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1. OBJETIVO
1.1 Establecer los lineamientos a seguir para el reproceso, retrabajo y/o reacondicionamiento de los productos en
los que se requiera, para asegurar que la operacion de dichos procesos este bajo control y generen un producto
que cumpla con las caracteristicas de calidad establecidas.
2. ALCANCE
2.1 Aplica a todas las areas de produccion que lleven a cabo un reproceso retrabajo y/o reacondicionamiento, asi

como al personal de calidad, planeacion, validacion y responsable sanitario.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1

3.2
3.3

3.4
3.5

3.6

Buenas practicas de fabricacién: 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, efectividad y funcionalidad para su uso.

Calidad: al cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.

Criterios de aceptacion: a las condiciones, especificaciones, estandares o intervalos predefinidos que deben
cumplirse.

Desviacién (no conformidad): al no cumplimiento de un requisito previamente establecido.

Dispositivo médico: a la sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento (incluyendo el
programa de informatica necesario para su apropiado uso o aplicacion), empleado solo o en combinacién 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, restauracién o modificacion de la
anatomia o procesos fisiolégicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los productos de las siguientes
categorias: equipo medico, prétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de uso
odontolégico, materiales quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos.

Inspeccion: a la evaluacion de la conformidad por medio de medicion, ensayo/prueba o comparacion con
patrones acompafiada de un dictamen.
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3.1

Procedimignto de acondiclonamiento: al documento que contiene las instrucciones detalladas para
ransformar un producto a granel en produsto terminado.

Frocedimiento de produccidn: al documenio ques contiene las instrucciones detaliadas para transtormar las
materias primas, materiales o componentes en dispositivos méadicos a grare! pravio a su acondicionamianto en
el empaque destinado para su comercializacion.

Reproceso: a |2 accion por fa que se somete un lote total o parcial, a la repeticion de una etapa previa del
proceso validado de produccion debido a desviaciones en las especificaciones pradeterminadas.

Retrabajo; a la accidn por la que se somete un lote total o parcial a una etapa adicional al proceso de
produccion debido a desviaciones en las especificaciones predeterminadas.

Reacondicionado: al cambio de empaque de cualquier dispositivo médico, slempre v cuando se garantice la
calidad del mismo.

4, RESPONSABIIDADES

4.1

4.2

4.3

4.4

Es responsabilidad del Coordinador de Producoidn

411 Elaborar la orden de reproceso, retrabajo v/o reacondicionado.

Es responsabilidad del Supervisor de Area

4.2.1  Realizar el reproceso, retrabajo y/o reacendicionamienio, conforme a o indicado, asicomo los registros
sorrespondientes.

Es responsabilidad del Inspector de Calidad

4.3.1  Realizar inspecciones y/o anélisis que apliquen al producto antes, durante y después del reproceso.

4.3.2  Dictaminar y liberar el producto reprocesado para la entrega del producto al aimacén.

Es responsabilidad del Responsable Sanitario
441 Dictaminar si el producio es apto para ser reacondicionado, refrabajado o reprocesado.

4.4.2  Autorizar la orden de reproceso, retrabajo v/o reacondicionado.

5 FRECUENCIA

5.1

Cada que se dictamine un producto no conforme para su reproceso, reacondicionado o retrabajado

§. DESARROLLO DEL PROCESG

.1

identificacion del producto

8.1.1  El Responsable de Proceso deberd emitir un reporte de desviacion o producto no conforme para definir
si el producto puede ser reacondicionado, retrabajado o reprocesado.
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6.1.6

6.1.7

B Inspector de Calidad deberd realizar la dictaminacion del producio no conforme eén e} reporte de
desviacion o de producto no conforme.

£l Responsable Sanitario verifica v autoriza la dicatminacion de producto no conforme,

Bl jefe de produccion selabora la “Orden de Reprocese Retrabajo y/o Reacondicionamienia”
{GAY-FOR-FAB-11-01} una vez que el producto es dictaminads como no conforme, que inciuya las
instrucciones gue deberdn cumplirse para realizar cualguiera de estas actividades.

Bl Responsable Sanitario autoriza 1z Orden de Reprocese Retrabajo y/o Reacondicionamiento”
(GAV.FOR-FAB-11-01), conforme a lo dictaminado en la reporie de desviacion o producto no conforme.

Considerar las siguientes actividades para el reproceso, retrabajo y/o reacondicionamiento, segin la
disposicion del producto y en la etapa en que se encuentre;

6.1.6.1  Reproceso: Accion por la que se somete un lote total o parcial, a la repeticion de una etapa
previa del proceso validado de produccion debido a desviaciones en las aspacificaciones
predeterminadas,

6.18.2 Retrabajo; a la accion por la que se somete un lote total o parcial a una elapa adicionat af
proceso de produccion debido a desviaciones en las especificaciones predeferminadas.

