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1. OBJETIVO

1.1 Establecer lineamientos que ayuden a eliminar el riesgo de contaminacion o mezcla de productos.

1.2 Asegurar el proceso de despeje de linea antes de iniciar el proceso de fabricacién o integracion, produccion
o0 acondicionado de un producto en Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

2. ALCANCE

21 Este procedimiento aplica desde el momento previo a la realizacion de un producto hasta el inicio de la
siguiente orden de fabricacion.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

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

3.2 Area: Cuartoo conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo especificaciones definidas.

3.3 Area aséptica: Area disefiada, construida y mantenida con el objeto de tener dentro de limites
preestablecidos el nimero de particulas viables y no viables en superficies y medio ambiente. =

3.4 Area limpia: Lugar en el que debe ser controlado el nimero de particulas viables y no viables con
condiciones de humedad, presién y temperatura establecidas para una situacion particular.

3.5 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.

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

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

3.9 Desviacion (no conformidad): No cumplimiento de un requisito previamente establecido.

3.10 Dispositivo médico: Sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento (incluyendo el
programa de informatica necesario para su apropiado uso o aplicacién), empleado solo o 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, correccién, restauracion o
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modificacion de ia anatomia o procesos fisioldgicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los
productos de las sigulentes categorias: equipo médico, protesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagndsiico, insumos de uso odontelogico, materisles quirtirgicos, de curacién y productos higiénicos,

Expediente de lote: Conjunto de documentos que demuestran que un lote de dispositive médico fue
fabricado y confrofado de acuerdo al Documento Maestro.

Documento maestro: Dosumento autorizado que contiene la informacion para realizar v confrolar ias
operaciones de los procesos v aclividades relacionadas con la fabricacion de un producto.

Fabricacidn: Operaciones involucradas en la produccion y acondicionamiento de un dispositivo médico
desde la recepcion de materiales hasta su liberacién como producto ierminado.

Fecha de caducidad: Fecha que indica el fin del periodo de vida atil del dispositivo médico v qus se caloula
a partir de ia fecha de fabricacion, esterilizacién o satibracién del mismo.

Inspeccidn: Bvaluacion de la conformidad por medio de medicion, ensayo/prueba o comparacién con
patrones acompafiada de un dictamen.

Limpieza: Proceso para i3 disminucion de particulas no viables a niveles establecidos.

Lote: Cantidad especifica de cualquier materia prima o insumo {(para la salud), que haya sido elaborada
en un ciclo de produccidn, bajo condiciones equivalentes de operacion y durante un periodo determinado.
Kumero de iote o de serie: Combinacion numérica o alfanumeérica que identifica especificaments un iote.

Crden de produccidn: Copia de ia orden o férmula maesira de produccion a la cual se le asigna un
numero de lote, se utiliza como guia y registro de las operaciones sfectuadas en la produccion de un lote
de dispositivo médico.

Orden de acondicionamiento: Copia de la formula o fista maestra de acondicionamientio a la cual se le
asigna un numero de lote (puede ser el mismo al de la orden de produccion) y se utiliza como guia y
registro de fas operaciones efectuadas en el acondicionamiento de un lote de dispositivo médico.

Particulas viables: Cualguier particula que bajo condiciones ambientales apropiadas puede raproducirse.

Peor escenario: Condicion ¢ conjunio de condicionas que abarcan limites y circunstancias superiores e
inferiores de un proceso, que poseen la mayor oportunidad de provocar una falla en el dispositivo madico
o en el procesc del mismo cuando se compara con las condiciones establecidas.

Procedimiento de acondicionamiente: Documento que contiene las instrucciones detalladas para
transformar un producto a granel en producto terminado.

Procedimiente de produceién: Documento que contiene las Instrucciones detalladas para transformar
tas materias primas, materiales ¢ componentes en dispositivos médicos a granel previo a su
acondicionamiento en el empaque destinado para su comercializacion.

Produccién: Operaciones involucradas en el procesamiento de materias primas, maleriales o
componentes para transformarlas en dispositivo médico a granel para suoacondicionamienic en el
empadque destinado para su comercializacion.

