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Ill. Resumen.

Para garantizar la calidad e inocuidad de los dispositivos médicos elaborados dentro de
Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V., se debe de contar con los requisitos
mencionados en la norma NOM-241-SSA1-2012 Buenas Practicas de Fabricacion para

establecimientos dedicados a la fabricacion de Dispositivos médicos.

Esta norma es de observancia obligatoria en el territorio nacional, para todos los
establecimientos dedicados al proceso de dispositivos médicos comercializados en el

pais.

Las Buenas Practicas de Fabricacion es parte primordial del Sistema de Gestion de la
Calidad, el cual es una decision estratégica de la organizacion; el disefio e
implementacion del mismo esta influenciado por el producto fabricado, proceso

empleado, tamafio y estructura de la organizacion.

En este documento se describieron los requisitos que Productora Clinimex Industrial, S.A.
de C.V. tendria que cubrir para la obtencién de la norma NOM-241-SSA1-2012.

Ante el conocimiento de los requisitos se dio por comienzo el desarrollo de los mismos,
muchos de los requisitos son conformados por documentacion técnica, Procedimientos

Normalizados de Operacion y registros correspondientes a los procedimientos.

La documentacién técnica abarca los procesos de Calidad, Informacién documentada,
Recursos Humanos, Direccion General, Mantenimiento, Seguridad e Higiene, Ambiente

de Trabajo, Almacén, Compras, Planeacion y Produccion.
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CAPITULO 2: GENERALIDADES DEL PROYECTO

5. Introduccioén.

Los Dispositivos Médicos son catalogados insumos para la salud y se encuentran
nominados y regulados por la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la
salud y por la Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012 Buenas Practicas de
Fabricacion para establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos.

La salud es un factor de suma importancia para el bienestar y desarrollo social de la
comunidad, la correcta regulacion de los dispositivos médicos en México garantiza el
acceso a productos de alta calidad y eficaces; ademas, asegura beneficios a la salud
publica del pais y la seguridad de los pacientes, trabajadores de la salud y comunidades
de cualquier punto de la Republica Mexicana. Por otro lado, se restringe el uso de
aguellos productos que no son seguros o que no tienen uso clinico limitado para los

humanos.

La obtencion de la NOM-241-SSA1-2012 es muy importante para Productora Clinimex
Industrial, S.A. de C.V., ante esta norma la empresa garantiza la calidad y funcionalidad

de los Dispositivos médicos que fabrica.

El desarrollo del presente proyecto ayudo a la empresa a implementar las Buenas
Practicas de Fabricacion en sus procesos y por ende que se obtuviera la NOM-241-SSA1-
2012.

Para obtener la NOM-241-SSA1-2012 se desarrollaron e implementaron los requisitos de
la norma, esta norma establece los requisitos que deben reunir los procesos desde el
disefio de la instalacién, desarrollo, obtencion, preparacion, mezclado, produccién,
ensamblado, manipulacién, envasado, acondicionamiento, estabilidad, analisis, control,

almacenamiento y distribucion de los dispositivos médicos.

El desarrollo de los requisitos consto en su mayoria de documentacion; la documentacion
abarca documentacion legal, documentacién técnica, Procedimientos Normalizados de
Operacion (PNO) de procesos, registros derivados de los PNO’s y Descripcion de

Puestos y Perfiles de Puestos.
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Parte de la documentacion técnica se desarrollé mediante investigacion de campo para
conocer a detalle el proceso y/o actividad a plasmar, el hacerlo de esa manera fue
fundamental para describir la actividad en el documento lo mas acertado posible y de esa

manera evitar acciones inadecuadas.

En el proyecto se presentan:

En el Capitulo 2. Generalidades del proyecto, veremos la historia de Productora Clinimex
Industrial, S.A. de C.V. y asi como la vision, mision y objetivos que tiene hoy en dia.

La problematica que dio origen al presente proyecto y la justificaciéon del mismo.

En el Capitulo 3. Marco Teorico, veremos toda la teoria que representa al proyecto con
el objetivo de evitar interpretaciones equivocadas.

En el Capitulo 4. Desarrollo, se describieron las actividades realizadas, el desarrollo de
la documentacion técnica y legal como requisito de la NOM-241-SSA1-2012.