6.1.6.3 Reacondicionado: al cambio de empaque de cualquier dispositivo médico, siempre y cuando
se garantice la calidad del mismo.

Para aquellos retrabajos o reprocesos de productos en donde se pierde la esterilidad o integridad del
empaque primario, se debe asignar un ndmero de lote distinto al original y que sea rastreable, con forme
al procedimiento “Asignacion de nimero de lote” (GAV-ENO-FAB-12). Al ser un producio terminado el
que se va a reprocesar, reacondicionar o retrabajar, el nimero de lote se asigna de la siguiente manera:

RPTAAMMM

R: Indica que es un reproceso, retrabajo o reacondicionade, de acuerdo a lo indicado en la
“Orden de Reproceso, Refrabajo y/o Reacondicionada” (GAV-FOR-FAB-11-01).

PT: Indica que es un Producto Terminado.
AA afio, los dltimos dos digitos.
MM mes, las primeras tres letras del mes,

Ejemplo: RPT20MARD436

6.1.7.1  Para la codificacion del lote del producto reprocesado, reacondicionado o retrabajado, se
considera ef mismo lote del producto terminado original, se coloca ia letra “R” cormo antecesor
allote, lo que indicara que este iofe tuvo un reprocess, reacondicionado o retrabajo, como se
indica en fa siguiente {abia.

FTAAMMMOOOD RPTAAMMMO0R00

i
EJEMPLO; !
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8.1.11

PTH7MARGA36 RPT17TMARO436

asi como demostrar mediante referencia cruzada, que el retrabajo de esteritizacion no afecta la calidad
dal dispositivo médico, en cualquiera de los casos dabe ser aulorizado por el responsabile sanitario.

Bl Jefe de Produccion deberd llevar el concentrado de érdenes de reprocesec, retrabajo y/o
reacondicicnado en electrdnico (ver anexc 10.1),

el Jefe de Produccion debera entregar Ia Orden de Reproceso Retrabaio y/o Reacondicionamiento junto
con los siguientes documentos al Supervisor de Area:

s Procedimiento de fabricacion
= Reporie de Produsto no conforme o reporte de desviacion (el que aplicque)

El Supervisor de Area deberd verificar gue el producto que se haya dado a la disposicién de reprocesar,
refrabajer y/o reacondiclonar, se encuentre debidamente identificado v cuente con el ‘Heporie de
Producto no Conforme” (GAV-FOR-SGC-14-01) o el "Reporie de Desviacion” {(GAV-FOR-8GC-09-01).

6.2 Segulmiento al Reproceso Retrabajo yvio Reacondicionamiento

.21

6.2.2

6.2.3

5.24

6.2.6

g.2.7

6.2.8

Et Supervisor de area deberd seqguir las actividades correspondientes a la orden de reproceso, retrabajo
y/o reacondicionamiento,

El Supervisor de area deberd realizar los registros correspondientes de la orden de reproceso, refrabajo
ylo reacondicionamiento. :

El Inspector de Calidad deberd identificar con la etiqueta de Cuarentena cualguier producto gue sea
sometide a inspecciones y que no cumpla con los requerimientos minimos necesarios.

Registrar ta cantidad de producto solicitado para los estudios de esterilidad requeridos, conforme al
procedimiento "Analisis de Muestras" {GAV-PRO-CAL-04},

Proceder a dictaminar el producto en caso de que se considere Aprobado, para subproducto o producto
gn proceso se realiza la liberacion para seguir a la siguiente elapa del proceso, para producio terminado
se procede a elaborar e "Certificado de Calidad de Producto Terminade” (GAV-FOR-DNP-04-08).

Solicitar al Responsable Sanitario la autorizacion del “Certificado de Calidad de Producto Terminade’
{GAV-FOR-DNP-04-06},

Una vez concluido el proceso de reproceso, retrabajo yio reacondicionamiento, el Supervisor da area
debera entregar al Jefe de Produccion la orden de reproceso, retrabajo y/o reacondicionamiento, junto
con la documentacion del punto 8.1.5 con los registros correspondientes, cumpliendo o descrifo en o
procedimiento "Buenas Practicas de Documentacion” (GAV-PNO-SGC-15 ),

Bl inspector de Calidad deberd archivar la documentacion inherente al reproceso, relrabajo y/o
reacondicionamiento en la carpeta correspendiente,

8.3 Reproceso
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£.3.1

§5.3.2

Verificar que el producto a reprocesar colncida con lo indicado en el “Reporte de Producto no Confarme”
{GAV-FOR-BGC-14-01) con la "Orden de Reproceso Retrabajo v/o Reacondicionamienio” (GAY-FOR-
FAB-11-01} y presente las identificaciones de producto no conforme correspondientes.