Producto a granel: Producto colocade en un envase de cualquier naturaleza y cuyo contenido puede ser
variable, el cual puede ser sometido a diversas etapas antes de convertirse en producto terminado.

Remanente: Residuo ¢ reserva de algo.

Sanitizacién: Proceso de disminucion de particulas viables por medio de agentes germicidas especiales
posterior & la actividad de limpieza de las dreas de trabajo.
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RESPONSABIIDADES

4.1

4.2

4.4

4.5

ks responsabilidad del Supervisor de drea

471 Realizar la preparacion del drea de fabricacion, para eliminar los riesgos de contaminacion o
mezcla de producios.

4.1.2  Reaslizar el despeje de linea antes de comenzar la produccion ¢ acendicionado de un producto.

Es responsabitidad det Inspector de Calidad
4.2.1  Verificar el corracto despeje de linea.

422 Detener fa linea de produccion ¢ acondicionamiento en caso de encontrar hallazgos que
comprometan la calidad del producto,

Es responsabilidad del operario de produccion
4.3.1  Seguir con o indicado en el presente PNO.

432  Gumplircon lo estipulado en el procedimiento de “Ingreso a Planta” (GAV-PNO-REH-09).

ks responsabilidad del Gerente de Producsidn

441 Verificar el cumplimiento del presente PNO por las dreas de produccion de indusirias Nacionalas
Plasticas S Ade CV

4.4.2  Capacitar al personal que participa en la fabricacion o integracion, produccion o acondicionado
para la realizacion del correcto despeje de linea,

s responsabilidad del Responsable Sanitario

451  Asegurar g cumplimiento del presente PNQ.,

3. FRECUENCIA

Cada que se inicie una fabricacion o integracion, produccidn o acondicionado de un producto en
Indusirias Nacionales Plasticas S A de GV

6. DESARROLLO DEL PROCESO

&.1

Introduceién

6.1.1  Be considers despeje de linea a todes las actividades gque ayudan a eliminar el rlesgo de
contaminacion o mezcla de productos.

6.1.2  Sedebe avitar la contaminacién mediante la adopcion de medidas técnicas y administrativas como
las siguientas:
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6.1.2.1 Utilizar veslimenta aproplada en las areas donds se procesar los productos que corren un
riesgo especial de contaminacion.

6.1.2.2 Emplear procedimientos de limpieza v descontaminacion de eficacia conadida.
6.1.3  Fara evitar Ia mezcia de productos:

6.1.2.1 Asegurar el retiro de los elementos del procasn anterior.

6.2 Preparacidn del area

8.2.1  El Supervisor de area debera asegurar el retiro de los componentes o elementos que sean parte
de fa produccion anterior yio retiro de materiales v equipos ro necesarios,

6.2.2 Bl Supervisor de drea deberd verificar ta orden de produccion v su surtido conforme al
procedimiento "Surtido de Ordenes de Produccién” (GAV-PNG-ALM-02).

6.23 El Supervisor del area deberd verificar se realice la sanitizecion de mesas conforme al
procedimiento “Sanitizacion de fas Mesas de Trabajo del Area de Produccion” {GAV-PNO-FAB-
13y

6.2.4  ldentificar las mesas y equipo de trabajo conforme al procedimiento “identificacion de areas, mesas
de trabajo v equipos del area de produccion” (GAV-PRO-FAR-10).

6.3 Despeje de linea
6.3.1  El Supervisor de érea deberd notificar al Inspector de Calidad el inicio de una nuevs fabricacion.
6.3.2  Una vez realizado Ja preparacion del drea descrita en el punto 6.2 el Supervisor de érea debera

realizar el despeje de linea ulilizando el formato "Despeje de Linea" {GAV-FOR-FAB-06-01)
verificande lo siguiente;

6.3.2.1 Limpieza

$.3.21.1  Verificar areas limpias v ordenadas.
#  Superficies ibres de polvo e impurezas, sin cimulos de basura, mesas
ictalmenta libre de objetos.
»  Verificar 1a realizacion de la sanitizacion de las mesas de trabajo.
6.3.21.2 Equipos
¥ Los equipos se observan limpios, libres de polve v residuos en las
superficies y componenies.
6.3.2.1.3 Verlficar que el area esté libre de productos o materiales ajenos a la
fabricacion en turmo.
# Nodebera haber remanenies de la(s) produccion(es) anterior{es). Los
insumos, subproductos y productos terminados del proceso anterior
fueron retirados.

