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1. OBJETIVO

Establecer el proceso de recibo, inspeccion y liberacidbn de las mercancias que ingresan al
establecimiento de PIEMCA SAS por motivos de devolucion.

2. ALCANCE

El proceso involucra todas las actividades de recibo, correcta segregaciéon del producto,
inspeccion de la mercancia, liberacion de la que puede volver a aprobarse para la venta y/o el
correspondiente tratamiento de la que es considerada producto no conforme.

3. DEFINICIONES DEL PROCESO

Descargue: El término se refiere a extraer la mercancia del vehiculo transportador dirigiéndola
a los lugares dispuestos para ella dentro del establecimiento importador. Manteniendo un orden
I6gico y las precauciones necesarias para no afectar las condiciones normales del producto.

Certificado de conformidad [Certificado de andlisis o Certificado de Calidad]. Documento
emitido desde fabrica de acuerdo con las reglas de un sistema de certificacion, en el cual se
manifiesta adecuada confianza de un dispositivo médico, proceso o servicio debidamente
identificado y esta conforme con una norma técnica u otro documento normativo especifico.

Inspeccion por muestreo: Verificacién de un conjunto de productos mediante la inspeccion de
una muestra representativa (parcial) de todo el conjunto. La inspeccién por muestreo esta
sujeta a que si se encuentran anomalias o diferencias en dicha muestra se deben hacer
muestreos subsecuentes, aumentando progresivamente el tamafio de la muestra hasta lograr
una conformidad o inspeccionar la totalidad del lote.

Muestra. Cantidad de unidades o parte de un todo, extraida con criterio racional, para asegurar
que la misma representa al dispositivo médico a analizar.

Mercancia Aprobada: Son los productos médicos que han sido retornados al almacén, sin que
hayan sido reportadas fallas técnicas ni de calidad en primera instancia, cuyos empaques estan
intactos y han sido revisados a profundidad por el director técnico.

Arrume: Distribucién parcialmente organizada de las cajas master sobre las estibas. El arrume
se realiza en la primera etapa del descargue del vehiculo transportador, manteniendo por lo
general un Unico parametro de orden, que puede ser la referencia del producto o un cédigo
interno de manejo.

Segregacién: El término segregar hace referencia a apartar, separar a alguien de algo o una
cosa de otra. En el contexto del almacenamiento de productos médicos esta relacionado a la
separacion ldgica y fisica de los diferentes tipos de producto y sus condiciones técnicas

Producto no Conforme: Producto que no cumple con los requisitos y especificaciones técnicas
exigidas por la compafiia para su comercializacion.

4. RESPONSABLES
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La ejecucion del proceso esta a cargo del Director Técnico con el apoyo del Coordinador de
Almaceén.
La inspeccion de los productos en devolucién esta a cargo del director técnico.

5. PROCEDIMIENTO
5.1 DEVOLUCION DE PRODUCTO NO CONSUMIDO POR EL CLIENTE

De acuerdo a los productos despachados al cliente en el formato GT-FT-005 Remision de
Despachos, se reciben en devolucién los productos no consumidos por el cliente, adicional se
recibe en el formato GT-FT-008 Hoja de Gastos, la relacion de productos consumidos, como
soporte para facturacién y salida del inventario.

Para dispositivos médicos:

El mensajero ingresa la cava cerrada hasta la puerta de ingreso a la bodega de dispositivos, le
recibe el Auxiliar de Logistica o el Coordinador de Almacén, lo ubica en la estiba de recepcion y
se le comunica al Director Técnico, el Director Técnico con el apoyo del Auxiliar de Logistica o
el Coordinador de Almacén, realiza la apertura de la cava y registro en el formato GT-FT-012
Entrada de Almacén por Devolucién, donde se soporta la recepcién, inspeccién y aprobacion de
los productos para regresar al almacenamiento en las estanterias y posterior comercializacion.

Para instrumental y Equipos Médicos:

El mensajero ingresa la bandeja de instrumental cerrada hasta la puerta de ingreso a la bodega
de instrumental y equipos médicos, recibe el Auxiliar de Logistica o el Coordinador de Almacén,
lo ubica en el mesén de recepcion y se le comunica al Director Técnico, el Director Técnico con
el apoyo del Auxiliar de Logistica o el Coordinador de Almacén, realiza la apertura de la bandeja
y registro en el formato GT-FT-012 Entrada de Almacén por Devolucién, donde se soporta la
recepcion, inspeccion y aprobacion del instrumental para regresar al almacenamiento en las
estanterias y posterior uso. Antes de ubicar el instrumental en el area de almacenamiento se
realiza limpieza y desinfeccién de todo el instrumental y se deja registro en el formato GT-FT-
012 Entrada de Almacén por Devolucién. En el caso de los equipos se realiza prueba de
encendido y se ubica en el area de almacenamiento.