En el Capitulo 5. Resultados, se expreso en forma clara los resultados obtenidos ante el
desarrollo e implementacion de los requisitos de la NOM-241-SSA1-2012 y asi como los

beneficios que obtuvo la empresa.
Ante la realizacién del proyecto se logré un gran avance de desarrollo de requisitos de la

norma NOM-241-SSA1-2012, Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. tiene

herramientas suficientes para continuar con la implementacion de la norma.
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6. Descripcion de la empresa u organizacion y del puesto o area del trabajo del
residente.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. fundada en el afio de 1989, ubicada en Jesus
Gomez Portugal, Jesus Maria, Aguascalientes., con el propdésito de fabricar uniformes de

proteccion industrial hospitalario desechable con estandares de calidad.

6.1 Mision:

La mision de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. es fabricar con la mas alta
rentabilidad y calidad los productos de proteccion industrial, hospitalario 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.

6.2 Vision:

La vision de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. es ser reconocida como la
empresa lider con mayor rentabilidad en la manufactura de productos de proteccion
industrial hospitalario y uso general.

6.3 Objetivo principal:

El objetivo principal de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. es brindar productos

de proteccion industrial hospitalario de primera calidad a sus clientes.

6.4 Productos gue comercializa Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.:

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. distribuye los siguientes productos:
= Overol con cuello sin elastico en pufios y tobillo.
= Overol con cuello con elastico en pufios y tobillo.
= Qverol con gorro y elastico en pufios y tobillo.
= Qverol con solapa, gorro y elastico en pufios y tobillo.
= Overol con gorro y botas y elastico en pufios.
= QOverol con solapa, gorro y botas y elastico en pufios.
» Pantalon elastico en cintura, bolsa trasera.
= Bata de laboratorio 3 bolsas.

» Bata quirdrgica, manga ranglar con pufio.
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= Bata quirurgica, cirujano simple liga en pufio.
» Bata quirdrgica, cirujano simple con pufio.

= Bata quirdrgica, cirujano reforzada con pufio.
» Bata quirdrgica, cirujano profesional con pufio.
= Bata de paciente.

= CamisoOn para paciente.

» Cofia plisada con Liga.

= Gorro de cirujano.

» Escafandra

= Cubre boca sencillo, doble capa, tres capas.
» Cubre bota, zapato.

= Manga.

=  Mandil.

6.50rganigrama:

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. cuenta con un organigrama actualizado,
considerando a todo el personal, puesto y lineas de reporte.
En la figura 1. Organigrama de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V., se observa

la estructura interna de la empresa, con un total de 41 cargos.

[~ —
] |
Figura 1. Organigrama de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.
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6.6 Mapa de procesos:

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. tiene definidos todos sus procesos.
En la Figura 2. Mapa de Procesos, se llega observar que Productora Clinimex Industrial,

S.A. de C.V. cuenta con un total de 19 procesos.
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Figura 2. Mapa de Procesos.

El principal cliente de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. es Dupont, donde la

mayoria de productos fabricados son para ese cliente.

Clinimex buscaba tener como cliente al ISSSTE, pero para que el ISSSTE sea cliente,
requeria que Clinimex avalara que sus productos fuesen fabricados con calidad,
seguridad y funcionalidad, para que avalara estas demandas fue necesario que la

empresa tuviera implementada la NOM-241-SSA1-2012 en sus procesos de fabricacion.

El proyecto a mencionar surgié ante lo anteriormente descrito, la implementacion de esta
normativa se desarroll6 en el Area de Calidad, con el puesto de Staff de Calidad, el
proyecto se llevé a cabo en esa area ya que en ella se contaba con toda documentacion
necesaria y con personal indicado para lograse la implementacion efectiva de la

normativa.
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7. Problemas a resolver, priorizandolos.

La norma no era prioritaria en Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. por lo que no

llevaba a cabo las Buenas Practicas de Fabricacion en todos sus procesos, por el tipo de
Dispositivo médico que se fabrica en la empresa era de suma importancia que se llevaran
a cabo las Buenas Practicas de Fabricacion, ya que son productos utilizados en la
practica médica, ante esto se le era imposible a la empresa obtener la normativa NOM-
241-SSA1-2012 ya que la norma se basa exclusivamente a las Buenas Practicas de

Fabricacion.
Para que la empresa lograra introducirse en la norma, fue necesario contar con las
Buenas Practicas de Fabricacion en todos sus procesos, y para ello se requeria el

implementar los requisitos de la normativa NOM-241-SSA1-2012.

