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1.

OBJETIVO

1.1 Establecer un procedimiento estandarizado para la investigacion, disefio, desarrollo implementacion y lanzamiento
de nuevos productos requeridos por los diferentes clientes con la intencién de cumplir con las necesidades que el
ambito hospitalario requiere.

ALCANCE

2.1 Este procedimiento aplica desde la generacién de una idea o solicitud de un nuevo producto o proyecto, la
investigacion de la factibilidad de este, la elaboracién de la solicitud, desarrollo de la estructura preliminar con los
elementos requeridos para la determinacién del costo estandar, su alta en el portafolio de productos vigentes y la
fabricacion del lote piloto como primera entrega al cliente, la transferencia de'la tecnologia en la planta (dar de alta
en Sistema las claves del nuevo proyecto) hasta el lanzamiento del producto al mercado con el registro sanitario
requerido como dispositivo médico.

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Catalogo de unidades de medida de los insumos. La unidad de medida es el patrén que se emplea para
concretar la medicién. Es imprescindible que cumpla con tres condiciones: la inalterabilidad (la unidad no debe
modificarse con el tiempo ni de acuerdo al sujeto que lleva a cabo la medicién), la universalidad (tiene que poder
usarse en cualquier pais) y la facilidad de reproduccién.

3.2 Centros de produccion: Produccion es la actividad que aporta valor por creacion y suministro de bienes y
servicios, es la capacidad para crear determinados bienes en un periodo de tiempo determinado, por lo que un
Centro de Produccion es el area determinada dentro del proceso que aporta valor al producto que se elabora.

3.3 Claves nuevo productos, materia prima, subproductos, etc. Las claves son un conjunto de signos
convenidos para escribir una cifra.

3.4 Cliente: Es la persona o institucién que solicita el desarrollo de un producto.
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5.8 Codigo de barras, Es un codigo basado en |a representacidn de un conjunto de lineas paralelas de distinto grosor

3.10

142

3.3

314

315

318

y espaciado gus en su conjunto conlienen una determinada informacion, es dacir, las barras y espacios del codigo
represenian pequefias cadenas de caracteres. De este modo, el codigo de barras permite reconocer rapidamente
un arifcuio de forma Unica, global v no ambigua en un punto de la cadena logistica v asi poder realizar inventario
o consultar sus caracteristicas asociadas.

Componenie: Material ¢ ingrediente utifizado en la fabricacién de un dispositivo médico, presente en el producto
finat.

Empadue ¥ tipos de Empagues: Empaque es un recipiente o envoltura que contiene productos de manera
temporal principalmente para agrupar unidades de un producto pensando en su manipulacion, transporte y
almacenaje. Protege, sostiens y conserva ia mercancia; estd en contacto directa con el products, puede ser rigido
como cajas, botellas, frascos, blister, o flexible como bolsas y sobres.

Empaque secundario: suelen ser cajas de diversos materiales envasa cajas de cartén ondulado de diversos
madelos y muy resistentaes,

Empague terciario: es el que estd destinado a soportar grandes cantidades de embalajes secundarios, a fin de
que estos no se daiien o deterioren en 8! proceso de transporte y almacenamiento entre [a fabrica y el consumidor
final,

Especificacién: Pardmetros de calidad, sus limites o criterios de aceptacion, y la referencia de los méiodos a
utilizar para su determinacion.

Estructura: Documento que contiene las especificaciones y claves del producto en cuanto insumos de materia
prima, subproductos, productos de magquila, etc. con ia determinacion de proporciones, consumos, mermas, fases,
ceniros de produccion y tiempos.

Fabricacion: Operacicnes involucradas en la produccion v acondicionamiento de un dispositivo médico desde la
recepcion de materiales hasia su liberacion como producio ferminado,

Factor de empague: Es |a cantidad de articulos o productos ferminados que estan contenidos en un empaque
secundario para su fransporie y almacenaje.

Lote piloto: Cantidad de un dispositivo médico elaborado por un procedimiento representativo al gue s llevard a
cabo en la produccian,

Materia prima: Su clave nos indica gue tipo de material es y de que &rea de producsion se frata.

Mermas: Es fodo el residuo que se genera dentro del proceso productivo y que es posible planificar o predach, se
incluye en e presupuesto, es parte de la rutina de produceion es medible y por o tanto controfable.
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347 Muestra: Parte o poroion extraida de un conjunto por métodos gue permifen consideraria como representativa del

308

3.19

3.28

3.2

5.42

3.23

MHsmo.

