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1. OBJETIVO
1.1 Establecer las actividades generales para el proceso de corte de productos terminados o subproductos
cortados en Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.
2. ALCANCE
2.1 Este procedimiento aplica desde la planeacién de la produccién hasta la preservacion del producto cortado

para subproducto o terminado; asegurando que es conforme con las especificaciones.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1

3.2
3.3
3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

Buenas practicas de fabricacién: Conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si,
destinadas a garantizar que los dispositivos médicos elaborados tengan y mantengan los requisitos de
calidad, seguridad, eficacia, efectividad y funcionalidad para su uso.

Calidad: Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.
Contaminacién: Presencia de entidades fisicas, quimicas o biolégicas indeseables.

Contaminacién cruzada: Presencia de entidades fisicas, quimicas o biolégicas indeseables, procedentes
de un proceso o producto diferente.

Despeje de Linea: Es la actividad de verificar que las condiciones de uso de un ambiente de trabajo sean
sanitarias y que todos los elementos que participan en el proceso para el cual se van a utilizar sean los
especificos de esa actividad.

Especificacién: Parametros de calidad, sus limites o criterios de aceptacion, y la referencia de los
métodos a utilizar para su determinacidn.

Inspeccién: Evaluacién de la conformidad por medio de medicion, ensayo/prueba o comparacién con
patrones acompanada de un dictamen.

Insumos: 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 operacién y durante un periodo determinado.
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3.10  Materia prima; Sustancia, material o componente de cualouler origen que se use pars la fabricacién de
uit dispositive médica.

341 Materis Prima: Sustancia, material o componente de cualquier origen que se use para ba fabricacion de
un dispositivo meédico.

312 Mumers de lote: Combinacidon numérica o alfanumérica que identifica especificamente un iote.

3143 Grden de produccion: Copia de la orden o formula maestra de produccion a ia cual se le asigna un
numera de lote, se utiliza como guia y regisiro de las operaciones efectuadas en la produccion de un lote
de dispositive médico.

314 Orden de Subproductos: solicitud originada por ! almacén de materia prima requiriendo la preparacion
del insumo ingresado al almacén,

3.18 Subproducto: Es el producto que es preparade a partir de sus condiciones de origen sin alterar
la funcionalidad, o bien la fransformacion de materia prima para la obtencion de un compenanie con nuava
funcionalidad, el cual serd parte de un producto terminado.

3.6 SBurlido: Entrega de materias primas, componentss, producto a granel y materiales utilizados en la
fabricacion del dispositive médico conforme a lo requerido por lz férmula o lista maesira del mismo

4. RESPONSABILIDADES

4% Es responsabilidad del Coordinador de Produccion

4.1.1. Coordinar la produccion para el corte de subproductos o products terminado

4.2 Supervisor de Produccitn

4.1.2. Mantener actualizada la bitdcora correspondiente.
4.1.3. Cumplir con las 6rdenes de subproductos asignadas.
4.1.4. Reaslizar el registro de la Merma en la Bitacora para Residuos

4.1.5. ldentificar la merma con la Etiqueta Para Residuos.

4.3 inspector de Calidad

4.1.8. Revisar que la bitacora de subproducios se encuentre debidamente requisitada y conforme a la
"Buenas practicas de documentacion” (GAV-PNO-SGC-15 3.

4.1.7. Realizar la inspeccién de proceso de frazo y corte.

4.1.8.  Liberar producto ssgin lo documentado en ! procedimiento.

4.4  Responsable Sanitario

4.1.9. Verilicar la aplicacion del presente PNO.
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5 FRECUENCIA

3.1 Cada que se requiera realizar la fabricacion o corte de subproductos o producio terminado.

6. DESARRCLLO DEL PROCESO

8.1  Rescepcién de Material

6.1.1 El Coordinador de Produccion deberd enfregar a almacén a orden de produccion y la "Hoja de
corts” {GAV-FOR-FAB-D1-01} para realizar el surtido conforme al procedimiento "Surtido de
Ordenes da Produccion”

6.1.2 El Supervisor de Produccién debera realizar la recepcion de la materia prima, conforme al
procedimienio “Surtido de Ordenes de Produccion”, y debera verificar la siguianta “Hoja de corte”
(GAV-FOR-FAB-01-01},

