GRAN ANDINA DE PLASTICOS
PROCEDIMIENTO: IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD DE PRODUCTOS

1. OBIJETIVO

Establecer las disposiciones para realizar la trazabilidad de los productos fabricados, tanto en su
proceso de fabricacion, como en su distribucién y posterior seguimiento post-entrega, para garantizar
la calidad, seguridad y cumplimiento de los estdndares regulatorios.

2. ALCANCE

Este documento aplica para los productos fabricados, etiquetados y/o impresos en las instalaciones
de Gran Andina de Pldsticos SAS incluyendo biberones, dispositivos médicos y sus componentes.

3. DEFINICIONES

o Orden de trabagjo/ lote: Cddigo alfanumérico Unico asignado a cada lote de producto
fabricado.

o Producto No conforme: Producto que no cumple con las especificaciones de calidad o
requisitos del cliente.

o Trazabilidad Capacidad para seguir la historia, aplicacién o localizaciéon de productos que
se encuentren en consideracion y que estd relacionada con el origen de los materiales y
partes, historial de los procesos, distribucion y localizaciéon del producto después de su envio.

4. CONTENIDO
4.1. Identificacion de producto en fase de produccién

Cada lote de produccidn tiene un cédigo alfanumérico Unico el cual estd compuesto por siguientes
iftems. Este cddigo incluye la fecha de fabricacién y un cddigo de serie que facilita el rastreo del
producto en todo el proceso de fabricacién.
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NUmero asignado consecutivamente por el ERP
Corresponde a la fecha de produccién, mes y aio

Corresponde a tipo de producto, B para biberdn, C para coproldgico R para recolector
de orina

Asi mismo, cada componente utilizado en la fabricacion (materiales pldsticos, valvulas, tetinas, etc.)
debe serregistrado con su niUmero de lote y proveedor correspondiente. Esto garantiza la trazabilidad
desde la materia prima hasta el producto final.

4.2. |dentificacion de producto en fase de empaque y distribucién

e Etiquetado final: Antes del embalaje, se debe verificar que cada biberdn o dispositivo médico
tenga la etfiqueta con el cédigo de identificacidén Unico que permita su trazabilidad,
incluyendo la informacién de fabricacién (fecha, lote, serie).

e Registro de Envios: Al momento de enviar los productos a distribuidores o clientes, se deben
generar registros de envio que incluyan los cddigos de identificacion de los productos, el
destino, la fecha de envio y el nUmero de seguimiento de transporte. Estos registros deben
almacenarse en una base de datos para futuras consultas.
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e Verificacion de documentacion: Se debe verificar que cada envio esté acompanado de la
documentacién necesaria, que incluye:

Factura

o Certificados de calidad

o Instrucciones de uso

o Informacién sobre posibles riesgos o contraindicaciones (en el caso de dispositivos
médicos).

e}

4.3. Ejercicio de trazabilidad

Se debe readlizar ejercicio de trazabilidad al menos una vez al ano incluyendo los procesos de
produccién, la recopilacion total de la informacién debe realizarse en mdximo 2 horas, donde se
debe contar con:

e Referencia del producto con su respectiva orden de trabajo
e Turno, maquina y persona responsable.
e Planillas de producciéon de los productos.
o Registros de limpieza y desinfeccion
o Registros de control de la produccién
o Registros de mantenimientos preventivos/ correctivos de mdaqguina
Planilla con los andlisis de calidad.
Lote de las Materias Primas e insumos Utilizados.
Cantidad producida.
Cantidad en inventario.
Cantidad despachada, a qué lugar, en que vehiculos e inspeccién del vehiculo.

Todo egjercicio de trazabilidad debe quedar documentado en el registro de trazabilidad.
4.4. Seguimiento Post-Entrega

e Sistema de Atencidn al Cliente: Mediante el sistema de atencién al cliente (call center, portal
en linea, correo electrénico) los clientes pueden reportar cualquier problema o incidencia
relacionada con los productos entregados. Esto incluye fallos en los dispositivos médicos,
quejas sobre la calidad de los biberones.

e Registro de Incidencias: Cada reporte debe incluir los datos del producto (cdédigo de
identificacién Unico, lote, nUmero de serie, etc.), una descripcién detallada del problema, y
los datos del cliente (nombre, contacto, ubicacion).

e Andlisis de Causas: Para cada incidencia reportada, se debe realizar una investigacion para
identificar la causa raiz del problema. Esto puede implicar la revision de registros de
produccion, inspeccidon de materiales, condiciones de transporte y almacenamiento.

e Determinacién de Accién Correctiva: Si el andlisis identifica un problema en la fabricacion,
materiales defectuosos, o algln otro error, se deben implementar acciones correctivas (ajuste
en procesos, cambios en proveedores, etfc.).

¢ Informe de Investigaciéon: Toda la investigacion debe quedar documentada en un informe,
con detalles del producto involucrado, la causa raiz identificada, las acciones correctivas
tomadas y las medidas preventivas implementadas.

Notificacién a Autoridades (si es necesario): Si se lleva a cabo un retiro de producto, se debe generar
un registro detallado de todas las unidades afectadas, los clientes a los que se enviaron, las acciones
correctivas y las medidas tomadas para evitar futuros incidentes.
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