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CAPITULO 1: PRELIMINARES

II. AGRADECIMIENTOS

Yo como estudiante de la carrera Ingenieria industrial agradezco a cada uno de los
docentes que con todos sus esfuerzos nos han impartido diferentes materias en todo el
proceso de clases, de la misma manera agradezco y quedo satisfecho con mis padres,
hermanos, amigos y toda mi familia, que dia con dia me apoyan en lo que yo requiero,
tanto con sus simples palabras, asi como econémicamente. Por consiguiente, agradezco
a mis comparieros por todo el apoyo que nos dimos en cada una de las materias tomadas
en los diferentes ciclos. En mi persona agradezco a todo el personal de la empresa
VIGAP por verme recibido para poder trabajar durante un tiempo en sus instalaciones y

poder aplicar mis conocimientos desarrollados en mi proceso como estudiante.

Finalmente me queda claro y agradezco al Instituto Tecnolégico de Pabellon de Arteaga
por el mantenimiento que me ejercié como estudiante, asi como de sus instalaciones y
diferentes departamentos que siempre estan dia con dia para nuestras necesidades. Es
de esta forma como agradezco por todo el apoyo brindado hacia mi, que me servira para
mi futuro y consigo estar mas preparado para el &mbito laboral y poder defenderme en

cualquier problema que se me presente.



lIl. RESUMEN

Es muy importante mantener que una Norma Oficial Mexicana dentro de cualquier
industria nos permite llegar a tener en buenas condiciones todas las areas de trabajo asi
como todo el personal involucrado en cada una de ellas establecidas en la misma, todo
esto en relacion con los dispositivos médicos que generalmente realizan en VIGAP, S.A
de C.V.

Es viable entender que la NOM-241-SSA1-2012 establece requisitos que reunen
procesos (desde el disefio de la instalacion, desarrollo, obtencidén, preparacion,
produccién, ensamblado, manipulacion, envasado, acondicionamiento, estabilidad,
analisis, control, almacenamiento y distribucién) de los dispositivos médicos que se
comercializan en diferentes paises en este caso a USA, Colombia, por el tipo de insumo
de que se trate; y tiene por objeto asegurar que éstos cumplan previamente con los
requerimientos de calidad y funcionalidad para ser utilizados por el consumidor final.
Durante el proceso de desarrollo de esta NOM se deben mantener los siguientes
requisitos: clasificacion de los dispositivos médicos, organizacién de un establecimiento,
personal, documentacion, disefio y construccion de un establecimiento dedicado a la
produccion, acondicionamiento, almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos;
control de la fabricacion, equipo de fabricaciébn, manejo de producto fuera de
especificaciones, devoluciones y quejas, retiro de producto del mercado, validacion,
estudios de estabilidad, control de cambios, desviaciones, auditorias técnicas,
destruccion y destino final de residuos contaminantes y/o peligrosos. Enfocdndose los
requerimientos mencionados anteriormente a la Norma ISO 9001-2000 del sistema de
calidad tomando en cuenta que la NOM-241-SSA1-2012 es muy independiente de la
misma ISO. Una vez cumpliendo con cada uno de estos puntos nos facilita a que la
empresa VIGAP, S.A de C.V., mantenga una mejor produccion que actualmente elabora

o tiene en proceso de produccion.
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CAPITULO 2: GENERALIDADES DEL PROYECTO

5. Introduccién.

La NOM-241-SSA1-2012 es muy importante tanto para el conocimiento de uno como
personay de la empresa, por lo que es adecuado mantener un mayor crecimiento laboral
interno y externo de todas las areas de trabajo relacionadas con dispositivos médicos.
Por lo tanto, es necesario el conocimiento de productos textiles que manejan en VIGAP,
S.A de C.V,, con la finalidad de entender las buenas practicas de Fabricacion de
dispositivos médicos.

De acuerdo a La NOM-241-SSA1-2012, Buenas Practicas de Fabricacion para
establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos, ésta norma viene
con la finalidad de implementar las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF), ya que es
parte fundamental de un sistema de gestion de la calidad el cual permite tomar una
decision en la Organizacién y que de esta manera la misma empresa permanezca en un
buen desarrollo de trabajo y buena comunicacién con todo el personal.

Dentro del proceso de desarrollo de los requisitos para el cumplimiento de la NOM una
parte esencial es tener a la mano el acta de verificacidn para poder obtener un orden
suficiente para la interpretacion de qué ir realizando tanto Procedimientos Normalizados
de operacion, Datos, Registros y el control de los mismos, esto con el fin de estar
preparados para su auditoria. Durante este proyecto Proceso de Certificacibon NOM-241-
SSA1-2012, es importante tener en cuenta que quien participa es toda la planta desde su

minimo puesto hasta su maximo, asi mismo sus instalaciones y areas de trabajo.



6. Descripciéon de la empresa u organizacion y del puesto o area del trabajo del
residente.
VIGAP, S.Ade C.V.

VIGAP, S.A. de C.V. fue fundada en 2007 dedicandose desde sus inicios a la fabricacion

de productos de proteccion industrial, hospitalario y uso general, desde su creacion nos
hemos visto favorecidos con clientes altamente reconocidos a nivel nacional e
internacional.
Nuestra plantilla de trabajadores actual es aproximadamente de 400 trabajadores y
somos una de las empresas que cuenta con el menor porcentaje de rotacion de personal;
contamos con certificaciones para las exportaciones a USA y certificaciones de SGS de
la union europea para productos.
VIGAP, S.A. de C.V. trabaja con una politica de puertas abiertas mantenida por la
Direccion General, creando una forma de organizacién horizontal que fomenta la
retroalimentacion entre todas las areas, para lograr un mayor desarrollo de la misma
mediante la participaciéon de todos los que la integran. Sus clientes principales son:
DUPONT y REGAL.
Las areas que integra la empresa son las siguientes:

- Materiales.

- Calidad.

- Almacén.

- Medidor de Procesos.

- Recursos Humanos.

- Ambiente de trabajo.

- Mantenimiento.

- Produccion.

- Sistemas.

- Patronaje.

- Corte.

- Planeacion.

- Logistica.



Organigrama
VIGAP, S.A de C.V.

en la figura 1.1.

cuenta con la siguiente estructura organizacional como se muestra
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Los productos que fabrica esta empresa son los siguientes:
- Overol XL.
- Pantalon XL.
- Bata de laboratorio 3 bolsas XL.
- Filipina XL.
- Bata quirargica XL.
- Bata de paciente XL.
- Camison para paciente XL.
- Cofia plisada con liga.
- Gorro de cirujano.
- Escafandra.
- Cubre boca.
- Cubre zapatos.
- Cubre bota.
- Manga.
- Mandil.

Puesto en Calidad

Dirigir todas las actividades relacionadas con asegurar la calidad de los procesos dentro
de la compafia, analizar y disefiar planes de mejora que resuelvan los errores
detectados. Responsable de formular y divulgar las politicas de calidad que deben
seguirse dentro de la empresa, asi mismo es responsable de hacer que se cumplan
politicas establecidas y Coordinar las actividades de auditorias correspondientes.
Fabricar con la mas alta rentabilidad y calidad los productos de proteccion industrial
hospitalaria y uso general, satisfaciendo los requisitos del cliente a través de la innovacion
de sus procesos, comprometidos con el medio ambiente, la sociedad y sus
colaboradores.

Vision

Ser reconocida como la empresa lider con mayor rentabilidad en la manufactura de

productos de proteccion industrial hospitalaria y uso general.



Objetivos
« Cumplir con los requerimientos de entrega.
» Asegurar la calidad del producto.
* Mejorar Continuamente.
* Lograr la efectividad de la operacion y la optimizacion de recursos.

» Incrementar la posicion en el mercado.



7. Problemas a resolver.

La principal problematica de VIGAP, S.A de C.V., actualmente es la falta de una norma
gue establezca los requerimientos necesarios para el desarrollo de dispositivos médicos,
por lo que VIGAP decidio realizar el proceso de cumplimiento en la NOM-241-SSA1-
2012.