Muestra de evaluacién: Es el produsto elaborado a solicitud dej cliente con caracteristicas definidas por el rmismo
para su desarrollo.

Muestra de nuevo productor Son aquellas que se originan a partir de productos incluidos an el portafolio de
productos y que requieren ser modificados a solicitud del cliente que scliciio su desarrolio inicial,

Muevos productos: La clave nos ayuda a identificar el tipo de producto gue se esta elaboranda {deforma general),

Froductos de maquila: Son todos aquellos en los que su proceso de produccion no se realiza en la planta de
produccion de Polaris sino que son elaborados por tercercs autorizados y monitoreados como proveedoras del
servicio de maquila,

Registro sanitario: £] registro sanitaric, en los términos de la Ley General de Salud (Articulo 376), es una
Autorizacion Sanitaria, con ia cual deberan contar los medicamentos, estupefacientes, substancias psicotropicas
y productos que los contengan; equipos médicos, protesis, drtesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico,
insumos de uso odontolégico, materiales quirdrgicos, de curacion v producios higignicos, estos Wlimos en los
terminos de la fraccion Vi del articulo 262 de la Ley General de Salud, asi como los plaguicidas, nutrientes
vegetales. ‘

£l registro sanitario es la autorizacion y el control que ejerce el Ministerio de Salud sobre los producios gue son
fabricados, importados, envasados o comercializados en &l pals, que sean de interés sanitario, previa verificacion
del cumplimiento de los requisitos establecidos en el marco legal correspondiente.

Dispositivos Médicos y su registro sanitario  Los dispositivos médicos también denominados insumos para la
salud, pueden abarcar desde un guanie de latex para Cirujano (material de curacion), pasta para blanguear los
dientes (insurno odontologico), equipo para Ultrasonido (Equipo Médico) hasta un implante {ayuda funcional), se
utilizan para prevenir, diagnosticar o sustituir el funcionamiento de alguna parte del cuerpo. Estos requieren contar
con Regisiro Sanitario para poder ser fabricados, distribuidos, comercializados o usados en nuestro pais, ests
registro es la autorizacion que el Goblerno Federa! otorga una vez que el solicitante ha demostrado ante evidencias
documentadas que el producto es seguro, eficaz y de calidad.

A partir de 2005 estos registros cuentan con vigencia de 5 afios v pueden ser renovados cumpliendo con las
disposiciones que la Sacretaria de Salud establezca.

Los Registros Sanitarios pueden ser revocados vy revisados conforme se establece en la Ley General de Salud,
Reglamento de Insumos para la Salud en al cual se incluye informacion legal, administrativa y técnica, de acuerdo
al tréamite gue se vaya a realizar (Registro Sanitario Nuevo, modificaciones y/o renovacion).

Clasificacion segun riesgo sanitario y categoria: Clase |, Iy i,

Subproductos: igualmente su clave nos indica de que &rea de produccion se trata ¥ que caracteristicas fisicas
fiene,
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3.24 Transferencia de teenclogla: La transferencia de tecnologia es el proceso en el que se transfieren habilidades,
conocimienio, tecnologias, métodos de fabricacion o musstras de fabricacion para asegurar gue ia informacion
sean accesible a todos log usuarios de los nuevos producios, procesos, apiicaciones, materiales o servicios, para
generar productos y actividades explotables desde ef punto de vista comercial, derivados de la innovacién
tecnoldgica.

3.25 Validacidn: Evidencia documentada que demuestra que @ través de up proceso especifico se obtlene un
dispositivo médico gue cumple consistentemente y reproducible con las especificacionss v atributos de calidad.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Gerente de Desarrollo de Nuevos Productos

4.1

4.1.2
4.1.3
4.1.4

4.1.5

416

417
4.1.8
4.1.9
4.1.10

Coordinar con todas las dreas la integracion del expediente del nueva proyecto en cada una de las diferentes
fases gque conforman el proceso.

Coordinar con compras muesiras de los insumos requeridos, cuando no se encueniren en los catalogos.
Coordinar con produccion la elaboracion de tas muestras,

Coordinar fa elaboracion de la estructura provisional correspondiente del nuevo producto con los insumos
requeridos por el cliente, Jos insumos de materia prima, subproducios, productos de maguila, etc. con la
determinacion de proporciones, consumos, mermas, fases, cenfros de produccion y tiempos.

Coordinar la asignacion de claves y descripcién de materia prima, sub producios y maguila si estas son
aprobadas y validadas para un nuevo progducio terminado.

