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1. OBJETIVO

1.1 Establecer las actividades generales para la preparacion de materiales y/o insumos que seran utilizados en
procedimientos medicos y quirlrgicos.

2. ALCANCE

2.1 Este procedimiento aplica para todo tipo de subproducto y materiales que ingrese al Almacén general o area de
Subproducto 2, su ensamble o acondicionado y retorno en esa(s) condicién(es) al Almacén general.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Subproducto: Es el producto que es preparado a partir de sus condiciones de origen sin alterar la
funcionalidad, o bien la transformacion de materia prima para la obtencion de un componente con nueva
funcionalidad, el cual sera parte de un producto terminado.

3.2 Materia Prima: Sustancia, material o componente de cualquier origen que se use para la fabricacién de un
dispositivo médico.

3.3 Orden de Subproductos: solicitud originada por el almacén de materia prima requiriendo la preparacién del
insumo ingresado al almaceén.

3.4 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.

3.5 Lote: Es una Unidad de medida de fabricacion de un conjunto que se planifica y se fabrica con referencia a un
numero.

3.6 Gramaje: es una magnitud que caracteriza a materiales como el papel, la cartulina, el cartéon, o materiales textiles,
y que corresponde a su densidad superficial, es decir, la masa por unidad de area. La unidad de medida es
normalmente el gramo por metro cuadrado (g/m2).

3.7 Medida: Es una cantidad estandarizada de una determinada magnitud fisica.
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4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabliiidad del Coordinador de Produscidn

411 Coordinar alos supervisores de produccian para el ensamble de subproductos o partes de subproducios,
p

4.2 Supervisor de Produccion
4.2.1  Mantener actuaiizada ia bitdcora correspondiente.
422  Cumplir con fas Ordenes de subproductos asignadas.
4.2.3  ldentificar la Merma obtenida durants la fabricacién

4.2.4  Realizar el registro de la merma en lz Bitdcora para Residuns

4.3 Inspector de Calidad

4.3.1  Revisar que la bitacora de subproductos I} se encuenire debidamente requisitada y conforme a o

“Buenas practicas de documentacion” {GAV-PRO-SGC-15 ).
432 Realizar adecuadaments 1a inspeccidn de proceso de acondicionamiento.

4.3.3  Liberar producto segln io documentado en el procedimienio.

4.4 Responsable Sanitaric

441 Vaerificar la aplicacion dal prasente PNO.

& FRECUENCIA

5.1 Cada que se requiera realizar {a fabricacion ¢ integracion de subproductos.
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8. DESARROLLC DEL FROCESD
€.1 Generslidades
8.1.1  ElCoordinador de Produccitn debera entregar al Supervisor de Produccion ta “Orden de Subproducto”
{GAY-FOR-FAB-03-01) para iniclar su fabricacion.

8.1.2  EL Supetvisor de Produccion deberd registrar diardamente los subproductos que seran snsamblados
en fa "Bitacora de Subproductos II' (GAV-FORFAR-U3-02).

6.1.3  El Supervisor de Produccion debera solicitar al drea de Almacén General los insumos necesarios para
el ensamble de subproductos, ulilizando la "Orden de Subproducto” (GAV-FOR-FAB-(3-01).

6.1.4 El Supervisor de Produccion deberd verificar que los materiales entregados, sean los correcios de
acuerdo a la “Orden de Subproductc” (GAV-FORFARB-05.01) v firmar de recibido.

6.1.5 El Supervisor de Produccidn deberé registrar en el formato "Registro de Temperatura v Humedad en
Areas Libres de Clasificacion 180" (GAV-FOR-CAL-08-01) verificando que se cumplan las condiciones
de temperatura y humedad dptimas de producsion.

6.1.6  El Supervisor identifica la merma con fa etiqueta para Residuos {GAV-FOR-CAL-08-02) obtenida de
cada orden durante la fabricacion

6.1.7 kI Supervisor Realiza el registro de fa merma en la "Bitacora para residuos” (GAV-FOR-CAL-08-01),

8.2 Proceso

6.2.1  El Supervisor de Produccion deberd verificar [z realizacion de  fa sanilizacion de todas las mesas da
trabajo del area conforme al procedimiento “Sanitizacion de mesas de trabajo” {GAV-PNO-FAB-13).