8. Justificacion.

Es importante saber que este proyecto se realiza porque la empresa VIGAP se ha
encontrado en la base de que no puede tener comunicacion con el ISSSTE, ya que el
ISSSTE pedia la certificacion en la NOM-241-SSA1-2012, garantizando la calidad de
dispositivos médicos y de esa manera pudieran comprar sus productos.

De la misma forma se decidi6 trabajar en la NOM-241-SSA1-2012 y asi cumplir con los
requerimientos de la misma, Buenas Practicas de Fabricacion para establecimientos
dedicados a la fabricacién de dispositivos médicos, trayendo consigo la adquisicion de
materia prima (MP) para el desarrollo de mas produccion.

El andlisis de la NOM-241-SSA1-2012 ha permitido conocer el manejo de datos, registros
y Procedimientos Normalizados de Operacidén aplicados a una empresa mediante el
cumplimiento de una forma protocolada y precisa, con la finalidad de obtener mas

oportunidades de crecimiento a nivel empresa.



9. Objetivos (General y Especificos).

Objetivo General

Establecer los requisitos que debe cumplir VIGAP, S.A de C.V. de acuerdo a la NOM-
241-SSA1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos dedicados a la
fabricacion de dispositivos médicos, esto para el desarrollo y el cumplimiento de la norma
tomando en cuenta la aplicacién de Datos, Registros y Procedimientos Normalizados de
Operacion (PNO’s).

Objetivos Especificos

- Analizar el acta de verificacion respecto a cada requisito.
- Cumplir con los datos, registros y procedimientos.

- Aplicacién de los documentos en sus areas correspondientes de una manera eficaz.



CAPITULO 3: MARCO TEORICO

10. Marco Teo6rico (fundamentos teéricos).

Actualmente en la empresa VIGAP, S.A de C.V, se busca certificar en la NOM-214-SSA1-
2012, por lo que en dicha norma se tienen que analizar algunos parametros o conceptos
para que pueda ser aceptada o cumplida:

Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012: aborda el tema sobre Buenas practicas
de fabricacion para establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos,
Esta norma permite unificar criterios de aplicacion a nivel nacional, pretendiendo asi
establecer perfiles de seguridad, a través de la participacion y comunicacién activa entre
cada uno de los integrantes y la autoridad sanitaria, para la practica médica en procesos
fisiolégicos humanos.

Accidn correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacion indeseable con el objeto de prevenir su recurrencia.

Accion preventiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
potencial u otra situacion potencial no deseada para prevenir su ocurrencia.
Acondicionamiento: operaciones necesarias por las que un producto a granel debe
pasar para llegar a su presentacion como producto terminado.

Almacenamiento: Conservacion de insumos, producto a granel, semiprocesado y
terminado del dispositivo médico que se conservan en areas con condiciones
establecidas de acuerdo a su naturaleza.

Andlisis de riesgo: método para evaluar con anticipacion los factores que pueden
afectar la funcionalidad de: sistemas, equipos, procesos o calidad de insumos y producto.
Area: cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo
especificaciones definidas.

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

Auditoria: proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias
y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el nivel en que se cumplen los

criterios establecidos.



Buenas practicas de fabricacion: conjunto de lineamientos y actividades relacionadas
entre si, destinadas a garantizar que los dispositivos médicos elaborados tengan vy
mantengan los requisitos de calidad, seguridad, eficacia, efectividad y funcionalidad para
Su uso.

Calibracion: conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificadas,
la relacién entre los valores indicados por un instrumento o sistema de medicion, o los
valores representados por una medicion material y los valores conocidos
correspondientes a un patron de referencia.

Calidad: cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.
Capacitacién: actividades encaminadas a proporcionar o reforzar conocimientos en el
personal.

Certificado de andlisis: al documento que avala que el producto ha sido probado antes
de su liberacién de la planta para garantizar su seguridad, eficacia, calidad y funcionalidad
una vez que ha demostrado el cumplimiento con los pardmetros de aceptacion
establecidos con base al tipo de producto y su nivel de riesgo. Debe incluir el nimero de
lote o0 de serie, las especificaciones y resultado del producto terminado emitido por el
fabricante, o copia de un certificado de analisis emitido por un laboratorio autorizado y
firmado por el responsable de aseguramiento de la calidad o por el responsable sanitario
del establecimiento que solicita el Registro Sanitario en México.

Componente: cualquier material o ingrediente utilizado en la fabricacion de un dispositivo
médico, presente en el producto final.

Condiciones de almacenamiento: Requeridas para preservar 0 conservar las
caracteristicas de calidad de los insumos, producto a granel, semiprocesado y terminado.
Condiciones dinamicas: aquellas en donde la instalacién se encuentra funcionando en
el modo operativo definido y con el nUmero especificado de personal.

Contaminacion: presencia de entidades fisicas, quimicas o biologicas indeseables.
Contaminacioén cruzada: presencia de entidades fisicas, quimicas o biologicas
indeseables, procedentes de un proceso o producto diferente.

Control de cambios: evaluacién y documentacién de los cambios que impactan la

calidad, desempeifio o el funcionamiento del dispositivo médico.
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Criterios de aceptacion: condiciones, especificaciones, estandares o intervalos
predefinidos que deben cumplirse.

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

Dispositivo médico: sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento
(incluyendo el programa de informética necesario para su apropiado uso o aplicacion),
empleado solo o en combinaciébn 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, correccién, restauracion o
modificacién de la anatomia o procesos fisioldgicos 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
quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos.

Envase o empaque primario: a los elementos del sistema de envase que estén en
contacto directo con el dispositivo médico.

Especificacién: a los parametros de calidad, sus limites o criterios de aceptacion, y la
referencia de los métodos a utilizar para su determinacion.

Estabilidad: capacidad de un dispositivo médico de permanecer dentro de las
especificaciones de calidad establecidas, en el envase primario que lo contiene o
secundario cuando éste sea una condicion esencial para su vida Util.

Etiqueta: todo marbete, rétulo, inscripcién, marca o imagen grafica que se haya escrito,
impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco grabado, adherido o
precintado en cualquier material susceptible de contener el dispositivo médico incluyendo
el envase mismo.

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

Expediente legal: conjunto de documentos que demuestran que el dispositivo médico
cumple con las regulaciones vigentes emitidas por la Secretaria de Salud.

Documento maestro: documento autorizado que contiene la informacién para realizar y
controlar las operaciones de los procesos y actividades relacionadas con la fabricacion

de un producto.

11



Fabricacién: operaciones involucradas en la produccion y acondicionamiento de un
dispositivo médico desde la recepcién de materiales hasta su liberacion como producto
terminado.

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

Insumos: todas aquellas materias primas, componentes para ensamble, material de
envase primario, material de acondicionamiento y producto que se reciben en un
establecimiento.

Limpieza: proceso para la 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 produccion, bajo condiciones equivalentes de operaciéon y
durante un periodo determinado.

Manual de Calidad: documento que describe el Sistema de Gestion de la Calidad de un
establecimiento.

Maquila: proceso o etapa de un proceso involucrado en la fabricacién de un dispositivo
meédico, realizado por un establecimiento diferente del titular del registro sanitario o
fabricante; puede ser nacional, internacional, temporal o permanente.

Materia prima: sustancia, material 0 componente de cualquier origen que se use para la
fabricacion de un dispositivo médico.

Muestra: parte o porcion extraida de un conjunto por métodos que permiten considerarla
como representativa del mismo.

Numero de lote o de serie: combinacion numérica o alfanumérica que identifica
especificamente un lote.

Orden de produccidn: copia de la orden o formula maestra de produccién a la cual se
le asigna un niumero de lote, se utiliza como guia y registro de las operaciones efectuadas
en la produccion de un lote de dispositivo meédico.