6.1.3  El supervisor debera solicifar el surtido de orden con a documentacion compieta, al momenio
de la recepcidn del material:

® Orden de produccidn
) "Hoja de corte” {GAV-FOR-FAB-(1-81)
s "Diagrama de Corte” {GAV-FOR-FAB-01-02)

@ Fara producto terminado: Etigueta de identificacion primaria {GAV-FOR-CAL-10-02) vy
secundaria {GAV-FOR-CAL-10-03 liberada por el Inspector de Calidad y Supervisor de
Froduccion,

614 El Supervisor de Produccidn deberd registrar en la femperatura y humedad en el
formato"Registro de Temperatura y Humadad en Areas Libres de Clasificacidn [S0” {GAV-FOR-
ALM-07-01) verificando que se cumplan las condiciones de ternperatura y humedad optimas de
produccion.

6.2 Despeie de Lines

6.21  ElSupervisor de Produccion deberd verificar la realizacion de 1a sanitizacion de todas las mesas
de trabajo del area conforme al procedimiento “Sanitizacion de mesas de irabajo”
{GAV-PNO-CAL-14),

6.2.2 El Supervisor de Produccion deberd realizar el despaje de linea conforme al procedimiento de
‘Despeje de Linea" (GAV-PNG-FAB-06) y registrar fos resuliados obtenidos de la inspeccion en
el formaio de "Despeje de linea" (GAV-FOR-FAB-06.01),

6.23  Ellnspector de Calidad debera verificar |a realizacidn del despeje de linea.
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6.3 Proceso detrazoy  corte

G.3.1

6.3.8

Registrar diariamente los subproductos que serdn acondicionados en fa "Bitdcors de Corte”
{GAV-FOR-FAB-D1-05}

Informar al operario de produccion que dé inicie al tendido manualmante, o bien corn iz Maguina
Gerber Spreader Xle 125, sobre la mesa de corie.
Definir la maquina de corte rmanual que sera ulilizada para realizar el corte.
En Operario de produccion deberé realizar el tendido de la tela v debera verificar en cada tendido
lo siguients;

e Correcia lineacion de la tela

o Tendido libre de plisgues

s« Tendido limpio, tela libre de malerias exirafias
El Supervisor de Produccidn deberd entregar al Operario de produccion el trazo digitalizado; o
de lo conlrario, proceder a laborar el traze a mano directamente sobre el lenzo conforme a o

definido en el formato de "Diagrama de Corte” (GAV-FOR-FAB-01-02). Para realizar sl corte del
producto o subproducto,

El Supervisor debera verificar el correcto trazo en sl tendido conforme a la orden de produccion
y al "Diagrama de Corte” (GAV-FOR-FAR-01-02).

El Inspector de Calidad deberd inspeccionar el trazo conforme a la orden de produccion y al
‘Diagrama de Corte” {GAV-FOR-FAB-01-02), si cumple avisa al Supervisor de Produccién para
proceder a realizar el corle.

Documentar la inspeccion de tendido en el registro “Hoja de Control para el Area de Corte” (GAV-
FOR-FAB-01-03) o la “Hoja de Control para el Area de Envolturas” {(GAV-FOR-FAB-G1-04)
segun sea el caso,

5.4 Fenestrado

6.4.1

Eb Supervisor de Produccion deberd asignar personal para efectuar el fenesirado en la
frogueladora.

Ef Operador de produccion asignade debera verificar el buen estado fos herramentales o suajes
axistentes.

El Supervisor de Produccion lo documeniado en el procedimiento de “Despeje de Linea” (GAY-
PNO-FAB-06}, antes de inlciar el proceso de fenestrado.

El Operador de produccion deberd Verificar que el suaje a uliizar cumpla con las
especificaciones conforme a la orden de produccion y al “Diagrama de Corte” (GAV-FOR-FAS-
01-02), para proceder a realizar el fenestrado.