Goordinar la obtencion del costo del nuevo producto con el drea de costos una vez determinada la estructura
completa con el andlisis de tiermpos y los trazos de los subproductos.

Asignar la clave de producto terminado cuando haya sido validado por el clignte.
Coordinar la fabricacion de lotes piloto.
Coordinar la transferencia de tecnologia con las dreas invelucradas.

Coordinar con Asuntos Regulatorios la preparacion del dossier del nuevo proyecio para tramilar ef Registro
Sanitario correspondients,

4.2 Es responsabilidad del Gerente de Ventas

4.2.1

4.2.2

4.2.3
4.2.4

Evaluar la factibilidad de negocio generado por la solicitud de clientes, generacion de nuevos proyectos o
innovaciones de proceso y que pueds ser por: Licitaciones, Nuevos Producios, Sustituciones, Cambios de
Empaque, Cambios de Materiales y/o Componenies, etc., antes de la soliciiud de inicio de un NUeve
proyecto,

Presentar el formato de Andlisis de factibilidad de proyecto en coordinacion con Catidad Costos y validacion
lécnica de Desarrcllo de Nueves Produetos,

Evaluar 1a factibifidad de negocic, generacion de nuevos proyectos,

Evaluar la factibilidad de negocio, Innovaciones de proceso.
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4.5 Es responsabilidad del Ejecutive de Yenias

437

433
4.3.4

4.3.5

Fresentar al Gerente de Ventas los proyecios nuevos para fa comercializacion con base en los
requerimientos del cliente: Promociones, Nuevo productos, Sustitucien de componentes, Cambio de factor
de empaque, Cambic de materiales, Cambio de componentes, ete.

Elaborar v entregar al drea de Desarrollo de Nuevos Productos ef formato de solicitud de muesiras

debidamente requisitado sustentado con la aprobacion del Gerente de Ventas, una ver realizadso ef Andlisis
de factibilidad de Proyacto,

Entregar en tiempo y forma el resultado de la evaluacion de la muestra requerida,

Validar Ja evaluacion de la muestra llenando el formaio v firmando como responsable de la misma, cuando
fas politicas internas de los clientes no les permitan realizar este pProceso.

Dar seguimiento a la solicitud de muestra requerida.

4.4 Es responsabilidad del Jefe de Produceidn:

4.4.1

4472
4.4.3

klaborar ia (s) muestra (s) de evaluacién, los trazos maestros v consumibles, ademndas de analisis de tiempos
y movimientos de nuevos productos en tiempo v forma.

Verilicar el curnplimiento de este procedimiento.

Apoyar en el moniforeo de fa pruebas pilote del nusvo proyecio,

4.5 Es responsabilidad del Gerente de Calidad:

I
e
s

s
o
woRo

En coordinacion con compras y desarrolio de nuevos proyectos validar os nuevos insumos requeridos para
el desarrollo de nuevos proyectos.

Validar la correcta elaboracion de la muestra de acuerds con la solicitud de esta.

Coordinacion en las diferentes etapas del proceso para dar seguimiento al desarrollo del proyecto

4.8 b8 responsabilidad del Gerente de Compras:

4.6.1

4.6.3

Contactar y solicitar a los provesdores las muesiras o materiales para su integracion en fa muestra de
evaliascion.

Cumplir con el PNO de “Evaluacion de Proveedores” {GAV-PNO-ADG-02} antes de realizar la compra para
la presentacion de nuevos productos.

Coordinar la reunidn de evatuacion de muesiras de componentes y proveedores con los reprosenianties de
Calidad y Desarrollo de nuevos productos.
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4.7 Es responsabilidad de Responsable Sanitario

471 Comprobar el estado regulatorio de los posibles proveedores de nuevos componenies,
4.7.2  Validar la etiqueta de los nueves producios

4.7.3  Asignar los codigos de barras solicitados para los nuevos productos

4.7.4  Elaberar el dossier del nusvo proyecto para tramitar el Registro Sanitario correspondiente

4.7.5  Asegurar que sea actualizado y revisado este procedimiento cada fres afios o cuando saa reguerido por los
responsables de los procesos, en coordinacion con el Jefe de Aseguramiento de Calidad.