Orden de acondicionamiento: copia de la formula o lista maestra de acondicionamiento
ala cual se le asigna un numero de lote (puede ser el mismo al de la orden de produccién)
y se utiliza como guia y registro de las operaciones efectuadas en el acondicionamiento

de un lote de dispositivo médico.
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Plan Maestro de Validacidon: documento que esquematiza las actividades a desarrollar
para calificar los elementos del proceso y posteriormente validar los procesos.
Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO): documento que contiene las
instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operacion.
Procedimiento de acondicionamiento: documento que contiene las instrucciones
detalladas para transformar un producto a granel en producto terminado.
Procedimiento de produccion: documento que contiene las instrucciones detalladas
para transformar las materias primas, materiales o componentes en dispositivos médicos
a granel previo a su acondicionamiento en el empaque destinado para su
comercializacion.

Produccion: operaciones involucradas en el procesamiento de materias primas,
materiales o componentes para transformarlas en dispositivo médico a granel para su
acondicionamiento en el empaque destinado para su comercializacion.

Protocolo del estudio de estabilidad: documento en donde se establece el disefio del
estudio relativo a pruebas y criterios de aceptacion, caracteristicas del lote, manejo de
las muestras, condiciones del estudio (frecuencia de andlisis, temperatura, humedad o
luz), métodos analiticos y materiales de envase.

Queja: observacion de no satisfaccion proveniente de un cliente interno o externo,
relacionada con la calidad y funcionalidad del producto.

Rastreabilidad o trazabilidad: capacidad de reconstruir la historia, localizacién de un
elemento, un componente o de una actividad, utilizando los registros como evidencia.
Reacondicionado: cambio de empaque de cualquier dispositivo médico, siempre y
cuando se garantice la calidad del mismo.

Referencia cruzada: cita de otros documentos que sirven de referencia, apoyo o
complemento a otro.

Registro: documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de
actividades desempefiadas.

Rendimiento final: cantidad de dispositivo médico terminado obtenido al final del
proceso de fabricacion.

Rendimiento tedrico: cantidad de dispositivo médico que sera obtenida a través de un

proceso.
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Retencion temporal (Cuarentena): accidon por la que los productos, materias primas o
materiales de envase primario y de acondicionamiento se retienen temporalmente, con
el fin de verificar si se encuentran dentro de las especificaciones de calidad establecidas
y la regulacién correspondiente.

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
especificaciones predeterminadas.

Retrabajo: accion 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.
Revalidacién: repeticidon de la validacion del proceso para proveer un aseguramiento de
gue los cambios en el proceso/equipo introducidos de acuerdo con los procedimientos de
control de cambios no afecten adversamente las caracteristicas del proceso y la calidad
del producto.

Sanitizaciéon: proceso de disminucion de particulas viables por medio de agentes
germicidas especiales posterior a la actividad de limpieza de las areas de trabajo.
Sistemas criticos: aquellos que tienen contacto directo con los procesos y que afectan
la calidad de los dispositivos médicos.

Surtido: entrega de materias primas, componentes, producto a granel y materiales
utilizados en la fabricacion del dispositivo médico conforme a lo requerido por la férmula
o lista maestra del mismo.

Validacion: evidencia documentada que demuestra que a través de un proceso
especifico se obtiene un dispositivo médico que cumple consistentemente y reproducible
con las especificaciones y atributos de calidad.

Validacién del proceso: evidencia documentada de que el proceso, operado dentro de
pardmetros establecidos, puede rendir efectiva y reproduciblemente para producir un
dispositivo médico que satisfaga sus especificaciones determinadas y atributos de
calidad.

Vida atil: lapso de tiempo dentro del cual un dispositivo médico conserva sus

propiedades de calidad y de funcionalidad.
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CAPITULO 4: DESARROLLO

11. Procedimiento y descripcion de las actividades realizadas.

Dentro de la empresa se llevo a cabo el andlisis del Acta de Verificacion con el fin de
determinar los requerimientos necesarios para el cumplimiento de la NOM-241-SSA1l-
2012., para dicho analisis se hizo la interacciébn de un servidor en conjunto con la
Gerencia de Calidad para establecer las caracteristicas principales que engloba un
Procedimiento (Datos y Registros), donde los datos son documentos permanentes
establecidos ante un protocolo y los registros son formatos en los cuales se realiza el
llenado de distinta informacion dependiendo del procedimiento. Para ello se tomé cuenta

la aplicacion de los siguientes procedimientos:

Catalogo de firmas (PNO-RH.01).

Instrumento de control interno, que ordene y registre los datos generales, nombres y

firmas de los empleados de VIGAP, S.A de C.V. Como se muestra en la figura 4.1

Catalogo de firmas.

VIGAP, 5.4 de C.W

VIG AP CATALOGO DE FIRMAS

= (e ]
a I

HOMEBRE

FUESTO

FIRMA rRUBRICA

o /

RC-RH.28

Revision: falu]

Fecha de revisidn: 07, Enero, 2020

Responsabla: 5taff de Recursoz Humanos

Retener por: 1ano

Figura 4.1 Catalogo de firmas
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Para elaborar los procedimientos Normalizados (PNO-ID.01).

Describir la forma de llevar a cabo el proceso, sefialando de manera ordenada los pasos

gue contiene dicho proceso, ademas de indicar el material o los instrumentos utilizados.

Para su redaccion y presentacion se debe considerar lo siguiente:

— Redactar el PNO en idioma espaiiol.
— Especificar con claridad qué, quién, dénde, cuando y cdmo se ejecutan las

actividades.

— Utilizar una redaccion con un lenguaje sencillo, claro y preciso.

Analisis de Riesqgos (PNO-DG.01).

Es establecer los lineamientos necesarios para llevar acabo los andlisis de riesgos en las

areas de trabajo de VIGAP, S.A de C.V. aplicandolo en todo el ciclo de vida del producto:

investigacion y desarrollo, compras, recepcion, inspeccion, muestreo, control de calidad,

almacenamiento, produccion, acondicionamiento, control de cambios, distribucién y en

cualquier otra actividad que lo requiera.

El Responsable Sanitario selecciona a los integrantes del equipo de gestion de Riesgos

en base a lo siguiente.

a) Con conocimiento cientifico y experiencia apropiados al producto.

b) Experiencia suficiente que asegure la planeacion y consecucion efectiva de las

actividades de Gestion de Riesgos.

c) Equipo multidisciplinario.

d) El personal designado debe ser capaz de:

Realizar un analisis de riesgo.

Identificar y analizar los riesgos potenciales.

Evaluar los riesgos y determinar cuéles deben ser controlados y cuéles pueden
ser aceptados.

Recomendar he implementar medidas adecuadas de control de riesgos.
Elaborar procedimientos para la revision de riesgos, su vigilancia y verificacion.
Considerar el impacto de los resultados de riesgo en los productos

relacionados o similares y/o procesos.
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Capacitacion del personal operativo y supervisores (PNO-RH.03).

Consiste en establecer el procedimiento para calificar la experiencia, formacion y
ejecucion de las funciones que se le asignen al personal operativo para llevar a cabo
adecuadamente y con seguridad sus actividades diarias dentro de VIGAP, S.A de C.V.
Capacitacion

Se debe procurar cumplir con el programa anual de capacitacion, siempre y cuando no
afecte la programacion de los lotes de fabricacion

Se citan a todos los involucrados para realizar la capacitacion ya sea en Procesos
Normalizados de Operacioén o en Buenas Practicas de Fabricacion dependiendo de lo

que marca el programa anual de capacitacion.

Las tres fases de capacitacion.
La primera fase de la capacitacion, es darle al personal de nuevo ingreso, una induccion
al puesto de forma oral haciéndole conocer sus actividades a groso modo para que vaya
familiarizandose con el personal, el equipo y la forma de trabajo.
Se le hace hincapié al personal sobre la importancia que tienen los procedimientos, las
normas y leyes que rigen a la empresa segun sea el caso.
La segunda fase de la capacitacion, es formarle a los trabajadores una actitud con la cual
ellos mismos cumplan con los requerimientos solicitados por VIGAP, S.A de C.V, esto se
realiza con la ayuda de folletos, procesos normalizados de operacién y un resumen de
las actividades que deben realizar en conjunto con la implementacion de normas y
politicas destinadas a la mejora las actividades.
La tercera fase de capacitacion es la evaluacion de la misma, la cual se divide en tres
partes:

e La participacion en la induccion del puesto.

e La practica durante la capacitacion.

e Las habilidades en la practica de los documentos segun sea el caso.

