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1. OBJETIVO

1.1

Establecer las actividades generales para la fabricacion de paquetes quirtrgicos y ropa hospitalaria estéril en
Industrias Nacionales Plasticas, S.A. de C.V.

2. ALCANCE

21

Este procedimiento aplica desde la planeacion de la produccién hasta la entrega del producto al almacén y
su envio a esterilizacion cuando aplique.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

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.

Dispositivo médico: a la sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento (incluyendo el
programa de informatica necesario para su apropiado uso o aplicacién), empleado solo 0 en combinacion en
el diagndstico, monitoreo o prevencion de enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de las
mismas y de la discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo, correccion, restauracion o
modificacion de la anatomia o procesos fisiologicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los
productos de las siguientes categorias: equipo médico, protesis, értesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnostico, insumos de uso odontolégico, materiales quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos.

Documento maestro: al documento autorizado que contiene la informacién para realizar y controlar las
operaciones de los procesos y actividades relacionadas con la fabricacién de un producto.

Fabricacion: Operaciones involucradas en la operacion y acondicionamiento de un dispositivo médico desde
la recepcién de materiales hasta su liberacién como producto terminado.

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

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

Numero de Lote: Combinacién numérica o alfanumérica que indica especificamente un lote.
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3.8

3.8

Orden de Produceidn Copia de la orden o formula maesira de produccion a la cual se le asigna un ndmero
de lote, se utiliza como guia y registro de las operaciones efectuadas en la produccion de un iote de dispositivo
medico,

Grden de acondicionamiento: a la copia de la formula o lista maesira de acondicionamiento a lz cual se le
asigna un numerc de lote (puede ser el mismo al de |z orden de produccion) v se utiliza como guia v registro
de las operaciones efectuadas en el acondicionamienio de un lote de dispositivo médico.

310 Procedimiente de acondicionamients: al documeanto gue contiene las instrucciones detalladas para

3.1

3.12

transformar un producto a granel en producto terminado.

Procedimiento de producceion: al documento que contiene las insirucciones detalladas para transiormar las
materias primas, rateriales o componentes en dispositivos médicos a granel previo a su acondicionamiento
en el empaque destinado para su comercializacion,

Produccidn: Operaciones involucradas en ef procesamiento de materias primas, materiales o componentes
para transformarlas en dispositivo médice a grane! para su acondicionamienio en el ampague destinado para
st cormnercializacion.

4, RESPONSABILIDADES

4.1

4.2

4.3

4.4

Es responsabilidad del Gerente de Produccién.

411, Realizar la planificacion de la produccitn la fabricacion de paguetss,

4.4.2. Asegurar que se cumpla la programacion de la fabricacion en tiempo y forma.

4.1.3. Cumplir y asegurar gue se cumpla con lo documentado en el presents procedimiento.
4.1.4.  Asegurar que el producte cumpla con los requerimientos solicitados por e cliante.

Es responsabilidad del inspector de Calidad.

4.2.1  Asegurar que ei producto cumpla con los requerimientos solicitados por el clients.
4.2.2  Verificar y autorizar el despeje de linea antes de cada orden de fabricacisn.

4.2.3  Documentar las desviaciones que se desarrollen duranie el proceso de fabricacion.
Es responsabilidad del Supervisor de Produccion

431  Realizar ef despeje de linea de las dreas y equipos de fabricacion a utilizar y solicitar la autorizacion
& Inspecior de Calidad,

4.3.2  Cumplir con lo documentado en el presente procedimienio.
4.3.3  Informar cualguier desviacian en el proceso.

Es responsabilidad del Responsable Sanitario.

441 Verfficar que se cumpla con lo indicado en el presente PNO.

4.4.2  Asegurar que sea actualizado vy revisado este procedimiento cada dos afios; o bien, cuando sea
reguerido por los responsables de los procesos, en coordinacion con el Jefe de Aseguramiento de
Calidad.
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5 FRECUENCIA

5.4 Cada que sarequiera realizar la fabricacidn o integracion de paquetes.

6. DESARRCGLLO DEL PROCESO
5.1 Recepcion de maleriales

€.1.1  El Supervisor de almacén deberd entregar al Operario designado ia Orden de Produccidn surtida
conforme al procedimiento "Surtido de drdenes de produccion” (GAV-PNO-ALM-02),

6.1.2 El Operario debera verificar lo siguiente:

6.1.2.1 Verificar gue el material recibido corresponde a o documentado en la orden de produccién
emitida por el sistema. Hacer el registro en el Procedimiento de Fabricacion.