FRECUENCIA

8.1 Cada que surja la necesidad de elaborar un nuevo producto o proyecto, modificar algunc ya existente o participar
en alguna licitacion en Industrias Nacionales Plésticas 5.A de 0.V,

DESARROLLO DEL PROCESD

8.1 INVESTIGACION

En esta fase se incluird la concepcion de un nuevo proyecto con la creacion de Ideas, estas seran evaluadas
conjuntamente con el drea comercial, clientes o las diferentes dreas de la empresa en la que se pueda desarrcliar
un nuevo proyeacio de innovacion de proceso,

611 Deberd incluirse la factibilidad del proyecto con los analisis del mercado, fa prospeccién de negocio 1a
posibilidad de fabricacion o modificacion, contenido en el formato “Analisis de factibitidad de proyecto
{GAV-FOR-DNP-O1-01),

6.1.2  El solicitante de proyecto en coordinacion con tas dreas involucradas, evaluara la factibilidad de negocio,
generado por: Solicitud de clientes, nuevos proyectos o Innovaciones de proceso v pueden ser pOr creacicn
de Nuevos Producios, Sustituciones, Cambios de Empaque, Cambios de Materiales vio Componenias,
FPromociones, etc.

6.1.3  Verificar los dalos generales del solicitante, el perfil que este tenga, ete. todos los datos que finalmente
determinen si el proyecto que se solicita desarrollar tendra la mejor implementacion e impacto para
determinar la rentabilidad de! proyecio.

6.1.4  Valorar si el consumo mensual promedio es el requerido para aceptar el inicio del disefio de un nueve
proyscio,

6.1.5  Una vez evaluada la factibilidad solicitar a! drea solicitante la determinacién comoleta de la integracidn o
redificacion de un nuevo proyecio.
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5.2 DISERNG:

6.2.1

En esta fase se define de manera preliminer fodos los insumos especificos que se integren en cada
products, la descripcidn de las medidas de los subproductes, la determinacion de la preseniacion del
producto efc. en cada caso con un formato que permita evaluario con las especificaciones
correspondientes.

Nota: Esta fase es de pruebas y moedificaciones, mucha relacion entre la Direcciton comercial, Desarrolio y
el cliente, se desarrolla fuera del area de produccion.

6.2 NUEYC PRODUCTO

8.3.1

65.3.2

Asignacion de Folio
Ragistrar en la "Lista de nuevos productos” (GAV-FOR-DNP-01-05).

6.3.1.1 Asignar un folic consecutivo de nuevo proyacto. Pars diferenciar si se irata de nuevo products,
modificacion, licitacion o innovacién de proceso, anotando de qué tipo de proyecto de trata y
colocando dentro del folio de la siguiente manera:

#  NF( Nuevo Producto)

B MO ( Modificacion )

# LI { Lickacién )

# Bl consecutiva se inicia con 001
¥ Seguido por el afto

6.3.1.2 Sise trata de alguna version con modificaciones del cliente ¢ guién lo haya solicitado sé coloca la
V-1, V-2, V-3 0 las que sean necesarias,

6.3.1.3 Colocar todos los datos regueridos en el formato de lista masstra,

Elaboracion de muestras

6.3.2.1 Definir una estructura preliminar del producto que se ha determinado realizar simulténeamenie a
tedo el proceso.

6.3.2.2 Leestructura preliminar seguird todo los pasos del procedimiente de la formula a maesira.

6.3.2.3 Determinar por proceso el acomodo del producto vy validarie en muestra con el clienie en el
‘Formate de evaluacion de muesiras” (GAV-FOR-DNP-01-08).

6.3.2.4 Determinar medidas iniciales del producio gue se esta disefiando.

6.3.2.5 Ya que la formula maestra es preliminar se elegiran los elemenios ya contenidos en el catélogo
aestro de subproductos para empatar fa scliciiud dal cliente con las medidas mas estandarizadas
que la empresa fabrica se coloca el consumo de los materiales, los tiempos y trazos ya
estandarizados (en las formula maestra definitiva se colocaran los requerimisntos solicitados,
evaluados y autorizados) esta férmula preliminar se identifica con el folio asignado segin el fipo
de producto de gue se frate.
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6.3.2.6 Bolicitar al almacén los insumos requeridos, que se encuentran dentro del catdlogo para la

6.3.2.7
6.3.2.9

§5.3.2.10

§.3.2.11

reaiizacion de la muesira.
Determinar un prefiminar del empaque primario ¥ secundario det producio,
Delerminar un preliminar det facior de empaque def prodcto.

Determinar con estos insumos la estructura prefiminar que es la base para realizar un costo
preliminar del producto v asi definir finalmente con mayor certeza la factibilidad del nuevo proyecta
se envia via correo electronico a la Direccién Comercial,

Disefiar la muestra preliminar del producto qua se presentara al clente con el Visto Buano (Vo.Bo)
del area de calidad.

