Procedimiento Normalizado de Operacién

Cadigo (Version):
GAV-PNO-FAB-15 (02)

INn npl AQSt | CONCILIACION DE ORDENES DE PRODUCCION Papina /4
: Departamento emisor:
Produccién
Emisién: Vigencia: Préxima revision:
Eocco 2074 ateN EMe- 2024
Elaboré: Revisé: Autorizo:
]
T.Q Diana Adri arcia Linares I.I Alan Christi Q.F.B Ma. Guadalupe Hernandez Bautista
Documentacion Responsable Sanitario
Fecha: {K-—E(\"E_ —=oE\ Facha: |1 =AY ~ 22\ Fecha: lZ,—* ENE 207 |
1. OBJETIVO
1.1 Definir las actividades para la generacion y control de las 6rdenes de produccion en Industrias Nacionales
Plasticas S.A de C.V.
2. ALCANCE
21 Desde la generacién de la orden de produccién, hasta el control y creacion del listado maestro de

documentacién de érdenes de produccion.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

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, efectividad y funcionalidad para su uso.

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 0 en combinacién en el
diagnostico, monitoreo o prevencién 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 modificacién de la
anatomia o procesos fisiolégicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los productos de las siguientes
categorias: equipo médico, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso
odontolégico, materiales quirtrgicos, de curacién y productos higiénicos.

Expediente de lote: al conjunto de documentos que demuestran que un lote de dispositivo médico fue
fabricado y controlado de acuerdo al Documento Maestro.

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

Fecha de caducidad: a la fecha que indica el fin del periodo de vida atil del dispositivo médico y que se calcula
a partir de la fecha de fabricacion, esterilizacién o calibracién del mismo.

Lote: a la cantidad especifica de cualquier materia prima o insumo (para la salud), que haya sido elaborada en
un ciclo de produccion, bajo condiciones equivalentes de operacion y durante un periodo determinado.
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Lote pilofo: a la cantidad de un disposifive médico efaborado por un procedimiento repressentativo gue simule
al de produccion.

Grden de produceion: ala copia de la orden o formula maestra de produccion a la cual se le Asigna un NUmero
de fote se utitiza como gula vy registro de las operaciones efectuadas en la produccicn de un lote de dispositive
medico.

Orden de acondiciornamiento: a la copia de la formuia o liste maesira de acondicionamiento a la cual se la
asigna un nimero 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.

Procedimiento de acondicionamdento: al documenio que conliene las instrucciones detalladas para
transformar un producto a granel en producto terminade.

Frocedimiento de produccidn: al documenio que contiene las instrucciones detalladas para transformar las
materias primas, materiales o componentes en dispositivos médicos a grane! previo a su acondicionamiento en
el empaque destinado para su comercializacion.

Froduccion: a las operaciones involucradas en el procesamienio de materias primas, materiales o
componentes para fransformarias en dispositivo madico a granel nara su acondicionamianto en el empague
destinado para su comercializacion,

4. RESPONSABILIDADES

4.1

4.2

4.3

4.4

% responsabilidad del Gerente de Produccidn.
41,1, Realizar la planificacién de la produccion la fabricacion de paguetes,
4.4.2.  Asegurar que se cumpla la programacion de Iz fabricacion en tiempo y forma.

4.1.3. Cumplir y asegurar que se cumpla con lo documentado en el presente procedimiento.

£s responsabilidad det Supervisor de Broduccidn

4.2.1  Verificar la realizacion de los registros correspondientes a la orden de produccion.

Es responsabilidad del Coordinador de Produccién
4.3.1  Emitir la orden de produccion,

4.3.2  Verificar el correcto cierre de orden de produccion.

s responsabilidad del Responsable Sanitaric.
441  Verfiicar que se cumpla con o indicado en el presente PNC.

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

&,

5.4

Cada que se emita una orden de produccion conforme al plan de produccion.

DESARROLLO DEL PROCESC

g4

5.2

6.3

5.4

Elaboracion de Order de Produccidn

6.1.1

El Coordinador de Produccion deberg emitir la Orden de Produccion en sistema, conforme al plan de
produccion.

Envié de Orden de Produccin a proceso de fabricacion o integracién

§.2.1

6.2.2

6.2.3

6.2.4

izt Coordinador de Preduccion debera entregar la Orden de Produccion con el procadimiento de
fabricacion a almacén para el surtido del material.

El Supervisor de almacén debera entregar al Operario designado fa Orden de Produccién surfida

conforme al procedimiento "Surtido de drdenes de produccion” (GAV-PNO-ALM-02).

Nota: Una vez surfida la orden de produccion no debera permanacer en un tiernpo mayor a 15 dias en
el &rea de produccidn sin comenzar e proceso de fabricacion, ensamble y/o acondicionado del
producto.

El Supervisor de Produccion deberd realizar la fabricacion o integracicn del producto conforme a la
orden de produccion y el procedimiento de fabricacion.

Bl Supervisor de Produccion debera realizar o verificar la realizacién de los registros correspondienies
durante ef proceso de fabricacion o integracion del producto.

Verificacion y clerre de Orden de produccidn

8.3.1

6.3.2

Elsupervisor de Produccion debera entregar |a orden de produccion con los registros correspondiantes
al Coordinador de Produccion para su verificacian y cierre dg orden de produccién.

El Coordinador de Produccion debera verificar el correcto registro de infarmacién en 1os documentos
de fabricacion y la apficacion de Buenas Practicas de Documeniacion en los registros, para realizar el
clerre de la Orden de Produccion.

Resguardo de Orden de Producsion

6.4.1

Lina vez verificada la orden de produccidn ef Coordinador de Produccion deberd entregar al drea de
Control de Calidad para su resguardo como expediente de lote, conforme al procedimiento “Expediente
de Lote" {GAV-PNG-CAL-13).
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8. FORBMATOS
8.1 No Aplica

2. REFERENCIAS

8.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de fabricacién para establecimientos dedicados
a la fabricacion de dispositivos médicos.

9.2 150 08001:2015 Sisternas de Gestion de la Calidad-Requisitos,

8.3 Ley general de Salud,

9.4 Reglamento de insumos para la salud. :

9.8 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos y suplementos de disposiiivos médicos.

0. ANEXOS
101 Mo Aplica,

YERSION RUMERD DE CONTROL DE CAMBIOS

1. HISTORICO DE CAMBIOS
02 GAVIACI2021-003-8

FiK DE ESTE DOCUMENTO
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