Nota: para productos que no contengan procedimiento de fabricacion el registro se
reafizara en el formato “Orden de Produccion” (GAV-FOR-FARB-04-01),

6.1.2.2 Verificar las cantidades de acuerdo con el {actor de empague primario de los insumos.
6.1.2.3  Vaerificar ios lotes de origen contra el insumo fisicamente.
6.1.3 El Operario debera firmar la orden de produccion de conformidad en la recepcion de los insumos.

NOTA: Una vez surtida la orden de produccion no deberd permanecer en un tiempo mayor a 15
dias en el area de produccidn sin comenzar el proceso de fabricacion, ensamble y/o acondicionado
del producto.

El término de la integracion del producto debera ser al término de mes o con limite de los primeros
5 dias del mes siguiente. por 1o que la orden de produccion dehbera cerrarse al {érmino de aste
liemoo.

8.2 Despeje de linea

6.2.1 kL Supervisor de Produccion deberd designar a Operario para realizar la sanitizacién de todas las

mesas de irabajo del area de acuerdo al procedimiento "Sanitizacidén de mesas de trabajo del drea
de produccion” {GAV-PNCG.FAS-13).

8.2.2 EL Supervisor de Produccion debera realizar el despeje de linea antes de iniciar la fabricacion de
pagueles conforme a lo documentado en el procedimiento de despeje de linea {(GAY-PNO-FAR-
H

8.2.3 EiInspector de Calidad debera verificar el despeje de linea.

8.3 Proceso de ensamble

6.3.1  EL Supervisor de Produccion deberd asignar al personal responsable de la colocacion de cada
somponente.

6.3.2 EL Supervisor de Produccion deberd realizar ! registro de las personas que partisipan en la
produccion en el Procedimiento de Fabricacion.
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6.3.3

6.3.5
6.3.6
637
6.3.8
6.3.9
6.3.10

El Operaric deberd iniciar el ensamble del producto en las mesas de tendido de acusrdo a la
secuencia de ensamblado descrita an el procedimiento de fabricacion.

EL Supewvisor de Produccidn deberd verificar 1a colocacion correcta de cada componente del
oreducto. Y soficitar la fiberacién del producto ensamblado al drea de calidad.

Bt Supervisor de Froducaion deberd asignar el personal que realizara la snvoltura del paguets,
El Operario debera Iniciar la envoltura de! producto.

Pasar el producto envuelio conforme sea iiberado al area de sellado.

Realizar el registro de produccién en el procedimiento ds fabricacion.

Registrar la conciliacion de materiales en ef procadimiento de fabricacion,

Realizar y registrar el rendimiento de la produccion.

Realizar la identificacion de la merma obtenida duranis la fabricacion con la etiqueta para residuos
{GAV-FOR-CAL-08-02).

Realizar el registro de la Merma en la Bitacora para Residuos (GAV-FOR-CAL-08-01) si anlica.

Mota: en caso de no contar con procedimiento de fabricacion, realizar los registros en el formato
“Orden de Produccion” {GAV-FOR-FAB-04-01) al concluir la fabricacion del producto.

8.4 Inspeccidn de ensamble

6.4.1

6.4.2

6.4.3
6.4.4

EL Inspector deberd realizar un muestreo aleatorio conforme al procedimiento “Uso de Tablas ANS!
{GAV-PNO-CAL-0S).

n caso de enconfrar defectos en el primer muesireo, ef Inspector de Calidad debera realizar un
segundo muestreo Nivel Il segiin ta Tabla ANS!, con nivel de inspeccién Normal Doble y ACH 1.

Realizar {os registros de inspeccién en el procedimiento de fabricacian.
Considera lo siguiente una vez inspeccionado &t tendido:
8.4.4.1 Realizar a liheracion de cada tendido.

6.4.4.2 £ncaso de incumplimiento de las espacificaciones rechazar el tendido y detener la linga de
fabricacion.

684421  Sclicitar al Supervisor de Produccidn la revision al 100% del tendido para su
GOMFaceion,

.8 Proceso de acondicionade

6.5.1

£.5.2

Bl Supervisor de Produccion deberd realizar el registro de las personas que parlicipan en el
acondicionamiento del paguete en al Procedimiento de Fabricacion.

Seguir el procedimiento de fabricacion:
e [liguetar el ermpagque primario.

«  Colocar el paguete dentro def empaqus primario,
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6.5.3

6.5.4

= Sellar sl empague.

