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1. OBJETIVO
1.1 Establecer los lineamientos para elaborar los Documentos Maestros de Fabricacion, que sirven para realizar y
controlar las operaciones de los procesos relacionados con la fabricacién de un producto.
2. ALCANCE
2.1 Aplica desde que surge la necesidad de disefiar y desarrollar un nuevo producto, su control en la fabricacion

del producto y hasta que se dan de alta en el Sistema de Gestién de Calidad (SGC).

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

Acondicionamiento: a las operaciones necesarias por las que un producto a granel debe pasar para llegar a
su presentacion como producto terminado.

Componente: a cualquier material o ingrediente utilizado en la fabricacién de un dispositivo médico, presente
en el producto final.

Fabricacién: a las operaciones involucradas en la produccion y acondicionamiento de un dispositivo médico
desde la recepcion de materiales hasta su liberacion como producto terminado.

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 fabricacion y durante un periodo determinado.

Materia prima: a la sustancia, material o componente de cualquier origen que se use para la fabricacion de un
dispositivo médico.

Nuamero de lote: a la combinacion numérica o alfanumérica que identifica especificamente un lote.

Orden de Acondicionamiento: a la copia de la férmula o lista maestra de acondicionamiento a la cual se le

asigna un nimero de lote (puede ser el mismo al de la orden de produccion) y se utiliza como guia y registro
de las operaciones efectuadas en el acondicionamiento de un lote de dispositivo médico.

Orden de Produccién: a la copia de la orden o férmula maestra de produccién a la cual se le asigna un ntimero
de lote, se utiliza como guia y registro de las operaciones efectuadas en la produccion de un lote de dispositivo
médico.

Procedimiento de Produccion: al documento que contiene las instrucciones detalladas para transformar las
materias primas, materiales o componentes en dispositivos médicos a granel previo a su acondicionamiento en
el empaque destinado para su comercializacion.
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Frocedimiento de Acondicionamiento: al documente que contiene las instrucciones detafiadas para
transformar un producto a granel én producto terminado.

Produccion: a las operaciones involucradas en el procesamientc de materias primas, maferiales o
componentes para transformarlas en dispositive médico a granel para su acondicionamiento en al ermpague
destinado para su comerclalizacian,

Producto a granel: Producio colocado en un envase de cualquier naturaleza y cuyo contenido pusde ser
variable, el cual puede ser sometido a diversas etapas antes de convertirse en producto terminado.
Rendimisnto de final {produceidn): a la cantidad de dispositivo médico terminado obtenido al final dei pProceso
de fabricacion,

4, RESPONSARBILIDADES

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

ts responsabilidad del Gerente de Desarrolio de Nusvos Productos:
411 Efaborar fa Formula Maestra de Fabricacion.

412 Participar en la elaboracion y revision de los Procedimientos de Fabricacion.

Es respensabilidad def Jefe de Ingenieria;

4.2.1  Elaborar os Procedimientos de Fabricacién de acuerdo a lo establecido en éste documento.

Es responsabilidad del Coordinador de Documentacidn:
431 Proporcionar los formatos generados en éste procedimiento.

4.3.2  Resguardar los Procedimienios de Fabricacion.

£s responsabilidad del Gerente de Produccidn:

441  Revisar & contenido de los Procedimientos de Fabricacion.

Es responsabilidad del Responsable Sanitario:

4.5.1  Verificar que se cumpla el presente PNO.

8. FRECUENCIA

5.1

Cada que surge fa necesidad de disefiar v desarroliar un nuevo producto.
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DESARREOLLO DEL PROCESO

6.1 Emisidn de Fdrmula Maestra de Produccién v Formula Maestra de Acondicionamiento.

6.1.1

6.1.2

Dacumento confidensial proniedad o

Eif Gerente de Desarrofio de Nuevos Productos emite la Formula Maestra de Fabricacion nor medio de
lz estructura del Dispositivo Medico.

La Formula Maestra del Dispositivo Medico se debera incluir en el Procedimiento de Fabricacion (GAY.
FOR-DNP-02-02).

6.1.2.1 El Gerente de Desarrollo de Nuevos Productos debe asegurarse que la Formula Maestra de
Fabricacion contenga log siguientes datos;

¢ Nombre del Dispositivo Médico.
= Clave del Dispositivo Médico.

e lLista de componentes, insumos y materia prima que interviener en ia produccion del
dispositive médico, la cual debe contener:

o Clave de la materia prima o componenis/ insumo,
o Descripcion del componente,
o Cantidad a ulilizar por dispositive médico.

o lUnidad de Medida.

