden de compra inter-companias (MEDPOL A INNPLAST)

4.2.3 Enviar el pedido a Facturacion

4.2.4 Realizar el picking

4.2.5 Realizar las salidas con sello de entrega

4.2.6 Revision de material devuelto con sello de devolucion

4.3 Es responsabilidad del Jefe de Compras

4.3.1 Generar la Orden de Compra inter-compaiiias

4.4 Es responsabilidad del Gerente de Ortopedia

441 Dar seguimiento a las quejas de los clientes.
4.4.2 Dar el cumplimiento de lo descrito en el presente procedimiento

4.5 Es responsabilidad del Responsable Sanitario

4.51 Verificar que se cumpla lo descrito en el presente procedimiento

5. FRECUENCIA

5.1 Cada que se realice el surtido y entrega de los materiales de Ortopedia
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6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 Generacion de pedido

6.1.1 El cliente realizar la solicitud de pedido via correo electronico, indicando cédigos, cantidades y lo
envia al Ejecutivo de Ventas Ortopedia

6.1.2 El Ejecutivo de Ventas Ortopedia genera y envia el pedido del cliente al almacenista de ortopedia
para el surtido de los materiales.

6.2.1 El Almacenista solicita una orden de compra intercomparias (MEDPOL A INNPLAST) al Jefe de
Compras.

6.2.2 El Jefe de Compras genera una orden de compra de (MEDPOL A INNPLAST)

6.2.3 El almacenista genera el pedido en sistema y solicita la factura de (INNPLAST a MEDPOL) y de
(MEDPOL al CLIENTE).

6.3 Surtido de Materiales

6.3.1 El almacenista revisa la existencia de los materiales de acuerdo al pedido del cliente

6.3.2 El almacenista solicita la autorizacion de surtido por pieza al ejecutivo de ventas y/o al
Gerente de Ortopedia

6.3.3 El almacenista toma los materiales de acuerdo a la ubicacion de los anaqueles.

6.3.4 El almacenista realiza el picking del surtido.

6.4 Entrega de Materiales

6.4.1  El almacenista registra de acuerdo al formato “Remision de Salida” (GAN-FOR-ORT-01-01) para la
entrega de materiales. ver anexo 10.1

6.4.2 Si el producto surtido cumple conforme a la documentacion, el producto puede ser entregado al
Cliente.

6.4.3 El aimacenista, entrega copia de la Remisién de Salida con sello de entregado (ver anexo 10.2) a
vigilancia.

6.4.4 Elalmacenista entrega Remision de salida al cliente con sello de entregado (ver anexo 10.2).

6.4.5 En caso de que sea cirugia por. evento se retornara el set de implantes e instrumental al almacen
de ortopedia revisando los consumos que se hayan realizado, sellando la remisién con la leyenda
devuelto (ver anexo 10.3) y se facturara.

6.4.6 Cuando los envios son foraneos se hace el llenado de la boleta o guia y se envian los materiales.

6.4.7 El ejecutivo de ventas envia factura al cliente.

6.4.8 El ejecutivo de ventas se encarga de dar seguimiento al pago oportuno de las facturas

6.4.9 Toda queja recibida por parte de los clientes debe ser registrada y atendida por el Gerente de
Ortopedia en conjunto con el Ejecutivo de Ventas conforme al procedimiento “control y Manejo de
quejas” (GAN-PNO-SGC-08).
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7. DIAGRAMA DE FLUJO
ENTRADA TRANSFORMACION SALIDA
B.1
GENERACIGN DE PEDIDO
DESDE LA GENERACION - ENTREGA DE
DEL "E'Er?l'ggé'ﬁrﬁ““ SURTIDO DE MATERIALES ""’“gfg‘ﬂlff Ak
NACIONALES FLASTICAS
SADECV J,
ENTREGA DE MATERIALES
8. FORMATOS

8.1 GAN-FOR-ORT-01-01 Remision de Salida

9. REFERENCIAS

9.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas de fabricacién de dispositivos médicos.
9.2 1ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad Requisitos.
9.3 1SO 13485:2016 Sistemas de Gestion de la Calidad Requisitos.

9.3 Ley General de Salud.

9.4 Reglamento de Insumos para la Salud.
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9.5 FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y Suplementos de Dispositivos Médicos.

10. ANEXOS
10.1 Remisién de Salida
FE | nmemasonen | v | omnsein | ,
Innplast § i & MMedpol
[T
FEMSON DE 3ALIDA
Remisicn due Seida Mu. Fecni:
Cllantar
CObservacionms:
Codige Desiripeian Cantidad Lot
|
]
e S i AR e AR T s (TR
h - GAMNTOR-0ORTAkT

10.2 Sello de entregado

medpol
ENTREGADO AZUL

NOMBRE Y FIRMA FECHA

REMISION DE SALIDA
DE MATERIAL.

Tabla 1. Sellos para remision de salida de material.
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10.3 Sello de devuelto

e
DEVUELTO o | SATORL BEVIEETE

NOMBRE Y FIRMA FECHA

Tabla 2. Sello para material devuelto.

VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
11. HISTORICO DE CAMBIOS

02 GAN/AC/2023-022-B

FIN DE ESTE DOCUMENTO

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 autorizacion.

GAN-FOR-SGC-06-01