Y ante la falta_de cumplimiento de los requisitos de la normativa, se tuvieron que

desarrollar e implementarse los 286 requisitos para cumplir con la norma.

Entre los requisitos a cumplir de documentacioén técnica, era que la empresa contara con
documentacion que detallara los procesos de fabricacion y documentacion que

describiera el desarrollo de las actividades; documentacion técnica requerida por la

norma con la cual no contaba la empresa.

7.1 Planteamiento a resolver.

Este proyecto planteo identificar e implementar los 286 requisitos, asi como el desarrollo
de toda la documentacion técnica, con el fin de que se lograra que en todos los procesos
se llevaran a cabo las Buenas Practicas de Fabricacion y de esa manera la empresa

fuera competente para la obtencion de la norma NOM-241-SSA1-2012.
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8. Justificacién.

En la actualidad la salud es un factor de suma importancia para el bienestar. Cualquier
empresa dedicada a fabricar dispositivos médicos debe de cumplir con las Buenas
Practicas de Fabricacion en cada uno de sus procesos basados en la NOM-241-SSA1-

2012 para garantizar la calidad y funcionalidad de los mismos.

En Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. los procesos de fabricacién no se llevaban
a cabo bajo las Buenas Practicas de Fabricacion, por lo que ante esto le era imposible el
obtener la norma NOM-241-SSA1-2012. Al no ser competente la empresa se restringia
de introducir sus productos directamente en el Sector Salud, participar en licitaciones
Estatales/Federales y asi como en un mercado globalizado.

Para que Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. lograra ser competente debia de

cumplir con los requisitos de la norma NOM-241-SSA1-2012.

Este proyecto resulto viable ya que con este se ayudé a la empresa a implementar las
Buenas Practicas de Fabricaciébn en sus procesos y por ende la estandarizacién e
optimizacién de los mismos. Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. al obtener la
norma NOM-241-SSA1-2012 le dara a si misma un valor agregado que la distinguira en
un mercado globalizado y se situar4 por encima de otras empresas que fabriquen
dispositivos médicos, al igual de que podra participar en licitaciones e introducir sus

productos en el Sector Salud.
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9. Objetivos (General y Especificos).

9.1 Objetivo General:

9.1.1 Lograr que la empresa cuente con Buenas practicas de fabricacion en cada uno

de sus procesos/departamentos.

9.2 Objetivos Especificos:

9.2.1 Andlisis y aplicacion de normas oficiales mexicanas complementarias de la NOM-
241-SSA1-2012.

9.2.21dentificar los requisitos que debe cumplir cada proceso/departamento de la
empresa Clinimex de acuerdo a la NOM-241-SSA1-2012.

9.2.3Disefar y aplicar nuevos procedimientos operativos de calidad para asegurar los

requisitos no cubiertos en cada proceso/departamento.
9.2.4 Crear un comité que sea intervenido desde la Direccién hasta los puestos que
tengan mando para supervisar un cumplimiento total de los requisitos estipulados

por la norma.

9.2.5Realizar toda la documentacién técnica y formularios requeridos por la normativa.
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CAPITULO 3: MARCO TEORICO

10. Marco Tedérico (fundamentos tedricos).

10.1 Antecedente historico.

Para garantizar la calidad e inocuidad de los dispositivos médicos elaborados dentro de
la industria, se debera de contar con los requerimientos necesarios mencionados en la
normatividad nacional NOM-241-SSA1-2012. El estudiante Josue Galvan Torres (2017),
de la Universidad Auténoma del estado de México, a través de su tesis: “Implementacion
de mejoras para el departamento de Calidad y Produccion dentro de una empresa
farmacéutica”, determina que la implementacion de las Buenas Practicas de Fabricacion,
es parte fundamental de un sistema de gestién de la calidad; el cual es una decision
estratégica de la organizacion. El disefio e implementacion del mismo, esta influenciado

por el producto fabricado, proceso empleado, tamafio y estructura de la organizacion.

En ese sentido, Josue considera que al implementar la documentacion necesaria para el
otorgamiento de la norma de buenas practicas de fabricacibn por COFEPRIS, se
garantiza que los productos elaborados por la empresa no provocan ningun dafio fisico
en la persona que se aplica los dispositivos médicos y logrando asi que la empresa sea
reconocida, y por consecuencia tenga mayor afluencia de clientes y venta de producto

terminado.