Licitacion

8.3.2.11.1  Sies una licitacion manejar el formato “Solicitud de Froyecto de Licitacion”™ {GAV-FOR-
DNP-01-62) con los insumos v las bases especificas de cada producto marcando fas
fechas importantes requeridas para entrega de las muesitras o fa revision de lag
mismas.

832112 Siguiendo los mismos pasos que el primer caso, adiclonalmente lo siguiente:

6.32.11.21 El drea de licitacion (Direccion Comercial) enviara ia convecateria de
licitacion de que se trate con las bases de asta.

.3.2.11.2.2 Coordinar con fodas las areas involucradas diferentes reuniones, en la
primera para definir las estrategias para participar.

6.3.2.11.23 De acuerdo con las fechas de la licitacion establecidas en las bases
programar las diferentes reuniones.

6.3.211.24  Una reunidn subsecuente para una vez revisadas ias hases despejar
todas las dudas que se presenien o establecer las pregunias que se
realizaran en la junta de aclaraciones.

6.3.211.2.5  Definir el nimerp, facha de entrega y lipo de muestras,

6.3.2.11.2.6  Evaluacion conjunta del area de desarrollo y calidad para verificar
especificaciones de la muestra complatamente apegada a los
recuerimientos de las bases de licitacion,

6.3.2.11.2.7  3olicitar verificacion de notario ptblico (cuando apligue).

6.3.211.2.8 Mantener disponible v en orden toda fa documentacion reguiatoria del
insumo que se va a foitar

6.3.211.29 Entregar las muestras con toda la dosumentacion o g Direccion
comercial (licitaciones) para que se presenten en tiempo vy forma.

8.3.2.11.2.10 8 se trata de una modificacion valorar el tipo de material que se va a
sustiiuir, agregar, retirar o si es por un cambio de empadgue igualmenie,

A, Gavilén Me. 183, Col. Guadalupe del Moral, Afcaldia lztapaiapa, G 09300 Cludad de Méxice. Taf 65 66 04 94 11

Dacurnento confidencia propiedad de ndustrias Macionales Plasticas 5.4 dig V., gueda probibido su use, dividgacionn yo reproduceisn tolal o parcial sin previa autorizacién.

GAY-FOR-SGC-05.01




[

ialale’

25T

‘ Caodigo (Version):
Procedimiento Normaizado de Operacidn AV RPRODNTG Y {HE}

Pagina 9718

Departamento emisor:
Cesarrolio de Nuevos
Producios

N DESARRCLLLO DE NUEVOS PRODUCTOS

6.3.2.11.2.11 Siguiendo los mismos pasos que sl privner caso, adicionalmente o
siguisnte,

6.3.211.2.12 BEvaluar el material o Insumo para modificar, la factbilidad de la
modificacion y st ello no impacta en e histérico o ef desplazamiento del
producto terminado con otros clientes,

6.3.2.11.213 Ep caso de que la modificacion afecte en cualguiera de las situacionas
del punto anterior se determina el elaborar un nuevo producto.

5.3.211.2.14 En cualguiera de los casos anteriores una vez que se evalud
favorablemente la muestra y el proyecto por cliente se continua a la
siguiente fase la de desarrolio sino fue positivo regresaremos sobre asta
misma fase colocando en el formato de cada caso un consecutivo de V1,
Vi, V3 cuantas vecas as sea necesario modificar ef oroducto hasta que
el clients lo valide como positivo.

6.3.3 Solicitud de insumos a provesdores

6.3.3.1 Silos insumos requeridos para integrar & nuevo producto no se tisnen en el catalogo de productos

8

o
O,

3.3.2

338

Polaris se solicitan al proveedor como muestras para incluir en el nuevo proyecto el gue haya sido
solicitado por el cliente o se busca la mejor opcidn costo — beneficio a través del drea de compras.

e solicitan o se adguieren por Io menos 3 muesiras del producto ya que una se enviara en la
muestra del cliente para evaluar, una se coloca en la muestra que posteriormente se convertira en
el prototipo para Produccion y la otra para dejarla come muesira de referencia en Desarrollo.

La muesira debera ser evaluada en cuanto a sus espacificaciones de calidad por el area de calidad
de la empresa, si cuenta con la documentacion adecuada, si lo descrito es lo que fisicaments
ofrecs el producto. El area de desarrollo evatuara la funcionalidad técnica dal producio,

Los materiales de importacion deberan de cubrir los requerimientos que las NOM espacifique.