Para ingresar a areas de produccion (PNO-AT.04).

Este procedimiento consiste en mantener las buenas practicas de higiene y sanidad para

el ingreso a todas las areas de produccién de VIGAP, S.A de C.V. De la misma manera
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el presente procedimiento aplica para el ingreso del personal y visitantes a la planta de
produccion de VIGAP, S.A de C.V.
Para poder ingresar a la planta es importante mantener los siguientes puntos los cuales
son integros en el mismo procedimiento:

e Personal.

e Acceso.

e Precauciones para el ingreso.

e Actividades.

e Precauciones durante el desarrollo de las actividades.

Control de Plagas y Fauna Nociva (PNO-SH.02).

Seguridad e Higiene estara pendiente de la programacién del control de plagas y Fauna

Nociva, en cuanto este llegue a la fecha correspondiente, llamara al proveedor de control
de plagas que cuente con los siguientes requisitos, esto con el fin de que la area

permanezca en buen estado para trabajar.

e Licencia sanitaria.

e Certificado de competencia laboral.

¢ Instalaciones propias.
Seguridad e Higiene supervisara o en su caso delegaré la responsabilidad a Gerencia de
Calidad el verificar que el personal de la empresa contratada cumpla al menos con los
siguientes puntos.

e Preparacion del equipo de seguridad.

e Preparacion del producto a utilizar.
Seguridad e Higiene se encarga de verificar el seguimiento del control de Plagas y Fauna
Nociva, y registra en el formato correspondiente con fecha y firma del dia realizado.

Limpieza de Areas Generales (PNO-AT.13).

La limpieza de Areas Generales incluye: techos, lamparas, ventana, puertas, pisos y

accesorios de dificil desplazamiento del area. Se realizara una vez al mes.
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Cualquier accesorio o material que pueda desplazarse hacia el area de lavado para su
limpieza, debera salir del area en primera instancia, previa eliminacion del excedente de
polvo, residuos de producto, auxiliandose de un cepillo de cerdas suaves. La limpieza se

llevara a cabo en el siguiente orden:

= Accesorios de dificil desplazamiento.
= Techos.

= Lamparas.

= Paredes.

» Partes de dificil acceso.

* Ventanasy puertas.

* Pisos.

= Accesorios varios.

=  Frecuencia.

Selecciéon y Evaluaciéon de proveedores (PNO-AT.04).

Dentro de este procedimiento es importante tomar en cuenta los siguientes puntos, los
cuales son la forma en la que trabaja la empresa VIGAP, S.A de C.V., y de la misma
manera es la forma en la que el acta de verificacion pide que se trabaje.

Proceso de seleccion y evaluacion de proveedores:

Los proveedores habituales ya han sido seleccionados por historial de compray requiere
solamente de la evaluacidén de proveedores. Para la seleccion de un nuevo proveedor,
los criterios utilizados en una primera compra son: Informacion técnica, disponibilidad de
productos, evaluacién y aprobacién por parte de las &reas requirentes las cuales recibiran
la muestra del producto que nos ofrece por primera vez con el formato de Evaluaciéon y

Aprobacién de Materia Prima.

Una vez aprobado un nuevo proveedor se debe completar el formulario Ficha de
Proveedores.
Los resultados de la evaluacion, se registran en el “Formulario de evaluacion de

Proveedores”.

19



El area de Adquisiciones, mantiene el registro “Formulario de Evaluacion de
Proveedores”, con sus respectivas evaluaciones y las no conformidades que se ha tenido

con el mismo.

Procedimiento para Compras (PNO-CM.02).

Proceso de compras

» Los jefes de area, de VIGAP, S.A de C.V, pueden solicitar en forma directa o por
correo electrénico la compra de algin insumo, producto o servicio al area de
Adquisiciones. Utilizando el formato de requisicion de compra el cual serd
autorizada por el gerente de planta.

» Estas compras se deben efectuar a proveedores previamente evaluados. Si el
producto no se encuentra disponible, se adquirird de cualquier otro proveedor no
evaluado y se evaluara posteriormente si corresponde. El jefe de adquisiciones
evaluara los proveedores segun el PNO correspondiente.

= En caso de que el producto tenga un valor superior a los $1000.00 se deben
recolectar a lo menos 3 presupuestos distintos y evaluar precio y condiciones de
pago, para que se apruebe la compra del producto. Estos 3 presupuestos son
para la revision del area de Adquisiciones los cuales quedaran archivados en la
carpeta de presupuestos para cualquier aclaracion.

» Si el producto se encuentra disponible, el area de Adquisiciones coordina su
compra y en caso que corresponda envia al proveedor la orden de compra, en
donde debe detallar: Descripcion, Especificaciones Técnicas, Funcionalidad,
Cantidad del producto, Condiciones de pago y plazo de entrega.

» Una vez se reciba el producto, es responsabilidad del area de Adquisiciones, el
departamento de Gerencia de Calidad en conjunto con Direcciébn General y
Jefatura de Operaciones logisticas de VIGAP, S.A de C.V., verificar si el producto
cumple con sus Especificaciones Técnicas, Funcionalidad y con la Cantidad del
producto. Si lo aceptan, se debera firmar la guia de despacho, factura o algun otro
registro que indique su revision y conformidad ademas debe verificar que traiga

el certificado de calidad y en su caso manual, garantia, hoja de seguridad etc. En

20



caso de que la compra solicitada no cumpla con los requerimientos del usuario,
se debera solicitar el cambio respectivo y/o devolucion del producto o servicio.
Cabe sefalar que una copia de la factura o remision segun sea el caso, emanada
de estas adquisiciones debe ser enviada al area de Administracion y Finanzas,
otra copia al &rea de Adquisicionesy la Ultima a la Gerencia de Calidad de VIGAP,
S.A de C.V,, para su rastreabilidad.

Direccion General se encarga de verificar el seguimiento de las compras, hacia

los proveedores.

Asignacion de lote a producto terminado (PNO-PL.02).

El sistema de lotificacién VIGAP, S.A de C.V., se describe a continuacion.

El encargado de elaborar la orden de fabricacion es el responsable de almacén,
ademas del seguimiento de la lotificacion del producto terminado.
Se inicia con los ultimos digitos del afio en curso.
Posteriormente se anota un numero consecutivo de lote para todo el afio
formandolo siempre con tres digitos.
Ejemplo:

e 10021 (lote numero 21 fabricado en el afio 2010)

e 12001 (lote numero 1 fabricado en el 2012)

Jefatura de Operaciones Logisticas, Gerencia de Produccion y Direccion General se

encargan de verificar el seguimiento de los niumeros de lote.
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Resolucion de Quejas y Desviaciones (PNO-CA.09)

Las quejas se pueden presentar como quejas externas (clientes o distribuidores) o quejas
internas (areas o departamentos) y/o desviaciones. Las quejas externas y/o internas,
deben ser presentadas de forma escrita en el formato de queja ya sea por el cliente o
distribuidor de nuestros productos o por el area o departamento involucrado, segun sea

el caso y dirigidos al gerente de planta y departamento de calidad de VIGAP, S.A de C.V.

La desviacion es un documento en el que se especifica que el defecto encontrado en el
lote de produccién, no afecta, ningln aspecto de una forma critica 0 que genere la
devolucion del cliente. La desviacién debe ser autorizada por el departamento de control
de calidad y del gerente de planta, que a su vez deben haber informado y negociado con
cliente las especificaciones por las cuales no se cumplen los estandares de calidad, que

tiene el lote en cuestion y solo si el cliente autoriza, la desviacion procede.