£l Inspector de Calidad debera inspeccionar el fenesirado conforme a la orden de produccion v
al "Diagrama de Corte” (GAV-FOR-FAB-01-02), en caso de no cumplic con la especificacion
debera proseguir con lo documentado en el procedimients de “Control de Produsto no Gonforme”
{GAY-PNO-SGC14 ),
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6.4.6
647
4.8

Documentar [a inspeccion en el regisiro “Hoja de Control para Corte” {GAV FOR-FAB.01-03).
Iderdificar ta merma con la Etiqueta Para Residuos. (GAV-FORCAL-08-01)

Realizar el regisiro de la Merma en la Bitdcora para Residuos {SAV-FOR-CAL-(8-02),

6.8 Inspeccidn de subgroducto

5.5.1

Una vez realizado el corte y el fenestrado (cuando aplique) el Operador de produccion debera
identificar el subproducto con "Etiqueta de identificacion de subproducto (GAV-FOR-FAB-G5-02).

El Inspector de Calidad debera realizar un muestreo Nivel 1, segin la tabla ANSI, con un nivel
de inspeccion normat simple y AQL de 1, conforme al procedimiento “Uso de Tablas ANS! (GAY-
PHO-CAL-G5),

Documentar fa inspeccidn realizada en la “Moja de Control para para Corte” (GAV-FOR-FAB.01-
83},

Verificar la conformidad det corte desde las primeras piezas fabricadas de subproductos.
§.5.4.1 Considerar lo dosumentado en el procedimiante de “Control de Producto no Conforme”

{GAV-PNO-5GG-14 ), si el subproducto presenta desviaciones o se encuenire fuera de
las especiticacion,

Liberar el subproducto una vez concluida la inspeccion, considerando o siguiente:
6.5.5.1 Aprobado: Aquellos subproductos que son en su totalidad conformes con las

especificaciones y reguerimientos; son identificados con etigueta color verde y con ia
leyenda de aprobado.

6.5.5.2 Proceso: Se coloca sfiqueta color azul con la leyenda de proceso a todos aguellos
subpreducios que estan pendientes de liberacion como conformes.

6.5.5.3 Rechazado: Se identifican con una etiqueta color roja y la feyenda de rechazado a todos
aquelios subproductos gue no cumplen con las especificaciones ylo requarimiantos
definidos.

6.5.b.4 Cuarentena: Son aquellos subproductos que estan retenidos v en espera de Autorizacion

para disposicion o rechazo. Son identificados con etigueta color amarilla.

6.5.5.5 Colocar el sello color Verde {GAV-PNO-SGC-02) en la orden de Produccion de acuerdo
a ta liberacion de cada etapa de Proceso, ver anexo 10.2

31 el dictamen del subproducto fue aprobatorio, el Supervisor de Produccion realiza el fraspaso
a las dreas de almacén,

6.6 Acondicionado de producto terminado

£5.6.1

6.6.2

Una vez realizado el corte del producto, el Operario de Produceion debera proceder a realizar el
etiquetado del producte con la etigueta liberada por el Inspector de Calidad y el Supervisor v
conforme af procedimiento “Elaboracian y Control de Etiguetas” {GAV-PNO-CAL -14),

Para realizar ef acondicionamiento del producto de envolturas utllizando:
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= Bolsa de polietilenc
s Cajs de carton
s Pliguetas primarias

+  Etiguetas secundarias

6.6.3 Colocar el producto en bolsas de plastico con el facter de empaque indicado en ia orden de
produccion y realizar el etiquetado de {a misma, identificando el paquete con la etiqueta primaria
correspondiente.

6.6.4 Colocar los paguetes en cajas y proceder a sellar la misma, identificandola con la etiquata
secundaria.

6.6.5 Realizar el scomodo correcto de las cajas sobre {arimas.

8.7 Inzpeccidn de producto terminado

6.7.1  Elinspector de Calidad deberd realizar un muestres Nivei I, segin la tabla ANSI, con un nivel
de inspeccion normal simple y AQL de 1, conforme al procedimiento "Uso de Tablas ANG {EaAY.
PNO-CAL-G5).