Junto con las muestras deberd requerirsele al proveedor las especificaciones técnicas del producto
que nos permitiran determinar {a descripcion denire del catalogo de sistema.

Cuando se acepta como nueve producto se da de alta con su clave correspondiente,

Desarrofio informa a el area de compras la integracién del nuevo componente va sea nuevo, da
sustitucion temporal o permanente en su formato de integracion del nuevo producio "Lista De Alla
De Claves En Sistema Producto Terminado, Materia Prima, Subproductos” (GAV-FOR-DNE-O1-
(6}, tanto al catdloge Sistema como a la formula maestra determinada y al MRP.

Carnpras requerird al provesdor los documenios que garanfice que cumple con las normas
oficiales vigentes de insumos o dispesitivos médicos, de manera simultianea al desarrofio del
proceso esto se hace desde que se inicia el disefio ya gue si es acepiado se tendra quée contar
con la documeantacion completa,
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5.3.3.9 Sclickar al drea de costos [a cotizacion prefiminar def producto previamente se le habréd enviado ja

formula maestra preliminar en la que se establece el consumo de materiales, trazos v Hampos
preliminares, efo. Al finalizar se revisara conjuntamente el cosfo de olanta,

8.3.3.10 Validado el costo se envia a la Direccion de Finanzas que establece el precio minimo de venta v
posteriormente la Direccidn Comercial determina el precio de venta,

6.4 DESARROLLO DEL PROYECTO

En esia fase se detona la creackn de un nuevo producto, se comunica a fodas ias areas involucradas, se elabora
de manera definiliva la formula maestra, el costo v precio dal producto autorizado por el clients, ss determina =)
factor de empaque definitivo, elc., esta fase llega a su fin cuando se elabora le produccion del lote piloio o lote
de desarrollo,

641  Una vez autorizada la muestra por el cliente, aceptada la colizacion preliminar, generar la orden de
comprs del cliente,

6.4.2  Contar con un prototipo del products validado por el chiante,

£.4.3  Dardealta en el catélogo de nuevos productos, se le asigna una clave que sera alfanumérica y contendra
las siglas de la descripcion del producto terminado y el consecutivo de la farmilia correspondients.

64.4  Determinar el nombre del nuevo producto, gue se define por &l tipo de producto, & uso desfinads v ia
familia a la que pertenece, se colocara nOMeros romanos consecutivos segdn la familia al que perisnezca
el producto zor ejemplo:;

Paquete Quirdrgice Integral Universal | 1, 11
Kit de Venopuncion |, I, 1

Aun teniendo establacidos los nombres a kits y paquates ya existentes, no se pueden modificar por el
historico de ventas y el registro con los clisntes que ya tienen.

Ejernplo de clave de products terminado
VEX001-47
V-Venopuncian
Ex -Excel

47 Consecutivo

645  Solicitar a Asuntos regulatorios gue cuenta con el listado de codigos de barras, la asignacion del nueve
codigo gue identificara & este nuevo producto tanto en ef empadque primario como en el secundario y se
anexa a la informacion soficitada para ia elaboracion de etiguaias,
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5.5 TRAZOS MAESTROS

.51

6.5.2

B area de Produccion deberd elaborar los fraros maesiros para ia fabricacidn de ropa quirtrgica que sea
conienida en los nuevos productos, utilizando e formato “Trazos maestros” {GAV-FOR-DNP.01-10).
Los trazos deberdn ser aprobados por el drea de Desarrollo de Nuevos Producios y autorizados por sl

Responsable Sanitario. Deberan ser resguardados en original por el coordinador de documentacion para
su cantrol y distribucion cuando estos sean requeridos.

6.6 ELABORACION DE ETIOUETAS

8.6.1  Dentro del proceso de desarrolio como parte de la validacion del nuevo producto por el cliente v con base
entaformula maestra preliminar se solicita af area de eliguetado se elabore la etiqueta preliminar del nuevo
producto que contendrd todos los datos especificados en el procadimiento de etiquetas solo con fa leyenda
de muesira estéril o no estéril segin sea el caso.

