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1. OBJETIVO
1.1 Establecer los lineamientos para la identificacion de areas, mesas de trabajo y equipos del area de produccion.
2. ALCANCE
21  Aplica desde la entrega de la orden de produccién al Supervisor de Produccién hasta tener las areas, mesas

de trabajo y equipos del area identificadas durante el proceso de fabricacién, ensamble o integracion y
acondicionado del producto.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1
3:2

3.3

34

3.5

3.6
3.7

3.8

3.9

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

Area limpia: lugar en el que debe ser controlado el ndmero de particulas viables y no viables con condiciones
de humedad, presion y temperatura establecidas para una situacion particular.

Buenas practicas de fabricacion: al 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 y funcionalidad para su uso.

Fabricacion: a las operaciones involucradas en la produccién y acondicionamiento de un dispositivo médico
desde la recepcion de materiales hasta su liberacién como producto terminado.

Lote: a la cantidad especifica de cualquier materia prima o insumo (para la salud), que haya sido elaborado en
un ciclo de produccion, bajo condiciones equivalentes de operacion y durante un periodo determinado.

Numero de lote o de serie: a la combinacién numérica o alfanumérica que identifica especificamente un lote.

Orden de produccion: a la copia de la orden o férmula maestra de produccion a la cual se le asigna un numero
de lote, se utiliza como guia y registro de operacion de un lote de dispositivo médico.

Orden de acondicionamiento: a la copia de la formula o lista maestra de acondicionamiento 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 las operaciones efectuadas en el acondicionamiento de un lote de dispositivo médico.

Produccion: a las operaciones involucradas en el procesamiento de las materias primas, materiales o
componentes para transformarlas en dispositivo médico a granel para su acondicionamiento en el empaque
destinado para su comercializacion.
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240 Preducto 2 granel al producto colocado en un envase de cualquier naturaleza y cuyo contenido pusda ser

variable, el cual puede ser sometide a diversa etapas antes de convertirse en producto terminado,
311 Reglsire! al documento gue presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades

desempenadas,

RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Coordinador de Produccidn:
411 Proporcionar en tiempe vy forma la Qrden de Produccion correspondients a gjecutar en el drea de
oroduccion,
4.1.2  Proporcionar al Supervisor de Produccion el{los) formato(s) correspondientes a utilizar durante el
proceso de produceion,
4.2  Esresponsabilidad del Supervisor de Producoién:
421  Realizar la identificacion del drea de trabajo.
4.2.2  Realizar 13 ideniificacion de {as mesas de tfrabajo usande el formato GAV-FOR-FAR-10-01.
4.3 Es responsabilidad del Inspector de Calidad:
4.3.1  Verificar que el registro de informacion en los formatos se lleve a cabo an tiernpo v forma.
4.3.2  Verificar que la informacion registrada seas la correcta en cada uno de los farmatos aplicables a este
procadimianio,
FRECUENCIA
81  Previo al inicic de cada proceso productivo en las respectivas dreas de Produccion.

DESARROLLEG DEL PROCESO
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6.1 \F%‘f;ec:e}gmifim de orden de produccion

B.1.1

Supervisor de area debera v‘crmcar la orden de produccion v su surtido conforme &l procedimiento
“‘:Bundo de Ordenes de Produccion” {GAY-PNO-ALM-02,

8.2 Identificacién del Area de Trabajo.

6.2.1

6.2.3

f Supervisor de Produccion deberd registrar en la pizarra de identificacion de proceso la informacion
correspondiente al producto v proceso que se llevard a cabo an el drea.

La informacion a registrar debe ser la misma que se encuenira en la Orden de Produccion. Los datos
a regisirar se mueslran en siguiente imagen.
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ki Inspecior de Calidad debe verificar que la informacion registrada por el Supervisor de Produccion se
lleve a cabo en tiempo vy forma, ademas, que ésta coingida con ia Orden de Produccion.

8.3 |ldentificacion de mesas y equipos de trabajo.

6.3.1

5.3.2

8.3.3

6.3.5

ki Coordinador de Produccion debe proporcionar al Supervisor de Produccidn el formato “Registro de
ldentificacion de mesas de Trabajo" (GAV-FOR-FAR-10-01),

i Supervisor de Produccion debe registrar los datos de la Orden de Produccidn que se va a ejecutar
en el area, en el formato "Registro de ldentificacion de mesas de Trabajo" (GAY-FOR-FAB.10-01),

Una vez que se haya verificado gue fa informacion registrada corresponde con ia Orden de Produccion,
el Supervisor de Produccion y el Inspector de Calidad deberan firmar el “Registro de |dentificacion de
mesas de Trabajo” (GAV-FORFAB-10-01).

El Supervisor de Produccion procede a colocar el formato “Registro de Identificacion de mesa de
Trabajo” (GAV-FOR-FAB-10-01) en la mesa y/o equipo donde se resliza e proceso de fabricacion,
ensamble, integracion o acondicionado del producto,

Mota: Todas las mesas y equipos en uso deberan ser identificadas de acuerdo al proceso que se lleve
a cabo.

Ef Inspector de Calidad deberd verificar gue fas hojas sean colocadas en un lugar visible v gue éstas
corresponden con el proceso que se esta llevando a cabo en la respectiva mesa ¢ equipe de frabajo,
de no ser asi, debera notificario al Supervisor de Produccion para que Hleve & cabo la correspondiente
COrreccion.
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8§ FORMATOS
8.1 GAV-FOR-FAB-10-01 identificacion de mesas de Trabajo,

9. REFERENCIAS

81 Norma Oficial Mexicana NOM-241-8SA1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimiagntos
dadicados a la fabricacion de dispositives médicos.

8.2 150 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.
2.3 Leygeneral de Salud,
2.4  Reglamenio de insumos para la salud.

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

10, ANEXOS
104 N/A

14, HISTORICE DE CAMBIOS VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS

0z GAVIACI2021-003-B
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