« Colocar denfro de la caja el nimero de paquetes que apfiquen de acuerdo al fastor de
empaque,

#  Eliguetar empague colectivo y seliar,

= Golocar sello de garantia.

El Supervisor de Produccion debe registrar las cantidades de producto ensamblado durante el turno.

£l Supervisor de Produccion deberd realizar la conciliacion de materiales en el procedimienio de
producciorn.

Obtener los rendimientos de la orden de produccidn fabricada considerando lo siguienie:

6.5.5.1 Las cantidades totales surtidas por parte del aimacén y las entregadas por el area de
fabricacion,

6.5.5.2 Considerar un rendimiento aceptable cuandoe e resultado obtenide se encuentre entre los
limites del 85% v 100%.

8.8 Inspeccidn de acondicionado

8.6.1

6.6.2
6.6.3

6.6.4
6.6.5

6.6.6

EL Inspector debera realizar un muestreo alsatorio conforme al procedimients “Uso de Tablas ANSI”
{GAV-PNO-CAL-DS),

Verificar que ef paquete este correctamente sellado, de manera visual, y correctamente stiguetado,

En caso de encontrar defectos en el primer muestreo, el Inspecior de Calidad deberd realizar un
segundo muestreo Nivel Il segin la Tabia ANSI, con nivel de inspeccion Normat Doble y ACH 1.

Realizar los registros de inspeccidn en el procedimiento de fabricacion.

Para producto que requiere esterilizacion el inspector de Calidad colocara la afigueta color azul con
la leyenda “inspeccionado” y la etiqueta color amarilia “cuarentena”, en los corrugados 1o gue indica
que el producto estd aprobado para su envio a esterilizar,

Colocar el sello color verde (GAV-PNO-8GC-02) en la orden de produccion como parte del control
de proceso.

Para el producto que no requiere asterilizacion

8.6.7

6.6.8

5.6.9

Para productos que no requieren esterilizacion, fa liberacion se realiza con la etiqueta verde de
“aprobado”, conforme al procedimienio de “Inspeccion v Liberacion de Producto Terminado” HEAY-
PHO-CAL-02)

Una vez liberado ef producio terminado por el Inspector de Calidad, conforme al procadimiento de
“Inspeccion y Liberacion de Producto Terminado” {GAV-PRO-CAL-02),

El Supervisor de Produccion deberd realizar el marcaje del producto ensamblado y acondicionado
20 sistema,

Av. Gavitan Mo, 153, Col. Guadalupe del Moral, Alualdia lztapalapa, C.5 09300 Cludad de México. Tl 55 55 01 94 14

Ootumento confidencial propledad de Indusiriag Nacionasles Plasticas B.A de GV, quada prohibido su uso, divutgacion yo reproduccidn tetal o paretal st previa sutarizacion,

AV FOR-SGC-06-01




y . i . L Codigo (Version):
Procedimiento Mormalizado de Operacidn go (Ve )

GAV-PNO-FAB-04 (62)

Innpl

ENSAMOLE, SELLADO Y EMPACADD DE Pagina 6/ 9

.-\;ﬁﬁ,‘ .
e e PAQUETES Departamento emisor
ast

Producaics

65.6.10

6.6.11

5612

El Supervisor de Produccion debera entregar el producio al Supervisor de Cémara para su entrega
a almacean de producto ferminado,

£l Supervisor deberd colocar @f sello color negro {GAV-PRO-BGC-62) en ia orden de produccién
como control de su procese. ver anexo 10.2

Ef Supervisor de Camara entrega el producio a almacén de producio terminado.

.7 Envié de producto a esteriiizar

8.7.1

6.7.4

6.7.5

El Supervisor de Produccion deberd realizar el marcaje del producto ensamblado v acondicionado
en sistema.

El Supervisor de Produccion debers entregar el producto al Supervisor de Cémara para su envié a
esteriizacian,

el Supervisor de Camara deberd elaborar la "Carta de envio de producto para esterilizacion ETO”
(GAV-FOR-FAB-02-01), conforme al procedimiento "Esterilizacion” (GAV-PRNO-FAB.02).

