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1. OBJETIVO

1.1 Establecer la guia para la elaboracién de diagramas de flujo que describan las actividades que se realizan en los

procedimientos del Sistema de Gestién de Calidad.

2. ALCANCE

2.1 Aplica desde que se identifica la entrada de un proceso, la transformacién y hasta la salida del proceso a

documentar.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Diagrama de flujo: Es la representacion grafica de flujo de un algoritmo o de una secuencia de acciones
rutinarias. Es una herramienta de planificacion y analisis para definir un proceso, o construir una imagen del

proceso, etapa por etapa.

3.2 Procedimiento Normalizado de Operacién (PNO): Al documento que contiene las instrucciones necesarias

para llevar a cabo de manera reproducible una operacion.

3.3 Documento maestro: Documento autorizado que contiene la informacién para realizar y controlar las

operaciones de los procesos y actividades relacionadas con la fabricacién de un producto.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Responsable del Proceso

4.1.1  Identificar el proceso o actividad y cada una de sus etapas para la elaboracién del diagrama de flujo.

41.2

Elaborar el diagrama de flujo para cada uno de los procesos que se describen dentro de un procedimiento

normalizado de operacion, conforme a lo descrito en el presente PNO.

413
descrito.

4.2 Es responsabilidad del Responsable Sanitario

4.2.1  Verificar que se cumpla lo descrito en el presente PNO.
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. FRECUENCIA

511 Cada gue se requiera representar (s etapas o pasos de un proceso.

g, DESARROLLO DEL PROCESO

§.1 identificacidn de stapas del proceso

6.1.1

El Responsable del Proceso debera identificar lo siguiente para la elaboracion det diagrama de flujo;

6.1.1.1  ldentificar el proceso o aclividad y cada una de sus etapas para la elaboracion del diagrama
de flujo.

6.1.1.2  Identificar los responsables de la ejecucion y desarrollo de fa actividad o proceso.

6.1.1.3  Definir los limites de cada etapa del procedimiente mediante la identificacion del primer v
ditimo paso que lo conforman, considerando que estéan interrelacionados, el comienzo de
uno es la conclusion del proceso previo y su término significa el inicio del proceso siguiente.

6.1.1.4 lIdentificar claramente el inicio (entrada), -transformacion-, v fin (Salida), de la actividad o
proceso.

6.1.1.5 Una vez que se han delimitado los procedimienios, se procede a la identificacion de los
pasos que estan incluidos dentro de los limites de cada procedimiento v su orden
cronoldgica.

6.1.1.6 Enumerar cada etapa del proceso después del icono de inicio del 6.1, 6.2, y asi
sucesivamente hasta antes def icono det fin.

6.2 Descripcién de las actividades

6.1.2

6.1.3

El Responsable del Proceso deberd utilizar los simbolos del punto 6.4 segln corresponda al giagrama
de flujo del progeso,

Escribir el texto dentro de cada simbolo o icono, en forma breve, concreta y especifico. Ya que su
finalidad es entender los pasos gue se realizan para llevar a cabo las operaciones y se redactan de
manera explicita en el procedimisntc normalizado de operacion.

El elaborador debera considerar para la elaboracion del diagrama de flujo fo documentado en el
procedimiento (GAV-PNO-SGC-06) "Elaboracion de Procedimientos Normalizados de Operacion”,
cuando este se requiera en un Procedimiento Normalizado de Operacion.

Al realizar la ubicacion de los pasos se deben identificar los puntos de decision, la presentacién de
las dos ramas posibles correspondientes se identifican con los términos SINO.

Consiruir el diagrama respeteando la secuencia cronoldgica y asignando los correspondienies
simbolos.

Av. Gavilan No. 1583, Cof. Guadalupe del Morad, Alcaldls iztapatapa, C.F 08300 Cludad de México. Tel: 56 55 (1 94 11

Documents confidencial prapledad de Industrias Nacionales Plasticas 8.4 de €.V, quada prohibido su use, divalgacion ylo reproduceion fotal o parsial sin previa autorizacién.