»  Lista de materia prima que se reguiere para ef acondicionado deal dispositivo médico, e cudl
debe mencionar:

o Clave de la mataria prima.
o Descripsion del componente.
o Cantidad a wilizar por dispasitivo médico.

oo Unidad de Medida.

s Presentacion (Paguete, Kit o Producto Terminado).

s {azas por equino,

e« Factor de empague,
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Estruciura de ios Procedimisnios de Fabricacidn.

5.2.1

6.2.2

8.2.3

Documents confidencial propiedad de fndustiias Nactonales Plasticar S8 de GV, gueds prohibide su use, divulganidn ylo reproduscion tolsl o parcial sin

1 Jefe de Ingenieria en conjunto con el Gerente de Desarrolio de Nuevos Productos, desarrolian los
Procedimientos de Fabricacion.

Bl Jefe de ingenierfa debe incluir ta Férmula Meastra de Fabricacion dentro del Procedimianio de
fing .y HEd
rabricacion,

6.2.2.1 Deberd verificar que la Formula Maestra de Produccidn y Formula Maestra de
Acondicionamiento sean las mismas del Registre Sanitario del Dispositivo Médico: si no
requiere Registro Sanitario se utilizardn las estructuras elaboradas por el Area de Desarrollo de
Nuevos Productos.

Los Procedimientos de Fabricacion deben estar organizados de la siguiente manera:
% Nombre del dispositive meédico.
% Clave del dispesitivo méadico.
< Daebe contener los insumos y subproductos que indica la Formula Masestra de Producaion.
% Nomero de lote correspondiente para sl dispositivo médico.
% Fecha de inicio de produccion.
% Fecha de término de produscion,
< Numero de Orden de Produccidn (OGP
% Proceso de Produccion,
s Instrucciones previas,
= Registro de personal gue participa en la produccisn,
e Verificacién de despeje de finea,
«  Entrega de orden surtida al drea de produccion.
«  Recepcion de orden surtida.
= Formula Maestra de Fabricacion,
= Ensamble,
e Actividad de |a jornada.
#  Control del proceso.
«  Concdiacion de materiales,
= Rendimiento de produccion.
= Entrega de producio a grane! al dares de asondicionado.
% Proceso de Acondicionamiento.
e Registro de personal que participa en ¢l acondicionamiento.
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Verificacion de despsie de linesa.

Recepcion de orden surtida.

ziaboracion v muestra de etiquetas,
Acondicionamiento,

Conclliacion de materiales,

Rendimienio de acondicionado.

Control de procaso,

Entrega de producto acondicionado al Area Logistica.
Muestras de retencionas y evaluaciones,

Cierre de procedimianto,

Integracion de expediente.

8.3 Revisién v Resguardo de Procedimiantos de Fabricacion

6.31  El Procedimiento de Fabricacion deberd de ser revisado por el Gerente de Produccion, Jefe de

Aseguramiento de Calidad, el Gerente de Desarrollo de Nuevos Productos vy auforizado por el
Responsable Sanitario.

6.3.2 Una vez autorizado el Procedimienio de Fabricacion el Jefe de Ingenieria deberd de entregar el

documento original al Coordinador de Documentacion para su resguarde v registro en la Lista de
procedimientos de Fabricacion (GAV-FOR.-DNP-02-01).
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( Fin )
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E
8 FORMATOS
81  GAV-FOR-DNP.OZ2-01 Lista de Procedimientos de Fabricacion.
8.2 GAV-FOR.DNPOZ402 Frocedimientos de Fabricacion.
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5. REFERENCIAS
8%  MNorma Oficial Mexicana NOM-241-S8A1.2012, Busenas practicas de fabricacion para establecimiantos
dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos. 8.3, 8.3.1.1, 8.3.1.2,8313 8314,
9.2 150 90012015 Sistemas de Gestidn de la Calidad-Requisitos,
23 Leygeneral de Salud,

84 Reglamenio de insumos para la salud.

@
£

FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos v suplementos de dispositivos médicos.

10, ANEXGS
T ON/A

VERSION HUMERQ DE CONTROL BE CAMBIOS
1, HISTORICO DE CAMBIOS

0z GAVIACH021-003-B

FiN DE ESTE DOCUMENTO
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