6.7.3.1 El Supervisor de Camara debera verificar que el producto que sers enviado a esterilizacion
esté fisicamente identificado con etiquetas de "Cuareniena”

6.7.3.2 El Supervisor de Camara debera resguardar una copia para el expediente de lote de
esteriliizacion.

El Supervisor de Camara realiza él envio a esterilizacion de producto que apligue conforme al
procedimients "Esterilizacion” {GAV-PRO-FAB.G2L

Una verz realizada la esterifizacion el Supervisor de Camara le entrega al inspector de Calidad:
e 1 muestra no estéril para andlisis de biocarga inicial. (por Camara de esterilizacion).
« 1 muestra para esterilidad (por Cémara de esterilizacion).
e 1 muestra para andlisis de residuales (por Cédmara de esterilizacion).

s 1 producto para retencion (por lote de producto).

8.8 Inspeccion de Produsto Terminado

881

6.8.2

6.8.3

Para productos que no requieren esterilizacion, la liberacion se realiza con la etiqueta verde de
“aprobado”, conforme al procedimiento de "Inspeccion y Liberacidn de Producto Terminado” {GAY-
PNO-CAL-02). La actividad se realiza una vez termine la etapa de acondicionado, punto 6.6.

Para producto estéril, el Inspector de Calidad deberd realizar 1a inspeccion del producto estéril
conforme al procedimiento de “Inspeccidn v Liberacion de Producto Terminade” (GAV-PROCAL.-
0z

Una vez realizada la inspeccion del producto terminado v si este cumpie con las especificaciones,
el Inspector de Calidad debera colocar la etiqueta verde de “aprobade” (GAY-FOR-CAL-02-02) en
los corrugados y el sello color verde [GAV-PNG-8GC-02) en fa orden como parte del control de
proceso, ver anexo 101y 10.2

Ay, Gavildn Ne, 183, Col. Guadaiupe del Moral, Moatdia lrtapalaps, CP 08308 Cludad de Maxico. Tel: 55 55 819 84 19

Rocumento confidencial propiedad de Industrins Maclonales Piasticas 5.4 de CV, queds profiibida su uso, divalgacidn ylo reproducaidn totat o parcial sin previa autorizanisn,

GAY-FOR-BGC-08-01




Cadigo (Version)
Frocedimients Nonmalizado de Operacidn "”(j(ggé\jp%gné:ﬁgm@é (02)
EMNSAMBLE, SELLADO Y EMPACADO DE Pégina 7/ 9
PACUIETES Departamenio emisor:
Producaion

6.64  Encaso de que & producto terminado no cumpla con las especificaciones, proceder conforme al
procedimiento "Froducte no Conforme” {GAV-PNO-8GC-14 ).

%9 Envid de producto terminado a almacén

6.8.1  Elinspector de Calidad debera notificar & almacén de producto tarminado 1a liberacion del producto
para su disposicion.

6.8.2  Ellinspecior de Calidad debera elaborar sl certificado de calidad del producto aprobade “Certificado
de Analisis de Producto Terminado™

£.10 Cierre de orden de Producoidn

6.10.9 El supervisor de Produccion debera entregar la orden de producciéon con los regisiros
correspondientes al Coordinador de Produccion para su verificacion y cierre de orden de produccin.

6.10.2 ElCoordinador de Produccion debera verificar &f correcto registro de informacion en los documentos
de fabricacion v la aplicacion de Buenas Practicas de Documentacion en los registros, para realizar
el cierre de la Grden de Produccidn,

6.10.3 Una vez verificada la orden de produccion el Coordinador de Produccion resguarda el expedisnis
de lote, conforme at procedimiento “Revision de Expediente de Lote” (GAV-PNO-CAL-13).
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5. FORMATOS
8.1 GAV-FOR-FAB-04-31 Crden de produccion

8. REFERENCIAS
2.1 Norma Oficlal Mexicana NOM-241-88A1-2012, Buenas précticas de fabricacion para establecimientos
dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos,

8.2 150 9001:2015 Sistemas de Gestidn de la Calidad-Raquisilos.
2.3 Ley general de Saiud.

&.4 Reglamento de insumoes para la salud.

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

101 Etiguetas Segin el Estado del Producto.

VERDE

ROIA

140.2 Sellos de control durante las elapas de proceseo (sl aplica)

LHRETHED B

fEpa

VR BECEE_ s

GAR. A,

Mg polor Rojo Coliiod color Verds

W I SR

OONTROE G FRRORRS s \gy!%?i:

BEFARFARGERTE,
FERARE AR |

FHVRENS,

FECRS

Pt R LR R

Proguceitn colay Megry estpdlizncin cofor An

11. HISTORICO DE CAMBIOS

VERSION NOMERO DE CONTROL DE CAMBIOS

74 GAYIACIRO21-003-B

FIMN DE ESTE DOCUMERTO
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