Retiro de dispositivos médicos del mercado (PNO-CA.07)

Para que este procedimiento se aplique es requisito que el resultado de ASG (PNO de
Manejo de desviaciones o no conformidades) sea el rechazo del producto. Direccion
General recibe notificacion de riesgos sanitarios o de producto fuera de especificacion,

informa al Responsable Sanitario.

El Responsable Sanitario emite una orden de retiro de dispositivos médicos del mercado.
Da aviso a todas las areas involucradas para que esto se cumpla en tiempo y forma.
Supervisa que se haga eficientemente y en todos los niveles. Por otra parte, tiene que
dar seguimiento completo de lo que pasara con el dispositivo médico retirado del
mercado. En caso de ser reprocesado, re trabajado o desechado, tiene que dar
autorizacion de cualquier actividad y asi Gerencia de Calidad recibe el producto
recuperado para su respectivo andlisis fisico-quimico y dependiendo de su resultado

determina si el producto puede ser recuperado a través de un reproceso o desechado.
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Recepcidon, Muestreo y Almacenamiento de material de empaque (PNO-AL.03)

Es responsabilidad del Departamento de Almacén y Jefatura de Operaciones Logisticas

la emision del presente Procedimiento, asi como coordinar y verificar su aplicacion.

Al momento de llegar el material de empaque, se debe dar aviso al Jefe de Almacenes

para recibir la documentacion correspondiente en original:

e Certificado de analisis.
e Factura o remision.

e Orden de compra (copia).

Se debe consultar la documentacion con el area de compras, para cotejar y aprobar la
descarga de los materiales de empaque, para posteriormente colocar el material de
empaque sobre unatarima, estos nunca deben estar colocados sobre el piso y es ubicado
dentro del area de Almacén; al momento de ser descargados los materiales de envase y

empaque, se debe verificar la siguiente informacion contra la factura:

e Identidad.
e Cantidad.

e Numero de lote.

En caso de encontrarse roto y/o violado el contenedor debe notificarse al Gerente de
Planta. Si no se encuentran desviaciones, se procede a identificar el producto con una

etiqueta cuarentena y/o etiqueta rechazada y registrar en la bithcora de recepcion.

Registrar en la bitacora correspondiente la siguiente informacion:

e Fecha.
e Producto.
e Numero de lote del proveedor.

e Cantidad recibida.
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¢ Numero de paquetes.
e Numero de factura.

e Proveedor.

e Recibio.

e Firma de control de calidad.
El Departamento de calidad debe realizar el muestreo del material de empaque aprobar

el material y/o rechazar y entregar la documentacion correspondiente a Gerencia de

Calidad para su registro en las bitacoras.

Auditorias Técnicas (PNO-AD.01)

VIGAP, S.A de C.V., realiza Auditorias Técnicas 1 vez al afio para determinar si el
Sistema de Gestion de la Calidad es conforme con las disposiciones planificadas con los
requisitos de la NOM-241-SSA1-2012, Buenas Préacticas de Fabricacién para
establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos y con los requisitos
del SGC establecidos por la organizacion; y para determinar que el sistema se ha

implementado y se mantiene de manera eficaz.

Higiene de Manos (PNO-AT.03)

En dicho procedimiento se busca establecer y proporcionar los lineamientos necesarios
para la higiene de manos de VIGAP, S.A de C.V. Donde la responsabilidad es del
Responsable Sanitario de VIGAP, S.A de C.V., autorizar el presente PNO, de acuerdo a

la normatividad regulatoria vigente, asi como de las politicas internas de la empresa.
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Asi mismo el procedimiento de higiene de manos es el siguiente:

lavado de manos (tiempo de duracion 30 segundos).
Lavar las manos antes de cada proceso, después de ir al bafio y antes de comer.

Abrir la llave del agua y mojar las manos.

H w0 pnp =

Aplicar jabdn suficiente y frotar vigorosamente las manos, empezando por las
palmas.

Frotar vigorosamente entre los dedos y los pulgares.

Frotar vigorosamente las puntas de los dedos.

Frotar vigorosamente los dorsos y hasta las mufiecas.

Enjuagar.

© © N o O

Secar con una toalla desechable y con la misma toalla cerrar la llave.

Limpieza de Equipos de Areas Productivas (PNO-AT.04)

Para realizar el procedimiento, retina las herramientas, materiales y soluciones adecuados
para realizar el trabajo; identifique la fuente de energia de la maquina, apagarla y
desconectarla (segun se requiera), informe al supervisor del area y operador de la maquina
qgue hara mantenimiento de esta, haga una prueba con el equipo para garantizar que se
encuentre totalmente apagado, coloque una etiqueta en la maquina en donde se indique
gue esta se encuentra en mantenimiento (limpieza) y no se puede operar, asi los
trabajadores no intentardn hacerla funcionar, realice la operacion de limpieza,
asegurandose leer las medidas de seguridad de mantenimiento al equipo y sus
advertencias, vuelva a colocar todas las protecciones que habia quitado de la maquina en
el proceso de limpieza. Asegurese de que la maquina o el equipo estén completos y bien
ensamblados, informe al supervisor y operador de la maquina que la limpieza y el
mantenimiento del equipo se ha completado. Quite la etiqueta de “maquina en

mantenimiento” y vuelva a conectarla.
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Por otra parte, se debe de realizar la limpieza de las maquinas inventariadas en la
especificacion CAR-E-MTTO-02 inventario de maquinas, de acuerdo con el plan anual de
mantenimiento CAR-E-MTTO-01. La limpieza realizada se debe de documentar en el
formato CAR-F-MTTO-02 control para el mantenimiento de equipos, como se presenta en

la figura 4.2 Registro de limpieza de equipos.

CONTROL PARA EL MANTENIMIENTO

V PREVENTIVO DE EQUIPOS
VIGAP
Mo, e pouigs: [ Facha drrﬁ‘l‘r‘gl.

Técrico [/ Empress Reaponsable del equipo:

Dncripeidn de la falla;

Trakajo realirada:

Rilaeschomas: utibraclas

Obdenaciones:

Rialird

Figura 4.2. Registro de limpieza de equipos.
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También se debe realizar una pequefa limpieza diaria en las maquinas de coser antes de
empezar a operar la maquina en el dia. La limpieza realizada diariamente se debe de
documentar en el formato CAR-F-MTTO-18 Formato de limpieza diaria, mostrado en la

figura 4.3 Limpieza diaria de equipos.

v LIMPIEZA DIARIA
VIGAP

matrecciomes:  relers b casills con
¥  zaatEfactorio, X = insatisfactorio, WA= no aplica.

RUKACRO DE MAGUINA LLMNES MARTES | MIERCOLES JUEVES VILRNES

|l | ] ] | | -

Fethac
Fema:

Obnenearame:

Figura 4.3 Limpieza diaria de equipos.
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Manejo de Producto No Conforme (PNO-CA.01)

VIGAP, S.A. de C.V. se asegura de que las salidas que no sean conformes con sus

requisitos se detectan, identifican, evalian, se ponen en disposicion y se notifican a las
funciones responsables y por consecuente toma acciones adecuadas basandose en la
naturaleza de la no conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los productos y
servicios. Esto se aplica también a los productos y servicios no conformes detectados

después de la entrega, durante o después de la provision de los servicios.

Calibracion de los instrumentos de Medicion (PNO-CA.05)

VIGAP, S.A. de C.V. determina y proporciona los recursos necesarios para asegurarse
de la validez y fiabilidad de los resultados cuando se realice el seguimiento y la medicion
para verificar la conformidad de los productos y servicios con los requisitos establecidos
en los procesos de fabricaciébn que lo requieran; para lo cual utilizamos equipos de
medicidn como cintas métricas, un flexometro, reglas metalicas, basculas; asi como un
metro patron para la verificacion de las cintas, un manoémetro para la prueba de agua y
un termOmetro para medir la temperatura de las maquinas de sellado Y

Termohigrometros para medir la temperatura y humedad.