6.6.1&n el avance del proceso de desarrolio como parte de fa validacion final del nuevo producto
por el cliente v con base en la formula maestra final se solicita al Quimico de
Documentacion se elabore Iz efiqueta del nuevo producto con los datos especificos
contenides en ei formato "Solicitud de Etiqueta con Reguerimientos Especificos del
Cliente" {(GAV-FOR-CAL-16-05). De acuerdo al Procadimianto de Elaboracion y Control
de Eliguetas {GAV-PNO-CAL-14),

6.6.2  Se verifica con calidad la correcta descripcion v cantidad de los insumos que s contienen en el producio
y se implementa el proceso de elaboracion de etiquetas, -

6.6.3 Lainformacién se complementa con el codigo de barras proporcionado por asuntos regulatorios.

6.7 COSTED

8.7.1  El area de Costos, Compras y Desarrollo de Nuevos Productos verifica los costos de los componentes
finales con la formula rmaestra definitiva que se envia at drea de costos guién dstermina el costo final
estandar.

6.7.2  Costos envia a la Direccion de Finanzas {con copia para Desarrofio) ¢ coslo estandar para determinar e
Frecio minimo de venta, la Direccidn comercial establece sl precio de venta, Desarrclo envia a Comercia)
nomire y clave final del producto para que complemente su informacion de nuevos oroductos.

6.7.3  La Direccion comercial establece el precio del producto y lo informa a Finanzas, Desarrcllo y a Atencion a
Clientes para complementar la informacion que estas areas requieren.

6.7.4  Desarrollo complementa la lista de nuevos productos con el precio establecido,

6.7.5  Conla primera orden de compra y va elaborada ia formula maestra e incorporade al MRP se sxplosions
la primera orden para comprar los insumos que se requieren para la elaboracion del nuevo producio-

6.7.8  Generar el formato de produccién gue fiene como base ia formuia maesira,

6.7.7  Se detona la ransferencia de tecnologia &l nuevo desarrolio sus caracteristicas, usos, funcionalidad,

punios crificos, acemodo y presentacion final de! producio.
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6.8 TRANSFERENCIA DE TECNGLOGIA

A partr de aqu

inicia el procedimiento de fa formula masstra para su elaboracién definitiva Y que serd da que

alimente con toda ia formula el sistema MER,

6.8.1 Elabora

r "Especificaciones Técnicas” (GAV-FOR-DNP-01-03) del producto.

6.82 Paraidentificacion de las especificaciones técnicas empiear el siguiente prefifo en la clave del producio.

I ESPECIFICACION PREFLIG FORMATG }
TECHICA £T GAV-FOR-DNP-01-03 J

|

6.8.3 Laespecificacion debe contener:

6.8.31
6.8.3.2
§.8.3.3
68354
£8.3.5
6.8.3.6
6.8.3.7

Nombre completo del producio

Clave de nuevo producto igualménta mencionado.

Colocar la cantidad de cada insumo requerido para formar el producto
Medidas de cada compenente, descripcion y material, con tolerancias.
El empague primario y empaque secundario requerido.

Espacificar si el producio es estéril

Factor de ampaque.

6.84  Enseguida se colocan las especificaciones que permitan al area de produccion vy el rasto de las areas
involucradas comprender perfectamente que indicaciones y funcionalidad fiene el nuevo producto.

6.85  Delos subproducios:

6.8.5.1

5.8.5.2

6.8.5.3

8854

Las madidas finales dal subproducio.

Las especificaciones en el que se describe el tipo de dobles que debe lievar si es sabanas, bats,
campos, elc. y porgue hacerls de ssa manera debida & I funciopatidad gue se reguiere,

El tipo de adhesivos que se requiere y porgue de acuerdo al uso que dicho insumo tendrd hacia ol
paciente con quién se utiliza e insumo

Las fenestraciones que se requisre en el insumos y porgue de acuerdo a la funclonalidad asi comn
las hendiduras.
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68405 Eltipo de refuerzo que ef insumo requiere v con qué adhesive esta colocado sobre la sabana o sl
CAMPO

65856 Tipos de envoliuras adicionales si son requeridos para v porgue

6.8.6 De las materias primas:
65.8.6.1 Los materiales que raquisren acondicionamiento Y poraue,
6.8.6.2 Los materiales que no requieren acondicionamiento y porgque.
5863 Especificaciones de uso y caracteristicas de los productos,
6.864 St son modificaciones de los productos caracteristicas por las que fue sustituido,

6.8.6.5 Medidas del producio,

6.8.7  De los materiales de maquila

6.8.7.1 Los regusrimientos que deben de cumplir v que se deben aspecificar al maguilero por medio de
"Trazos maestros” (GAV-FOR-DNP-01-10}.