5.2 DEVOLUCION PRODUCTO NO CONFORME

La solicitud de devolucién de un producto se maneja inicialmente bajo el procedimiento de GT-
PR-016 Peticiones, Quejas y Reclamos.

Estas solicitudes son atendidas inicialmente por el director comercial quien en comunicacion
con el cliente convalida los aspectos principales de la venta, es decir, la existencia de una
factura de venta, y correspondencia de seriales, lotes y cantidades.

Esta solicitud es remitida al director técnico, quien revisara los criterios y aspectos técnicos para
recibir la devolucion.

5.2.1 CRITERIOS DE ACEPACION DE UNA DEVOLUCION

I.Quien solicita la devolucién debe contar con la remision y/o factura de PIEMCA.

ll.Las devoluciones generadas por errores en despacho deben ser reportadas en un periodo no
mayor a 5 dias habiles luego de haber recibido los productos. Luego de este plazo los
dispositivos no seran aceptados en devolucién y se procedera a realizar la correspondiente
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factura. Si acepta la devolucién se realizara la respectiva reposicién de los productos que
fueron motivo del error.

lll.Bajo ninguna circunstancia se aceptaran productos caducados, o dispositivos esterilizados
desde fabrica cuyo empaque primario fue abierto o comprometido. Salvo que la devolucion
corresponda a una brigada de retiro de dispositivos médicos del mercado (véase el
procedimiento GT-PR-008 Retiro de Productos del Mercado).

IV.Se aceptaran productos préximos a vencer, que tenga una fecha de vencimiento mayor o igual
a 6 meses (aplica para productos que se dejan en consignacion).

V.Se identifique que el dispositivo medico es un producto no conforme:
Un producto es no conforme cuando cumple con alguna de las siguientes caracteristicas:

. Empaques primarios y/o secundarios comprometidos (aboyado, abierto, roto, sucio) en
el momento de la entrega.

. Presencia de vectores, plagas o roedores sobre el empaque o al interior del mismo en el
momento de la entrega.

. La informacion de la etiqueta del empaque y el producto contenido no corresponda.

. Producto defectuoso antes y durante su uso.

5.3 RECIBO DEL PRODUCTO DEVUELTO

I.El director comercial informa al Coordinador de Almacén y al director técnico la devolucién de

los dispositivos médicos.

Il.La mercancia recibida pasa de forma directa a la zona de DEVOLUCIONES.

lII.EI director técnico debe diligenciar el formato GT-FT-012 Entrada de Almacén por Devolucién,
registrando la informacion relacionada al producto devuelto. El formato debe ser verificado y
avalado por el director técnico.

IV.Se inicia el tramite correspondiente al producto no conforme (GT-PR-006 Producto No
Conforme).

CRITERIOS DE REVISION

Verificar que los dispositivos médicos en calidad de devolucion, corresponde a los datos
suministrados por el cliente. Proceder en un plazo no mayor a 3 dias habiles en la inspeccion y
liberacion de la mercancia, cuando se trata de productos en devolucion.

5.4 LIBERACION DEL PRODUCTO DEVUELTO

Los dispositivos médicos ingresados por devolucion, ubicados en la zona de DEVOLUCIONES,
se revisan al 100% verificando sus condiciones técnicas Yy fisicas. Esta inspeccién es realizada
exclusivamente por el director técnico. La mercancia aprobada es liberada para la venta. La
rechazada se traslada a RECHAZOS y se programa su disposicion segun sus condiciones.
(Véase GT-PR-006 Producto No Conforme)

CRITERIOS DE REVISION
Verificar la presentacion del producto, constatando que el producto no fue usado. Se deben

revisar la condicion del empaque primario y secundario, consistencia de las etiquetas originales
de fabrica y las fijadas por PIEMCA SAS en las etapas de acondicionamiento.
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En la inspeccion del producto devuelto se deben seguir los criterios indicados en el
procedimiento GT-PR-002 Inspeccion del Producto, salvo que la inspeccion se realizara
siempre al 100% de las unidades sin importar su cantidad.
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