Josue establecio que pretendié cumplir con los requisitos de la norma NOM-241-SSA1-
2012 “Buenas practicas de fabricaciéon para establecimientos dedicados a la fabricacion
de dispositivos médicos” en un periodo de siete meses, por lo cual es requerido por parte
de los clientes y asi mismo permitira tener mejor confianza en la manufactura de

dispositivos médicos.

10.2 COFEPRIS (Comisidon Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitario):
Dependencia encarga de expedir la NOM-241-SSA1-2012.
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Es un 6rgano administrativo y desconcentrado de la Secretaria de Salud, con autonomia
administrativa, técnica y operativa y que tiene a su cargo el ejercicio de las atribuciones
en materia de regulacion, control y fomentos sanitarios de establecimientos de salud.

Es una institucién dependiente de la Secretaria de Salud con personalidad juridica,
que cuenta con la capacidad de crear sus propias normas, asi como ejercer
decisiones y acciones a titulo propio. El objetivo de la COFEPRIS es ejercer de forma
eficiente y eficaz las funciones de la Secretaria de Salud como autoridad sanitaria al
normar procesos, productos, servicios; controlar y vigilar establecimientos de la salud
y promover la mejora de estos. Lo anterior con base en un marco legal conformado

por leyes, reglamentos, normas oficiales.

En la figura 3. Funciones de COFEPRIS, ayuda a entender mejor las funciones de
COFEPRIS.

Mediffairs’
' !} ¥
Presidente de la/ Consejo de Secretaria de Gobiemos
e O i
Jerarqul
| COFEPRIS l
v
| Vigllancia Regulacion Control l Fomento l
Sanitasia Sanitaria Sanitano Sanstario
Funcones | l I ]

Immm"mm;]lmmllmllm;]lml Alcance

[ 1 [ [ ]
¥

I De acuerdo con lo establecko en

I
Masco puridico {
[ Leyes | I Acuerdos l I I l L | I Normas oficiales I ] Guias ] I Conmvocatorias I l Decretos I

Figura 3. Funciones de COFEPRIS.

10.3 Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012:
NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de fabricacion para

establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos.
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Esta norma establece los requisitos que deben reunir los procesos, desde el disefio de la
instalacién, desarrollo, obtencion, preparacion, mezclado, produccion, ensamblado,
manipulacion, envasado, acondicionamiento, estabilidad, analisis, control,
almacenamiento y distribucion de los dispositivos médicos comercializados en el pais,
por el tipo de insumo de que se trate; y tiene por objeto asegurar que éstos cumplan
consistentemente con los requerimientos de calidad y funcionalidad para ser utilizados

por el consumidor final o paciente.

Se publico en el Diario Oficial de la Federacion el 11 de octubre de 2012 y entra en vigor
180 dias posteriores a su publicacion, es decir el 9 de abril de 2013. La Secretaria de
Salud a través de la COFEPRIS ejerce el control sanitario, verificaciéon y otorga los

registros de cumplimiento a las empresas que implementan esta norma.

10.4 Dispositivo medico:

Sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento (incluyendo el
programa de informética necesario para su apropiado uso o aplicacion), empleado solo o
en combinacioén en el diagndstico, 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, restauracion o modificacion de la anatomia o procesos
fisiol6gicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los productos de las siguientes
categorias: equipo médico, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico,
insumos de uso odontoldgico, materiales quirdrgicos, de curacién y productos higiénicos.

Los dispositivos médicos tienen algunas de las siguientes finalidades de uso:
= Diagnéstico, prevencion, vigilancia o monitoreo, y/o auxiliar en el tratamiento
de enfermedades;
= Diagnostico, vigilancia o monitoreo, tratamiento, proteccion, absorcion,
drenaje, o auxiliar en la cicatrizacién de una lesion;
= Sustitucién, modificacién o apoyo de la anatomia o de un proceso fisioldgico;
= Soporte de vida;

= Control de la concepcion;
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» Desinfeccion de dispositivos médicos;

» Sustancias desinfectantes;

» Provision de informacion mediante un examen in vitro de muestras extraidas
del cuerpo humano, con fines diagnosticos;

= Dispositivos que incorporan tejidos de origen animal y/o humano;

= Dispositivos empleados en fertilizacion in vitro y tecnologias de reproduccion

asistida;

Y cuya finalidad de uso principal no es a través de mecanismos farmacoldgicos,

inmunoldgicos o metabdlicos, sin embargo, pueden ser asistidos por estos medios para

lograr su funcion. Los dispositivos médicos incluyen a los insumos para la salud de las

siguientes categorias: equipo médico, proétesis, oOrtesis, ayudas funcionales, agentes de

diagnéstico, insumos de uso odontolégico, materiales quirdrgicos, de curacion y

productos higiénicos.