GAV-FOR-SGE-08-01




Codigo (Versiony:
Procedimients Normahzado de Operacitn GAV-PNG-8GC-18 (02
ELABORACION DE DIAGRAMAS DE FLUJO Doginas o
Departamento emisor;
Calidad

6.3 Werificacion v analisis del procese

6.1.7  Elolos responsables del proceso deberan anafizar los diagramas de flujo para posibles mejoras e
implementar esas meloras.

6.1.8  Alteneridentificados y ubicados ios pasos en orden cronoldgico, es recomendable hacer una revision
del procedimiento con el fin de corroborar que ef mismo se encuentra completo vy ordenado, previendo
asf la omisién de pasos relevantes,

6.1.8  Verificar las aclividades descritas en los puntos de trabajo, por quién reaiiza 13 actividad, antes de
iniciar a escribir el procedimianio normalizado de operacion.

6.1.10 Definir puntos de control, que permitan controtar las actividades criticas.

6.4 Simbologia para disgramas de fluio

s o [ } Se uiiliza para describir una actividad, accién u operacion de
Operacion o tarea | - '
[ | forma brave,

Se emplea para establecer que sa toma una decisién con

Decision .
respecto al punto anterior.

Se usa para indicar gque se genera un documento o que se

Cocumento ,
— refiere a un dogurnento.
Ty
= Tm‘“l
Multidocumento Se usa para indicar que existan varios documentos.
_______ e
s T ‘! N "
Bitdcora o F i Se emplea para indicar que se aneta un dato en una bitacora
. ‘ | .
registro | pum— G un regisire.
T Se utiliza para indicar el inicio de una operacion colocando la
inicio o Fin palabra “inicio”; o bien, indica &l fin de fa operacién, con Ia
”””””””””” adicion de la palabra “fin”.
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Se emplea para indicar que se reflere a ofro diagrama,

fﬁg documents, proceso, ete., que no esté incluido en esa pagina,
. , era si en la paging sigulente. En caso de usarse, indicar an
Referido a otro ) P pagina sigul e

donde se encuentra dicha referencia, medianie un numero
natural dentro del circulo; usarse un numera diferente para
cada referencia.

Se usan para unir los bloques del diagrama de flujo; las
s cuales, al encontrarse con los simbolos de tareas, decisiones,
Linea continua documentos, bitdcoras, registros, no limitandose & estos,
terminan con una flecha, que indigue el sentido del flujo. Se
utitiza para actividades gue agregan valor,

Se usan para unir accicnes alternativas o temporales; las

cuales, al encontrasse con los simbolos de tareas, decisiones,
Lineapunteads | ~ 7 77T documentos, bithcoras, registros, no limitdndose 2 estos.
Terminar con una flecha, que indique el sentido del flujo. Se
usa para flujo de informacion,

Se usa para identificar puntos de inspeaccion yio supsarvision,

inspeccion ] . o
segin lo requiera el procedimiento.

7. DIAGRAMA DE FLUJSO

ENTRADA TRANSFORMACGION SALIGA

-

(oo )

¥ ———
6.1 i» REPRESENTACION DE LAS
NECESIDAD DE IDENTIFICACION 6.3 ETAPAS O PABOS DE UN
REPRESENTAR LAS DE ETAPAS DEL VERIFICACION ¥ PROCESO, DE MANERA
ETARAS O PAROS DRE PROCESO ANALISIS DEL SECUENCIAL Y LOGICA
LN PROCESD PARA 81 PROCESO FAVORECIENDO LA
COMPRENSION. COMPRENSION DEL
| PROCESO.
8.2 #
DESCRIPCION DE . [
LAS ACTIVIDADES < -~ ) %
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8.1 Mo aplica.

8. REFERENCIAS

8.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-88A1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos dedicados
a la fabricacion de dispositivos médicos.

8.2 150 8001:2015 Sistemas de Gestion de [a Calidad-Requisitos.

16, ANEXOS
10.1 Mo aplica.

YERSION NUMERO DE CONTROL DF CAMBIOS
1, HISTORICO DF CAMBIOS

02 GAVIAGI221-003-B

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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