6.2.2 ElSupervisor de Produccion debera realizar el despeje de linea conforme al procedimiento de “Despeie
de Linea" (CAV-PNO-FAB-08) v registrar los resultados obtenidos de la inspeccion en el formaio de
‘Despeje de linea™

6.2.3 Ellnspector de Calidad debera verificar |a realizacion del despeje de linea.

6.24 Ef Supervisor de Produccion deberd proceder a realizar el acondicionamiento o ensamble del
subproducto conforme & la "Orden de Subproducto” (GAV-FOR-FAR-03-01).

6.25 Identificar el subproducio ensamblado con la "Etiqueta de [dentificacion del Subproducte” {GAV-FOR-
FAR-05-0).

6.26 EL Supervisor de Produccion deberd documentar la produccion en la “Bitdcora de Subproductos” (GAV-
FUR-FAB-03-02), conforme a la "Buenas practicas de documeniacion” (GAV-PNO-SGC15).

6.2.7  Ellnspector de Calidad debera revisar que la “Bitacora de Subproductos II" (GAV-FOR-FAB.83-02) se
encuentre debidamente requisitada, en caso de ser asi proceder a firmar donde corresponde, de lo
confrario notificar al Supervisor de Produccién para su correccion,

8.2.8  Elinspector de Calidad debera realizar la inspsccion del subproducto en cada una de sus etapas con
forme al procedimiento "Uso de tablas ANSI {GAV-PRO.CAL-0S),
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6.2.9

6.2.10

6.2.11

6.2.12

8.2.13

6.2.14

6.2.15

6.2.16

6.2.17

6.2.18
$.2.19

Decumentar los resultades oblenidos de! muesireo en el formato de "Hoja de Control Subproductos 27
{GAYV-FOR-FAB-03-03).

identificar si existe producto no conforme v proceder conforme al procedimiento "Control de Producto
No Conforrne” (GAV-PNO.SGC-14).

Proceder conforme al procedimiento “Investigacion, Evaluacidn, Documentacion y Dictamen de
Desviaciones” (GAV-PNO-5GC-09), si se identifica una desviacion, durante el procesc de fabricacion.

Liberar el producto terminado una vez concluida la inspeccidn, considerando lo siguients:

Aprobado: Aguellos insumos, maquilas, subproductos y producio terminado que son en su totalidad
conformes con las especificaciones y requerimientos; son identificados con etiqueta color verde Y Con
ia leyenda de aprobado.

Proceso: Se coloca etiqueta color azui con la leyenda de proceso a todos aquelios subproducios (se
incluye la maguilay o producto terminado gue estan pendientes de liberacion como conformes.
Rechazado: Se identifican con una etigueta color roja v fa leyenda de rechazado a todos aquelios
insumos, subproductos (se incluye maquila) o producios terminados que no cumplen con las
especificaciones ylo requerimientos definidos.,

Cuarentena: Son aquellos insumos, subproductos (se incluye maquila) o producto terminado gue estan
retenidos y en espera de Autorizacion para disposicion o rechazo. Son identificados con etiqueta color
arnarilla.

ldentificar los subproductos con etigueta segln corresponda, ver anexo 10.1. Etiquetas segin estado
del Subproducto o del Producio.

Colocar los sefics de proceso en la orden segun corresponda ver anexc 10.2

Realiza el traspaso a las areas de almacén,
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8. FORMATOS
&.1 GAV-FOR-FAB-03-01 Orden de Subproducto
8.2 GAV-FOR-FAB-03-GZ Bitacora de subproductos It
8.3 GAV-FOR-FAB-03-02 Hoia de control de subproductos 2

9. REFEREKCIAS

9.4 Norma Oficial Mexicana NOM-241-88A1-2012, Buenas préaciicas de fabricacion para establecimientos dedicados
& la fabricacion de dispositivos médicos.

£.2 130G 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Reguisitos,
2.3 Ley general de Salud.
9.4 Reglamentio de insumos para la salud,

9.5 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos y suplementos de dispositivos madicos.
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P ANEXOS

01 Eriguetas Segon of Bstado del Subproducio.
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. VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
14. HISTORICO DE CAMBIOS

02 GAVIACIZ021-003-B

FiN DE ESTE DOCUMENTO
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