10.5 Clasificacion de los dispositivos médicos de acuerdo a su categoria de uso:

El articulo 262 de la Ley General de la Salud establece: “Para los efectos de esta ley, se

entiende por:

Equipo médico: Son los aparatos, accesorios e instrumental para uso especifico
destinados a la atencién médica, quirdrgica o a procedimientos de exploracion,
diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion de pacientes, asi como aquellos para
efectuar actividades de investigacion biomédica.

Prétesis, oOrtesis y ayudas funcionales: Aquellos dispositivos destinados a sustituir
o complementar una funcién, un érgano, o un tejido del cuerpo humano.

Agentes de Diagnéstico: Todos los insumos incluyendo antigenos, anticuerpos
calibradores, verificadores o controles, reactivos, equipos de reactivos, medios de
cultivo y de contraste y cualquier otro similar que pueda utilizarse como auxiliar de
otros procedimientos clinicos o para clinicos.

Insumos de uso odontolégico: Todas las sustancias o materiales empleados para
la atencion de la Salud dental.

Materiales quirargicos y de curacion: Los dispositivos 0 materiales que

adicionados o0 no de antisépticos o germicidas se utilizan en la practica quirargica
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0 en el tratamiento de las soluciones de continuidad, lesiones de la piel o sus
anexos, y
Productos higiénicos: Los materiales y sustancias que se apliquen en la superficie

de la piel o cavidades corporales y que tengan accién farmacoldgica o preventiva.

10.6 Clasificacion de los dispositivos médicos de acuerdo al riesgo sanitario:

El articulo 83 del Reglamento de Insumos para la Salud (RIS) sefiala que la Secretaria

clasificara para efectos de registro a los insumos sefialados en el articulo 82, de acuerdo

con el riesgo sanitario que implica su uso, de la siguiente manera:

Clase I: define a aquellos dispositivos médicos conocidos en la practica médica
cuya seguridad y eficacia estan comprobadas y, que generalmente no se
introducen en el organismo.

Clase IlI: define a aquellos dispositivos médicos conocidos en la practica médica y
que pueden tener variaciones en el material con el que estan elaborados o en su
concentracion y, generalmente, se introducen al organismo permaneciendo menos
de treinta dias.

Clase Ill: define a aquellos dispositivos médicos nuevos 0 recientemente
aceptados en la practica médica, o bien que se introducen al organismo y

permanecen en él, por mas de treinta dias.

10.7Normas Complementarias a la NOM-241-SSA1-2012:

Para la correcta aplicacion de la norma NOM-241-SSA1-2012, se sugiere de consultar

las siguientes Normas Oficiales Mexicanas vigentes o las que en su caso las sustituyan:

Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008.

Esta Norma Oficial Mexicana establece los requisitos minimos, que sirven para

comunicar la informacion a los usuarios, que debera contener el etiquetado de los

dispositivos médicos (equipo médico, protesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de

diagnéstico, insumos de uso odontolégico, materiales quirdrgicos, de curacion y

productos higiénicos) de origen nacional o extranjero, que se comercialicen o destinen a

usuarios en el territorio nacional.
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= Norma Oficial Mexicana NOM-026-STPS-2008.
Esta Norma Oficial Mexicana establece los requerimientos en cuanto a los colores y

sefiales de seguridad e higiene vy la identificacion de riesgos por fluidos conducidos en
tuberias.

10.8Requisitos de NOM-241-SSA1-2012, Buenas Practicas de Fabricacibn para
establecimientos dedicados a la fabricacidon de dispositivos médicos:

La norma NOM-241-SSA1-2012 estd compuesta por 286 requisitos los cuales se
encuentran clasificados de la siguiente manera:

Clasificacion del establecimiento.

Organizacion del establecimiento.

Documentacion.

Manejo de producto fuera de especificaciones (Producto No Conforme).

Control de Cambios.

Desviaciones.

Auditorias Técnicas

Personal.

© © N o g A~ wDdPRE

Disefio y construccion.