6.8.8  Alfinal de esle formato se especifiva el orden del acomodo final dal producto determinado por el uso gue
este va a tener aun con la integracion de su envoltura inicial,

6.9 PRUEBA PILOTO C LOTES EN DESARROLLO:

6.91  En esta fase se elaboran los 3 primeros lotes del Nuevo Producto, simultdneamente se nicia la solicitud a
Asuntos Regulatorios el Registro Sanitario del nueve producio va que al tener el reporte de factibilidad este
proceso se somete esie registro ante COFEPRIS.

6.22  Aplica desde la planeacion del lote piloto o lote desarrolio, la fabricacion, la enfrega v la obtencidn de su
registro sanitario una vez consumidos os lotes piiote o fotes de desarrolio,

6.9.3  Se establecen los lineamientos a sequir para las fabricaciones de lotes pilote o lotes de desarrollo
autorizadas las muestras por los clientes a Industrias Nacionales Plasticas .4 de OV,

6.94  Realizar la programacion del lote piloto o lote de desarrollo conforme al procedimiento “Frocesoe de la
Planeacion de la Produccion en Industry (MRP)" (GAV-PNO-PLA-03).

6.9.5 Considerar producir al menos 3 lotes pilote o lotes de desarroilo o los que sean requeridos hasta adguinir
el Regisiro Sanitario def producto.
8.9.6  Asignar numero de lote aplicando el procedimiento “Asignacion del nimero de ote” {GAV-PHO-FAB-12),
6,97  Considerar para la identificacion de un lote piloto agregar las letras LD antecediendo e nimero de lote
R, Gavilan Mo, 183, Col, Guadaivpe del Moral, Alcaldia iztapatapa, C.F 08300 Ciudad de Mévico. Tel: 5% 55 01 54 11
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6.9.8  Aplicar el mismo método de fabricacion conforme a lo documentado en el procedimiento “Elaboracion de
Documentos Maestros de Fabricacion” {GAV-PNO-DNP.0Z),

6.9.9  Llevar a cabo la liberacion del lote pilote conforme al procedimiento “Inspeccion v Liberacian de Produsto
Terminado” {GAV-PNO-CAL-02).

6.8.10 Llevar a cabo las aciividades de modificaciones en el formato “Solicitud de Modificacién de Froyectos”
(GAV-FOR-DNP-01-08), estas son regueridas por el clienie en cualguiera de las entregas del lote pilote o
inte de desarrollo,

8.9.11 Noftificar al cliente que una vez concluido el andlisis de factibilidad y teniendo el reporta del mismo, no se
podran realizar modificaciones ya que el nuevo producto se somete a Reqistro Sanitario ante COFEPRIS,

6.9.12 Solicitar a Asuntos Regulaiorios del registro sanitario del nuevo oroducto,

6.9.13 Elaborar el "Instructivo de uso” {GAV-FOR-DNP-01-04) del producto forma parte del dossier del expediarnis
con el que se somede el Nuevo Producto ante COFEPRIS. En el instruciivo de use ademas de |os puntos
anteriores se describe el uso que de forma general se Ie da al nuevo producto basado en el estandar de
atencion de enferrmeria.
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8. FORMATOS

8.1 GAV-FOR-DNP-01-01 Andlisis de factibilidad del proyecio
8.2 GAV-FOR-DNP-01-02 Sciicitud de Disefio de Nuevos Broductos
8.3 OGAV-FOR-DNP.01-03 Especificacionss Técnicas
8.4 GAV.FOR-DNP-01-04 Instructivo de Uso
4.5 GAV-FOR-DNP-O1.08 Lista de Nuevos Productos
8.6 GAV.FOR-DNP-01-66 Formato de evaluacidn de muestras
8.7 GAV-FOR-DNP-01-07 Lista De Alta De Claves En Sistema Producto Terminado, Materia Prima, Subproductos
8.8  GAV-FOR-DNP.91-08 Solicitud de Modificacion de Proyectos
8.9 GAVFOR-DNP-41-08 Solicitud de Provecto de Licitacion
8.10 GAV-FOR.DNP.O1-10 Trazos maestros
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& REFERENCIAS

9.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-85A1-2012 Buenas préacilcas de fabricaci

a la fabricacion de dispositivos médicos.

8.2 150 9001:2015 Sisternas de Gestidn de la Calidad-Requisitos,

9.3 Ley general de Salud. Articulo 376.

9.4 Reglamento de insumos para la salud,

9.5 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos y suplementos de dispositivos médicos,
10, ANEXOS

16,1 MNIA

YERSION
1. HISTORICO DE CAMBIOS

NUMERD DE CONTROL DE CAMBIOS

GAVIACIZ2021-003.8
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