Control de Documentos (PNO-CA.08)

El responsable del control de documentos es el Responsable Sanitario, debe revisar,
controlar y distribuir los documentos del sistema de calidad, y la documentacién adicional,
que sirven de soporte al sistema de Gestibn de Calidad, manteniendo documentos
actualizados con los receptores autorizados. Todos los documentos del Sistema de
Gestion de Calidad son revisados y aprobados antes de su emision y distribucién por

personal involucrado en la actividad y con responsabilidad en la misma.
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La autorizacién de los documentos se da como sigue:

Firma de Elaboracion: Este espacio es firmado por el titular del documento principal

involucrado en la elaboracién del mismo.

Firma de Revision: Este espacio es firmado por el jefe inmediato superior del area a la que

corresponde al procedimiento.

Firma de Autorizacion: Este espacio es firmado por el Responsable Sanitario.

Orden de Fabricacién dosificado y acondicionado (PNO-PL.03)

En base a necesidades, existencias y/o pedidos el Direccién General solicita por escrito
al jefe de almacén que emita el formato FO-PRO-001 que es la Solicitud de emision de
orden de fabricacion, dosificado y acondicionado.

Informa al jefe de control de calidad, al jefe de produccion y al jefe de acondicionado,
recabando acuse de recibo.

El jefe de almacén emite la orden tomando los siguientes datos, derivados de la solicitud

de produccion.

e Cadigo de producto.

e Descripcion del producto.

¢ Numero de lote (segun instructivo de lotificacion).
e Caducidad. (segun el registro sanitario).

e Tamarfo de lote.

e Rendimiento tedrico.

e Fecha de inicio.

Para la orden de dosificado y acondicionado se tomé en cuenta lo siguiente:

e Surtido de materias primas, debe contener los codigos, descripciones, numero
de analisis, y cantidades requeridas segun formula maestra del producto.
e Surtido de material de acondicionamiento, debe tener los codigos, nimero de

analisis, y cantidades requeridas por el tamario de lote.
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e Procedimiento de fabricacion: debe incluir todos los pasos requeridos para la
elaboracion del producto.

e Procedimiento de dosificado: incluyendo todos los pasos requeridos para el
envasado correspondiente a cada producto.

e Procedimiento de acondicionado: incluyendo todos los pasos requeridos para el
etiquetado correspondiente e indicando la cantidad de frascos para el empaque
colectivo.

e Tabla de control de empaque colectivo.

e Tabla de balance de materiales de acondicionamiento.

Senfalizacion

En esta parte se llevé a cabo una supervision en las areas de trabajo de la planta para
determinar el cumplimiento de los sefialamientos. Una vez hecho el recorrido se hizo el
registro de las sefializaciones faltantes con la ayuda de un Lay-Out (Anexo 1) vy asi

complementarlos con pictogramas de un tamafio carta.
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Cronograma de Actividades.

El cronograma indica la programacion de actividades que se llevaron a cabo en el periodo
de residencias profesionales agosto-diciembre 2020, de acuerdo a la tabla 1 Cronograma

de Actividades.

Actividades
por rangos de
dias

Sept
10-18

Sept
21-30

Oct
01-07

Oct
08-16

Oct
19-30

Andlisis de acta
de verificacion

Desarrollo de

Catalogo de

firmas (PNO-
RH.01).

Para elaborar los
procedimientos
Normalizados
(PNO-ID.01).

Analisis de
Riesgos (PNO-
DG.01).

Capacitacion del
personal
operativo y
supervisores
(PNO-RH.03).

Para ingresar a
areas de
produccion (PNO-
AT.04).

Control de Plagas
y Fauna Nociva
(PNO-SH.02).

Limpieza de
Areas Generales
(PNO-AT.13).

Seleccién y
Evaluacion de
proveedores
(PNO-AT.04).

Procedimiento
para Compras
(PNO-CM.02).
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Asignacion de
lote a producto
terminado (PNO-
PL.02).

Resolucion de
Quejas y
Desviaciones
(PNO-CA.09)

Retiro de
dispositivos
médicos del

mercado (PNO-
CA.07)

Recepcion,
Muestreo y
Almacenamiento
de material de
empaque (PNO-
AL.03)

Auditorias
Técnicas (PNO-
AD.01)

Higiene de Manos
(PNO-AT.03)

Limpieza de
Equipos de Areas
Productivas
(PNO-AT.04)

Manejo de
Producto No
Conforme (PNO-
CA.01)

Calibracién de los
instrumentos de
Medicién (PNO-

CA.05)

Control de
Documentos
(PNO-CA.08)

Orden de
Fabricacion
dosificado y

acondicionado
(PNO-PL.03)

Sefializacion

Tabla 4.1 Cronograma de actividades
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CAPITULO 5: RESULTADOS

12. Resultados.

De acuerdo a la aplicacion de los procedimientos dentro de la empresa para el
cumplimiento de la NOM-241-SSA1-2012, se logré obtener un mejor control de las areas
de trabajo mediante la revision y llenado de algunos formatos como se muestra en la
figura 5.1 PNO (catalogo de firmas).

Catélogo de Firmas (PNO-RH.01): Se logro que todo el personal de VIGAP firmara de
una manera clara y precisa facilitando entender de la persona la cual se estaria hablando

en alguna situacion de trabajo.

P . pes
o0 o
. s e o
. s .t
1. OBJETVO
Dispener de un instrumente de control inteme, que ordene y regisire los dates Wo_ Actidad 5. REGISTROS Y ANEXOS
erales, bres y fir de | heados de VIGAF, S.Ade CV. r
genersles, nomares y fimas 42 los empleacos de = A | Ingresar &l dr=a en que pertznece &l empleado. RORRZE [ —
2. ALCANCE B Ingresar facha del dia que se tomd esta lectura de datos.
Aplica a todo &l personal encargsdo 3 elaborar y sctualizar =l catalogo de firmas
AP S " Y - € | Ingresar =l nombre completo del empleado, 6. REGISTRO DE CAMBIOS Y MEJORAS
3. DESARROLLO D | Ingresar el pussto que desempefia actualments. Revisién|  Focha | Descrlpelon de Camblos y mejores]  Solictanie Procesas Relacionades
En el apariado gt 13 fima & empl=ago debe inpresar 50 nombre ¥ 13 pe—
primara inicial de su apellida ma}Ee.imu. . 00 | 07.Evera. 20| Craacién del dorusments Roro RECURS0S HUMANDS
emplo:
V VIGAP, 5.4 d8 € Brsulio Campos Herrera
VI A P  CATALOGODE FRMAS E Firma: Braubo C.
NOTA: Debe de darse a conocer sl emplesdo que esta fima es la que
= (== ] utilizara dentro de VIGAP, S.A de CV. 5l momento de realizar repories,
L J i e a— sutorizaciones, 2ig, tode ko que conlleve de documentacidn que regquiera
A B firma.
T - A F [ Ingresar firma comrespendients a 12 INE
c .
. Conforme al registro RC-RH.28 fue una forma en la cual se recauds de
todo el parsonal de VIGAF, 5.4 e C.\., de esta forma para maniener en busna . RCID02 Fedn02 Fooh it 14.5ep 2013 Pmporaso, Staffdel SGC
D comunicacién al mismae personal sobre ko que hay dentro de la misma,.
| Frecuencia 7. REVISION Y APROBACION DEL DOCUMENTO
| == | Cada afio actualizar £l catilogo d= firmas. - NGEE oG i
j? = = v Eabors: “Zala Yoselln Cruz | Stal e Recursos
il 4. RESPONSABILIDADES Lopez e
Responsable Actividad Reviss: | FWENEEIEC | s y
Dar a conceer como es e lenado del T | —
catalogo de firmas al personal conforme lo Aprohé:
Staff de Recursos Humanas indique este procadimianta Rodfquez Valdhia | santara
Realizar izacion anual. dereches g aLtr ey pictle S isted o s
&l 9B5tnatang, 58 Us0, 0apla
RC-RH.28 Tados Notificaciones de cambios, bajas y aftas. s by 0

Figura 5.1 PNO (catalogo de firmas).
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Andlisis de Riesgos (PNO-DG.01): Este procedimiento fue aplicado en el area de
Direccion General donde realmente se hizo el analisis de los posibles riesgos en otras
areas, asi como el seguimiento para el control del mismo de acuerdo al formato mostrado
en la figura 5.2 Registro lluvia de ideas.