6.7.2 Documeniar la inspeccion realizada en la "Hoja de Control para Corte” {GAV-FOR-FAB-01-03)
0 “Hoja de Control para Envolturas” ({GAV-FOR-FAB-01-04) segin sea ef caso,

6.7.3  Vaerificar fa conformidad del corte desde las primeras piezas fabricadas de subproductos.

6.7.3.1 Considerar lo documentado en el procedimiento de “Control de Producto no Conforme”
(GAV-PNO-SGC-14); si el subproducto presenta desviaciones o se encuenire fuera de
las especificacion,

6.7.4 Liberar el producto terminado una vez concluida la inspeccion conforme al procedimiento
‘Inspeccion y Liberacidn de Producto Terminado” {GAV-PNO-CAL-02), considerando o
siguiente:

6.7.4.1 Aprobado: Aquellos subproductos gue son en su totalidad conformes con las
especificaciones y requerimientos; son identificados con etiqueta color verde y con la
levenda de aprobado.

6.7.4.2 Proceso: 8e coloca etiqueta color azul con la leyenda de proceso a todos aquellos
subproductos gue estan pendientes de liberacion como conformes.

6.7.4.3 Rechazado: Se identifican con una etiqueta color roja v la leyenda de rechazado a fodos
aguellos subprodiictos que no cumplen con las especificaciones y/o requerimientos
definidos,

6.7.4.4 Cuarentena: Son aguellos subproductos que estan retenidos v en espera de Autorizacion
para disposicion o rechazo. Son identificades con atiqueta color amariiia,
8.8 Envid de producto terminado a almacén

8.8.1  Siel dictamen del subproducto fue aprobatorio, el Supervisor de Produccion realiza el fraspaso
@ ias areas de almacén.
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7.

EMTRARA

Cierre de orden de Praduccidn

El supervisor de Produce

ior debera entregar

ta orden de produccidn con los regisiros

correspondientes al Coordinador de Produccidn para su verificacion v cierre de orden de

produccion.

El Goordinador de Produccidn deberd verificar el correcto registro de informacion en los
documentos de fabricacion vy la aplicacion de Buenas Practicas de Documentacion en los
registros, para realizar el cierre de la Orden de Produccion.

Una vez verificada la orden de produccion con el 4rea de calidad el Coordinador de Produceién
debera resguardar el expediente de lote, conforme al procedimiento "Revision de Expediente de

Lote” (GAV-PNG-CAL-13).
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#. FORMATOS
.1 GAVFOR-FAB-D1-91 Hoja de corte
8.2 GAV-FOR-FAB-04-02 Diagrama de Corte
8.3  GAV-FOR-FAB-01-03 Hoja de Control para Corte
854  GAVFOR-FAR-G1-04 Hota de Controf para Envoliuras
8.5 GAV-FOR-FABR-GI-08 Bitacora de Corle

9. REFERENCIAS

&1  Narma Oficial Mexicana NOM-241-88A1-2012, Buenas praciicas de fabricacion para establecimientos
dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos,

9.2 150 9001:2015 Sistemas de Gestidn de la Calidad-Requisitos.
8.2 Leygeneral de Salud.
8.4  Heglamento de insumos para la salud.

9.5 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos y suplementos de dispositivos médicos.

10. ANEXOS
0.1 Etiguelas del Estade del Subproducto (si aplica)

VERDE

ROIA

Av. Gavilan Ne. 183, Col. Guadalupe del Moral, Alcaldia iztapalapa, G.0 09306 Ciudad de Mévien. Tol 55 55 01 84 11
Documentn sonfidencial prepledad de Industrias Naclonales Plasticas 5.4 de CN, queda prohibido su uso, diviigacion yio reproducaidn total o parcial sin provie autorizacidn,

GAY-FOR-BGC-06-01



Frocedimiento Boarmalizado de Operacisn

CORTE DE PROGUCTOS TERMINADOSE ¥
BUBPROGDUCTOS

Cadigo Versidny:
GAV-PRO-FAB-OT (02)

Fagina 9/9

Departamento emisor:
Produccion

S otor Bofo

Caidval coler Verde

(SR (6 BEEERD P ;?:;‘e

" GIERETAAIRTE

PREMA, R

Srouurebio oolor Megro

11, HISTORICO DE CAMBIOS

YERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS

0z GAVIACI2H29-003-B

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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