5.3.2.2 Documentacion

6.3.2.21  Verificar que la Orden de Produccion v el procedimiento de fabricacion
{cuando aplique) corresponda al producto a fabricar o integrar v se
encuentre visible al iniclo, duranie v al término de la produccion.
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63222  Verificar gue el registro de los documentos sea realizada al momento de la
actividad indicada, conforme al procedimisnto “"Buenas practicas de
documentacion” (GAV-PNO-SGC-15 ).

63223  Verficar etregistro, el correcto surtido vy entrega de materiales e insumos de
la Orden de Produccion y el procedimiento de fabricacion (cuando aplique)
conforme al procedimiento “Surtido de Ordenes de Produccion”  {(GAV-
FRO-ALR-07.

6.3.2.24  Los eqguipos y mesas de trabajo son identificados con el producio y proceso
a realizar.

6.3.2.3 Personai

6.32.31  Verificar que el personal cumple con el procedimiento de uso de
indumentaria y condiclones de permanencia en las éreas de fabricacion
conforme al procedimienio “Ingreso a planta” (GAV-PNO-REH-09).
s Uniforme (pantalon y filipina), cofia, cubre boca y cubre zapato (cuando

aplique)

« Cabello recogido bajo la cofia.
= No yso maguiilaje
#  No uso de joyeria

e No uso de aparatos elecirdnicos personales {celulares, ipod, iphone,
afc.).

=« Unas cortas y limpias
e« Ausencia de alimentos v bebidas

En caso de que el personal no cumpla con lo indicado apiicara un acta
adminisirativa v se dara aviso a Recursos Humanos.
6.33 El Supervisor de area deberd documentar en el formato “Despeje de lLinea’
(GAV.FOR-FAB-06-01}. vy corregir los hallazgos encontrados durante la ejecucidn de este
procedimianto.

6.3.4 kI Supervisor del area deberd firmar el “Despeje de Linea" (GAV-FOR-FAB-06-01) v debara
angxarlo & la Orden de Produccion en turno.

6.4 Verificacion del despeje de linga

6.41 El Inspector de Calidad debera verificar la realizacion del “Despeje de linea’
(GAV-FOR-FAB-06-01), verificando los puntos 6.3.2.1 al 63.2.3., registrar los hallazgos en el
formato y debera firmar de Vo.Bo. {(Visto Bueno).

6.4.2 Elinspector de Calidad debera defener la linea de produccion o acondicionamionto en caso de
sncontrar hallazgos gue comprometan la calidad del producto.
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7. [MAGRARMA DE FLLLIO

ENTRADA

TRANSFORMACION

!

HESDE Bl MOMENTO PREVIO
A LA FABRICACION ©
INTEGRAGION, PRODUCCION
O ACONDICIONADO DE UN
PROGUCTO

§. FORMATOS

g1
INTRODUCCION
L Qué es un despeje de
linea?

l
v

6.2
PRERARACION DEL
AREA

HASTA ZLINICIC DE
LA SIGUIENTE ORDEN
DE PRODUCCION

G4
\:’EWF\CAC%(N\F'DEL.
DEGPEJE DE LINEA

8.1 GAV-FORFAB-GE-01 Despeje de Linea
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8. REFERENCIAS

8% MNorma Oficlal Mexicana NOM-241-88A1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos
dedicados a ia fabricacion de dispositives madicos.

8.2 IS0 8001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisilos,
83 Leygeneral de 3aiud.
44  Reglamento de insumos para la salud,

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

10, ANEXOS

10.1 Nao Aplica.

VERSION MUMERC DE CONTROL DE CAMBIOS
11. HISTORICO DE CAMRBIOS
nz GAVIACI2021-063-8

FIN DE ESTE DOCUMENTD
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