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1. OBJETIVO
1.1 Establecer las actividades generales para llevar a cabo la preparacion de materiales o insumos que seran
utilizados en el proceso de fabricacion de equipos para procedimientos clinicos.
2. ALCANCE _
21 Este procedimiento aplica desde el arribo de los insumos al almacén de materia prima, su acondicionamiento

y retorno en esa condicién al Almacén.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

Area: Cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo especificaciones definidas.

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.

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

Criterios de aceptacion: Condiciones, especificaciones, estandares o intervalos predefinidos que deben
cumplirse.

Despeje de Linea: Es |a 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.

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

Inspeccién: Evaluacion de la conformidad por medio de medicién, ensayo/prueba o comparacién con patrones
acompafada 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: Es una Unidad de medida de fabricacion de un conjunto que se planifica y se fabrica con referencia a un
numero.
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340 Materis Prima: Sustancla, material o componente de cualguier origen que se use para s fabricacion de un
dispositivo médico.

3.1 Crden de Subproductos: soliciiud originada por el almacén de materia prirnd requiriendo la preparacion del
insumo ingresado al almacén.

342 Subproducto: Es el producto que es preparado a partir de sus condiciones de crigen sin alterar ia
funcionalidad, o bien fa transformacion de materia prima para la obtencién de un componente con nueava
funcionalidad, el cual sera parte de un producio terminado.

4. RESPONSABILIDADES

441  Esresponsabilidad del Coordinador de Produccion

411 Coordinar a los supervisores de produccién para el ensamble de subproductos o partes de
subproducios,

4.2 Es responsabilidad del Supervisor de Subproducts
4.4.2. Reelizar el despeje de linea antes de iniciar el proceso de acondicionado.
4.1.3. Cumplir con las érdenes de subproductos asignadas.
4.1.4,  ldentificar la merma con la Etiqueta Para Residuos.
4.1.5. Realizar el registro de la Merma en la Bitdcora para Residuos

4.3 inspecior de Calidad.
4.1.6. Realizar adecuadamente la ingpeccion de proceso de acondicionamiento.
417 Liberar producto segin lo documentado en & procedimiento.

4.4 Responsable Sanitario

4.41  Verificar la aplicacion del presente PNO.

8. FRECUENCIA

5.1 Cade que se requiera el acondicionado de un insumo o material que serd parte de un producto terminado.
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8.1 Recepeion do ta Orden de Suboroducio

6.1.1

8.1.2

6.1.3

Bl Coorgdinador de Preduccion deberd entregar & almaceén la “Orden de Subproducto 11" (GAY-FORFAR.
05-111) para el surtido de los insumos o materiales al area de subproducios para su acondiclonamienio,

kb Almacen debera realizar el surtido conforme al procedimiento "Surtido de Ordenas de Produceién”
{GAV.PNG-ALM-02).

il Supervisor de subproducto [l debera verificar que los materiales entregados, sean los correcios de
acuerdo a la "Orden de Subproducto " {(GAV-FOR-FAR-05-01) v firmar de recibido.

6.2 Preparacidn dei drea

06.2.2

El Supervisor de subproducto Il deberd registrar en ef formato "Registro de Conlrol de Temperatura,
Humedad y Presion diferencial en éreas clase 1SO 9" {GAV-FOR-FAB-14-01) verificando que la
temperatura, humedad y temperatura cumplan las condiciones dptimas de produccion.

El Supervisor de subproducto il deberd asegurar el retiro de los componentes o elementos gue sean
parte de la produccion anterior y/o refire de materiales y equipos no necasarios.

El Supervisor de subproducto Il deberd verificar se realice la sanilizacion de mesas conforme al
procedimiento "Sanitizacion de las Mesas de Trabajo del Area de Produccion” (GAV-PNO-FAB-13).

Identificar las mesas y equipo de trabajo conforme al procedimiento “ldentificacion de areas, mesas de
trabajo y eguipos del drea de produccion” {GAV-PRNO-FAB-16).

El Supervisor de subproducto ill deberd realizar el despeje de linea conforme al procedimiento ‘Despeje
de linea” {GAV-PNOG-FAR-(6).