VIGAP, 5.A de C.V. RC-ACP.01
Revision: 00
Fecha de revision: 07, Enero, 2020
Lluwvia de ideas Responsable: Responsable Sanitario
Retener por: 1 afio

Instrucciones: Enliztar log posibles riesgos potenciales.

Problema: Fecha:

1.

2.

3

4,

5.

B.

7.
Funcidn: Firmas:

Figura 5.2 Registro lluvia de ideas.
Calibracion deinstrumentos de medicién (PNO-CA.05): de acuerdo con la supervision
de los Termohigrometros (Anexo 2) y con el llenado del formato de registro de

temperatura y Humedad se logré obtener un ambiente controlado de trabajo, como se
muestra en la Figura 5.3.

VIGAP. 5.4 d8 C.V.

REGISTRO DE E
TEMPERATURA Y HUMEDAD

Tiva 1 | Civaz | Gves | Gves | Gems | e

Figura 5.3 Registro de temperatura y humedad.
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Control de plagas y fauna Nociva (PNO-SH.02): Se logré evitar algun tipo de plaga
dentro de la empresa, realizando el llenado del formato mostrado en la Figura 5.4 Control

de plagas y fauna nociva.

VIGAFP, 5.A de C.V. RC-AT.33
Control de Plagas y Fauna Mociva Rewision: oo
Fecha de revision: 07, Enero, 2020
Responsable: Ambiente de Trabajo
Retener por 1 ano
3
Fecha de Producte | Herramients Firma de
Fumigacian fren utilizado oequipoa | observaciones quien lo
utilizar realizo
FIRMA DEL RESPONSABLE SAHITARID

Figura 5.4 Control de plagas y fauna nociva.
Limpieza de equipos de areas productivas (PNO-AT.04): respecto a este
procedimiento se ha logrado mantener un mejor control de limpieza en cada uno de los
equipos de produccién y/o trabajo, de acuerdo a los formatos de la figura 5.5 Pasos para

la limpieza y sanitizacion de los equipos.

VIGAP, 54 de G

VIGAP, 5.A de C.V. DA.SH.O0L

" Limpieza de los equipos de fabricacién . - .
VIGAP Pasos a seguir para la limpieza y
Supenisce Sanitizacion de mi equipo Revision: DO
e
v * W= o spica Las
MUNERO DE MAGUNAID | LUNES | WARTES | MIERCOLES | JUEVES| VIERRES VIGAP Fecha de revisién: 07, Enerc, 2020
T

Responsable: Sepuridad = Higizne

Retener por: 1afo

Prevencidn, aseglrese de que su equipo esté apagado.
Retirar cualquier material u obhjeto del equipo.

Tomar la toalla y humedecerla.

Frotar, limpiar sobre la superficie.

Wolver a tomar una toalla seca y frotar nuevamente.
Asegurar que el equipo esté suficientemente limpio y
evita pegar objetos (fotos, calcomanias, etc.).

L= WS =R AL S ]

#11M

Nota: Parte del equipo si puede tener pegada la cinta
métrica o instrucciones de trabajo.

Oosenvacones:

Figura 5.5. Pasos para lalimpieza y sanitizacion de los
equipos.
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Asignacion de Lote a producto terminado (PNO-PL.02): se logr6é obtener un mejor
registro del producto creado en la empresa gracias a las areas de Produccion (Anexo 3),
asi como la entrega del mismo plasmando la informacién en un formato llamado Remision
de salida de producto terminado y recibido del cliente, realizando el llenado del formato

mostrado en la figura 5.6.

VIGAP, 5.4 deC.y. RC-AL 30
V g b is]
Remlzlon de salida da Producto Tarminado y Ficcha du Marslalin: G Enasn. P00
VI1IG AP Raclbo del cllanta. Raapanaabie Al=acin
R—— Eetener por: 1 afio
Clierte: Facha

TOTAL
Sbservaciones:
Enfragd: Recibia:
Almacen: ariginal \Femtas: copla Firma de recibido por &l Cllents:
Fecha de reclba:
v VIGAR, 5.4 da C. R Ao
B huidin: 0o
. Remlslon de sallda de Producto Terminadao y Fiecha de Rewision:  O& Eneero, 2020
VIG AT Recibo gel Cllents. T Fimarin
Praducsa: Batuner por: 1afo
Cllemte: Facha

TOTAL
Observaciones:
Entraga: Reclbld:
Almacen: griginal WENIZE: copla Firmia de recibido por &l Cllente:

Facha de reciba:

Figura 5.6. Remision de salida de producto y recibido del
cliente.

36



Para elaborar los procedimientos Normalizados (PNO-ID.01): de acuerdo a este
procedimiento se logro interpretar la estructura del mismo para que de esta manera
poder desarrollar cada uno de los procedimientos requeridos por la NOM-241-SSA1-
2012, como se muestra en la Figura 5.7 PNO (Para elaborar procedimientos

normalizados).

1. PBJETIVO
Establecer los lineamientos que debe cumplir &l personal de VIGAR, 5.4 de CAV.
para elaborar o actualizar en forma completar y clara los PNO.

D) Revisién: Nimero consscutive del documente, cada que s=a =ditado se
ira incrementade de forma consecutiva.

E) Nombre del procedimiento: Denominacidn del PNO.

F) Proceso al que pertenece: Arsa en que pertenece |a actividad del PNO.

2. ALCANCE G) Numero de pagina: Mimere de |3 pigins sctual y I35 paginas que
Aglica en VIGAP, SA. de C.V, para la elaboracién de (FNO) Procedimientos conforman el PNO.
Mormalizados de Operacidn para toda actvidad que demande un formato can la Los PNO deben de contar con la siguiente informacin:
deseripoidn del proceso dispuesto para todo <! personal. - :
1. Objetivo: Expresar claramente los resultsdos que s= pretenden obtener al
llewarse a cabo las tareas y actividades que intzgran cada PNO.
2. DESARROLLO
Elsborar PNO's con base al cumgplimiento con lo establecido en la Normatividad 2. Alcance: Indicar 2l Zrea, aciividad, productss o personal en que se wa @
wigente y n cuanto a actividades que c un procesa definido ) aplicarnl. BND. ’ " P P 1 -
donde se definan los pasos 3 seguir para llevar a cabe dicha actividad. . i
iolan;!jun:.:;?g:;ntzl e;;!i“::"";b?c:g?::e;eq'::s ::D;Si“lnisdﬁfé’g;?@: 3. Desarrollo: Describir la forma de lievar a cabo el proceso, sefialando de
. _ | & Pl - - \=p N manera ordenada los pases gue contiene dicho proceso, ademas de indicar
instalacionss estan escritos en idioma espafol ¥ son emitidos en un medio gue ol material o Jos instrumentos uhizades
asegure su legibilidad y trazabilidad los cuales no se pusdan alterar. Para tu redsceion y presentazidn 52 de‘he considersr o siguisnte:
. — - . " — Redactar &l PNC en idiama espafal.
Una wez teniendo ientficads la actindad se da comienzo a realizar el —» Especificar con claridad qué, quién, donde, cusndo y come se ejecutan las
Procadimiento Normalizado de Operacion siguiendo los siguientes pasos actividades
Les PNO contiznen los siguizntas datos: — Utilizar una redaccidn con un lenguaje sencillo, claro y preciso.
4. Responsabilidades: Personal encargado de |a implementacidn, revisidn,
A) Logotipo de |2 empresa actualizacion y cumplimiznte del PMO. Describir las responsabilidades
E) Codige del documento: Co'digq alfanumérice  asignado  por el gﬂgspondlentes adga;: pluesbo del area involucrada en T_:‘hg:'.mﬁl!r.“'egt: FEI
Departamento de Sistemas de Gestion de Calidad (SGC), &l cusl deberd . ya sea medianls '@ operacion, Supenision o sulorzacion o= as
ser nico y especifico para cada PNO que se elabore o actualice. actividades deseritas en &l mismo.
El cddigo indica la actividad 3 |a que perienece y el consecutivo qus le P e s P I
comesponde con relacisn al manual de FHNO. los PNO referentes a la 3. ':r::;':::; Iiéacd';arees;:;[zﬁagmgégi;::::;"ﬁnﬁz :g':‘s'in;s?i‘iﬂl}a
elaboracidn de productes o actividades de inspeccion, elaboracion del - e . .
cote y superv'ijsién. las iniciales son IT ).F las iniciales para s revista, etc., determinar &l nombre del auter, edicion, ano, volumen y nimero
procedimientos es PNO=PSC (Procedimiento del sistema de calidad). (para las revistas), paginas consultsdas., fechas de consulta y direccidn {para
C) Fecha de revision: Fecha en que entra en vigor. matanial electranico).
Farist P
ao oo
= = rarc o Fige
nformaaidn 4o
Dogumentada
6. Registros y anaxos: Podrd incluirse material agregado que se utilice como
guia o para el cumplimiento del PHNO. Pueden ser:
7. Registro de cambios y mejoras: Cuando sea necesaro realizar DOCUMENTO
modificaciones al FNO, s debe registrar =n el registro de cambios y mejoras, DOCUMENTO DOCUMENTO DOCUMENTO
tanto en &l formate de EXCEL y del PNO, ademas de registrar el nimero de
rewizién, fecha de la edicidn, descripcidn de cambios y mejoras, quién o ) \/ \/
solicito y &l proceso relacionado. VIG AP VIGAPR Vicas , i
2. Hoja de registro de capacitacidn: En este aparade se registran el nombra e vIGA VIG AP
del personal gue ha sido capacitsdo de acuerdo al PNO. CONTROLADO
ORIGINAL OBSOLETO EXTERNO
4. Revisidén y aprobacion del d to: Incluir 2l nombre, puesto y firma de Fo_ FRtHA__RHM__
quien lo elaboro, incluir el nombre, puesto y firma de quien le corresponde - -
revisarlo y de quien lo debe de sutorizar. GREINAL DECUMENTD EONTROLADG ::;L:Dﬂ ENTERNE
HEesponsanie a