Sioel dictamen de confrol de calided es aprobatorio, el producto puede continuar con las alapas
autorizadas en la "Orden de Reproceso, Retrabajo v Reacondicionamients” (GAV-FORFAB-11-01)
cuando apligue.

8.4 Retrabajo

8.5

.41

6.4.2

6.4.3

5.d.4
5.4.5

Froducto terminado en caja colectiva,

En caso de que ef producto se encuentre en almacén de producto terminado, se debera solicitar por el
departamento de produccién via correo elecironico. El almacén de producto terminado debe entregar al
departamento de produccién el producto a relrabajar a través del vale de salida de producto terminado

£t departamento de produccion debe recibir el producto debidamente identificado con la eticueta de
ideniificacion de producto terminando.

Solicitar la "Orden de Reproceso Retrabajo y/o/Reacondicionamiento” {GAV-FOR-FAB-11-01).

Una vez recibido el producto por parte de produccion deberan sacar el producto de su empague
secundario y colocar cada pleza 0 paquete en contenedores e identificarios para poder ingresario a las
areas productivas y empezar con el reproceso, retrabajo v/o reacondicionamiento.

Reacondicionamisnto

6.3,
552
8.5.3

6.5.5

Realizar ef despeje de linea para empezar con el proceso,
Realizar fa identificacion de las mesas de frabajo.

Proceder al acondicionamiento del producto de acuerdo a su empague primaric v secundario gue le
corresponda segun la directiva de la “Orden de Reproceso Retrabaje yfo Reacondicionamienio”
{GAV-FOR-FAB-11-01}.

En caso de encontrar materia prima con fechas de caducidades préximas a vencer durante el Droceso
de acondicionamiente, el inspector de calidad debera dictaminar los insumos

Una vez dictaminados 1os insumos por parte del inspector de calidad, proceder a entregar los materiales
correspondienies al almacén.

Liberacion det Producto

6.6.1
6.6.2

El producto debe someterse a las inspecciones gue le corresponda.

La liberacion del producto debera realizarse conforme al procedimientc “Inspeccion y tibaracion de
producto terminado” (GAV-PNO-CAL-02),

7. DIAGRAMA DE FLLJO
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ENTRADA TRARSFCRIMACION SALIDA

o
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i ( INICIO )
l e
6.1
IDENTIFICACION DEL PRODUCTO
APLICA A TODO PRODUCTO NO N 6.3 S 1
CONFORME CON DICTAMEN DE i REPROCESO G&NERA(F;(;LNS\EODUCTO
REiEgggs&ﬁgﬂ:ﬁﬁ?ﬁ?@W@ 1 CARACTERISTICAS DE
! R L 6.2 CALIDAD ESTABLECIDAS
SEGUIMIENTO AL REPROCES(O, N 5.4
RETRABAJO YIO d RETRABAJO
REACONDICIONAMIENTO

8.5
REACONDICIONAMIENTO

BELIBERACIONDEL | e “““1
PRODUCTO

& FORMATOS
8.1 GAV-FOR-FAB-11-01 "Orden de Reproceso Retrabaje y/o Reacondicionamiente”,

9. REFERENCIAS

8.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-55A1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimienios dedicados
a fa fabricacion de dispositivos médicos.

8.2 150 8001:2015 Sistemas de Gestidn de 1a Calidad-Reguisiios,
2.3 Ley general de Salud,
8.4 Reglamento de insumos para la salud,

8.5 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos y suplementos de dispositivos médicos.
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10, ANEROE

10,4 Concentrado de Ordenes de Reprocsso, retrabajo v/o reacondicionado

ROEA AMARILLA

10.3 Selios de control durante las etapas de proceso (si aplica)

CIATREN, [3 AROCESET

ST D

EERARTYAMACNTD e

ERTYHESGA o RO L

FECIA

EAE SN ECOF

Almitrcén tolos Rojo Catidad color Yerda

.

COMNTREH D PROCESCH ECENTHOL DEPROCESD trrags E?;V;H;

DEFAATARSENTI DEPARTRATEN T,

SRPREGA, . ... ROCEE ERTREGA, ... AECAE

FECHA LAV PRG-SGLGE FECRA o G Ao
Produceisn calor Negre Esteriiireeidn color Azaf

YERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
11. HISTORICO DBE CAMBIOS

02 GAVIACIZ021.-003-8

FIN DE ESTE DOCUMENTD
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