£.3 Proceso de acondicionado

6.3.1

6.3.2

6.2.3

534

6.3.5

flocumento cenfidencial propiadad de industrias Nacionales Plasticas 8.4

Bl operaric debera realizar el procese de acondicionamiento que se le requiere, en funcion al insumo a
acondicionar y a las instrucciones de trabajo emitidas por ef Supervisor de subproducto 1

El Inspector de Calidad deberé realizar la inspeccion del subproducio en cada una de sus etapas con
forme al procedimiento “Uso de tablas ANSI" (GAV-PNO-SGT-14),

Identificar si el subproducto gue no cumple con la especificacion de Acondicionamiento requerido v silos
insumos presentaron alguna desviacion que afecte las caracteristicas del producio final proceder
conforme al procedimiento "Control de Producto No Conforme” (GAV-PNO-SGC-14 ).

b operario debera empacar el insumo Acondicionado de acuerdo con sus factores de empague
correspondiente,

Colocar la "Etlgueta de Identificacion de Subproducte” (GAV-FOR-FAB-05-02) para ios materiales
acondicionados.
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6.3.7

Proceder conforme al procedimiento “Investigacidn, Evaluacion, Documentacion v Dictamen de
Desviaciones” (GAV-PNO-5GC-09), si se identifica una desviacion, durante el proceso de acondicionado
da insumos o materiales.

Al término de Cada Orden de produccién deberan [dentificar la merma con la Ftiqueta pare Residuos
(GAV-FOR-CAL-08-02) y Registrar en la bitdcora Para Residuos (GAV-FOR-CAL-08-01).

6.4 Libaracion del subproducto

B.4.1

6.4.2

543
6.4.4

El Inspector de calidad debera liberar el subproducto una vez concluida la inspeccion, considerando 1o
siguiente:

8.4.1.1 Aprobado: Aquelios subproductos que son en su totalidad conformes con las especificaciones y
requerimientos, son identificados con etigueta color verde v con la leyenda de aprobado,

6.4.1.2 Proceso: Se coloca efiqueta color azul con la leyenda de proceso a todos aquellos subproductos
que estan pendientes de liberacior como conformes,

6.4.1.3 Rechazado: Seidentifican con una etiqueta color roja y la leyenda de rechazado a todos aquelios
subproductos gue no cumplen con las especificaciones yv/o requerimienios definidos,

6.4.14 Cuarentena: Son aquelios subproductos que estan retenidos v en espera de Autorizacion para
] &
disposicidn o rechazo. Son identificados con etigusta color amarilta.

ldentificar los subproductos con sliqueta segin corresponda, ver Anexo 10.1. Etiquetas segln estado
del Subproducio.

Flasmar el sello color Verde (GAV-PRO-SGC-02Y en la orden de fabricasion, ver anexo 10.2

El Supervisor de subproductos deberd realizar la entrega del subproducto al almacén, y realizar 108
registros en sistema necesarios.
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HASTA SU
DESDE LA 6.1 6.3 ACONDICIONAMIENTO
ELABORACION DE LA RECERCION DI LA PROCESD DE Y RETORNG EN ESA
ORDEN DE ORBEN DE ACONDICIONADS CONDICION AL
SUBPRODUCTO 1 SUBFPRODUCTO ALMACEN DE MATERIA
PRIMA
& . i’
§.2 8.4
PREPARACION DEL LIBERACION DEL
AREA SUBPRODUCTO
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8. FORMATOS
8.1 GAV-FOR-FAB-056-01  Qrden de Subproducto 1l

8.2 GAV-FOR-FAB-0502 Etiqueta de Identificacion de Subproducto

9. REFERENCIAS

8.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-S8A1-2012, Buenas précticas de fabricacion para establecimientos dedicados
a la fabricacion de dispositivos médicos.

8.2 150 80012015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos,
9.2 Ley general de Salud.
3.4 Reglamenfo de insumos para la salud,

8.5 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos v suplementos de dispositivos médicos.
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10, ANEXOS

" £

101 Etlguetas Segin el Estado de inspeccidn del Subproducto.fsi aplical

BOHA

10.2  Sellos de control durante las stapas de proceso (i aplica)

LOWTROL DE PROLESD

DERARTAMENYO

SRTHRGA | ACEIGE

FEIA s ciaimnns

LA - PNG-STCY

Almacén color Rojo Colidad colas Verde

CONTROL IF FROCESC trplant

BEBRRFAMENTO

EREREGA, v SO

FRESA GAYIHO SEC0F

Proguscion cofor Negra

VERSIGN HUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS

11. HISTORICO DE CAMBIOS
o2 GAVIAC/2024-003.B

FIN DE ESTE DOCUMENTG
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