3.1 Uso

El PNO original deberd quadar bajo resgusrdo del Responsable Sanitario con el
selle de documento original en cada una de sus hojas, &l sello ira en la pare
inferiar de |a hoja con tinta negra.

El Responsable Sanitario serd responsable de entregar las copias controladas (con
=l selio de documento controlado, tinta roja) a las diferentes dreas involucradas
2n la aplicacidn del PN y dar de alia las copias contraladas en la lista d= FNO's
vigentes DA-ID.05.

El Responsable Sanitario serd &l encarpada de ohaaletar el PNO ariginal ya vencida,
colocande &l selle de documento obsoleto, tinta azul, se deberd sellar cada una
de las hajas del documents original y resguardard 2l PNO ariginal obsolato en la
carpeta “CBSOLETOS" para cualquier aclaracion.

El sello de documento externo. tinta verde. s2 utiiza cuande se tienen documentos
de origen extemno (documentos no realizados dentro de |3 empresa).

El PMO se pondrd en practica a partir de |a fecha de aplicacidn que indica el
procadimiento.

1. Supervizar el cumplimento de fos FHO.

2. Revizary fimnar los PNO.

. Dar a conocer los PNO al personal dedicado a cada
area.

. Supervisar que se elaboren los PNO necesarios

para llevar a cabo las actividades de todas las

dreas de VIGAP, 5A de GV,

Asignar |a elaboracidn de cada PNO al personal y

Iz clave de identifizacidn.

. Supervisar que los PNO s=an elaborados por &l

personal dedicado @ las actvidades que s=

describen en los PNO.

El responsable sanitario ocupa el mayor nivel

jerdrquico de la unidad de calidad y reporta

directaments &l pueste  mas  ale  del

establecimiento. En caso de ausencia tiens

designade quien lo suplrd por medio de un

firmado (Carta de designacio

=)

-

o

Responsable Sanitario 8

~

Figura 5.7. PNO (Para elaborar procedimientos)
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Orden de Fabricacién dosificado y acondicionado (PNO-PL.03): con la revision del
formato Solicitud de emision de orden de fabricacién, dosificado y acondicionado, se
obtuvo una estancia de fabricacion de producto y con ello una mejor calidad, mostrado

en la Figura 5.8.

VIGAP, S AdeC.V. v
CARRETERA VILLA GARCIA-SAN RAFAEL DE OCAMPO KM. 4, EL

Copetillo, Zacatecas VvI1IG AP

SOLICITUD DE EMISION DE ORDEN DE FABRICACION, DOSIFICADO Y
ACONDICIONADO. oo

FICHA DT I0UOTUD wTe

FECHA DE INICC D FAEECACON

Dzscmecdiy O PEODUCTS:
TaMaRC OE LoTE
sz qTAC N (S

ACUSE DE SE080 [Frma yimcha |

JEFE DEALMWAEC EN:
EFEDDECC:

JEFE DEPROD.

EFE ACONDIOONANIEN T

I RIOE

Figura 5.8 Solicitud de emision de orden de fabricacion, dosificado y acondicionado.

Sefalizacion.
Dentro de la sefializacion se establecieron pictogramas a cada una de las areas en las
cuales no existia un tipo de sefialamiento para su ubicacién de acuerdo a las medidas

de seguridad en el interior de la empresa (Figura 5.9) y en el exterior (Anexo 4).
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Figura 5.9. Sefializacién
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CAPITULO 6: CONCLUSIONES

13. Conclusiones del Proyecto.
En el presente proyecto trabajado, el cumplimiento de los requerimientos de la NOM-241-

SSA1-2012 fue de suma importancia ya que facilitd ver algunas partes faltantes en la
empresa y de esa manera permiti0 a que se llevara a cabo la aplicacion de
Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO) asi como registros para que de la
misma forma se trabajara en las buenas préacticas de fabricacion de dispositivos médicos
facilitando los procesos de trabajo del personal de VIGAP, S.A de C.V.

Por otra parte, se hizo hincapié al traslado de cada uno de los productos fabricados, ya
que una vez al cumplir con las especificaciones del acta de verificacidn, esto llevo a que
la empresa pudiera trasladar directamente sus productos y no pagar comision a las
empresas DUPONT y REGAL, puesto que ahora ya cada producto fabricado iba ser
vendido al precio que VIGAP estableciera.

Finalmente es eficiente ver a la empresa en como es que ya trabaja con un orden mas
adecuado respecto a la documentacion, areas de trabajo, maquinaria y equipo, asi mismo
una mejor comunicacién entre el mismo personal trayendo consigo un rendimiento

constante de trabajo.
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CAPITULO 7: COMPETENCIAS DESARROLLADAS

14. Competencias desarrolladas y/o aplicadas.

1. Se aplico la disciplina para que el trabajo fuera fluyendo de una manera correcta y
eficaz.

2. Se uso el software (Word y Excel) para el desarrollo de cada uno de los procedimientos
y registros aplicables.

3. Se tuvo comunicacion con el personal de VIGAP, S.A de C.V.

4. Se interpreté cada una de las areas de la empresa para determinar el comportamiento
de la aplicacién de cada uno de los PNO’S.

5. Se interpreto el contenido del acta de verificacion de la NOM-241-SSA1-2012.

6. Se identificd lo que era un PNO, un registro y un dato.

7. Se aplicé algunos registros como Toma de temperatura y humedad, Catalogo de firmas
y Limpieza diaria de los equipos.

8. Se actualiz6 el organigrama conforme al personal nuevo.
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CAPITULO 9: ANEXOS

16. Anexos.
Anexo 1. Lay-Out Ambiente de Trabajo
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Anexo 3. Area de Produccién.
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