10. Equipos de Fabricacion.
11.Control de Fabricacion.
12.Laboratorio Analitico.
13.Liberacién de producto terminado.
14.Validacion.

15. Estudios de Estabilidad.
16.Devoluciones y quejas.
17.Restiro de producto del mercado.

18.Destruccion y destino final de residuos contaminantes y/o peligrosos.

10.9Sistemas criticos:

Segun la FEUM, los sistemas criticos son aquellos que componen al dispositivo medico
de:
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= Agua purificada.

= Agua para fabricacion de inyectables.
= Aire (comprimido).

= Aire ambiental.

= Vapor limpio.

= Esterilizacion.

= |lenado simulado.

10.10 FEUM (Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos):

La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) es el documento expedido por
la Secretaria de Salud que consigna los métodos generales de analisis y los requisitos
sobre identidad, pureza y calidad de los farmacos, aditivos, medicamentos, productos

biolégicos, dispositivos médicos y biotecnoldgicos.

10.11 Buenas Practicas de Fabricacion:

Se entiende como el 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.

Las Buenas Practicas de Fabricaciéon (BPF) es parte fundamental de un sistema de
gestion de la calidad el cual es una decision estratégica de la Organizacion; el disefio e
implementacion del mismo esta influenciado por el producto fabricado, proceso
empleado, tamafio y estructura de la Organizacion.

10.12 Acondicionamiento:

Se entiende por acondicionamiento de productos todas aquellas operaciones (etiquetado,
estampillado, promociones, reempaques, etcétera), a traves de las cuales el producto se

empaca y/o rotula, para su posterior distribucién y comercializacion.

10.13 Validacion:
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Es la 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.

10.14 Calificacion de la ejecucion o desempeno:

Es la evidencia documentada de que las instalaciones, sistemas, y equipos se

desempefian cumpliendo los criterios de aceptacidn previamente establecidos.

10.15 Calificacion de la instalacion:

Es la evidencia documentada de que las instalaciones, sistemas, y equipos se han

instalado de acuerdo a las especificaciones de disefio previamente establecidas.

10.16 Calificacion del disefo:

Es la evidencia documentada que demuestra que el disefio propuesto de las

instalaciones, sistemas y equipos es conveniente para el propdsito proyectado.

10.17 Calificacion operacional:

Es la evidencia documentada que demuestra que el equipo, las instalaciones y los
sistemas operan consistentemente, de acuerdo a las especificaciones de disefio

establecidas.

10.18 Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO):

Documento que contiene las instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera
reproducible una operacion.
Los Procedimientos Normalizados de Operacién abarcan muchas categorias:

» Elementos de analisis y de referencia.

» Recepcion, identificacion, almacenamiento, manejo y método de muestreo de

las muestras que van a servir para hacer las pruebas y los controles.
= Equipos e instrumentos, materiales y reactivos.
» Uso, mantenimiento, limpieza, calibracion o calificacion.

= Sistemas informaticos.
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Validacion, operacion, mantenimiento, seguridad, control de las modificaciones
y respaldo.

Materiales, reactivos y disolventes.

Preparacion y etiquetado, de reactivos y muestras.

Codificacion de los analisis, recopilacion de los datos y preparacion de los
informes, resguardo y consulta de datos o actividades referentes a los analisis
en las muestras.

Manejo y almacenamiento de datos.

Estructura de los Procedimientos Normalizados de Operacion:
1. Encabezado de PNO.

Logo de la empresa.
Cddigo del documento.
Fecha de revision.

Nombre del procedimiento.
Proceso al que pertenece.

NuUmero de pagina.

2. EI PNO debe de contar con la siguiente informacion.

Objetivo.

Alcance.

Definiciones y abreviaturas.
Material y equipo.

Desarrollo.

Responsabilidades.
Referencias.

Registros y anexos.

Registro de cambios y mejoras.
Control de copias controladas.

Revision y aprobacién del documento.
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CAPITULO 4: DESARROLLO

11. Procedimiento y descripcion de las actividades realizadas.

La salud es un factor de suma importancia para el bienestar y desarrollo social de la
comunidad, por lo que corresponde al Ejecutivo Federal a través de la Secretaria de
Salud, establecer los requisitos que se deben cumplir durante el proceso de fabricacién

de los dispositivos médicos que garanticen la calidad y funcionalidad de los mismos.

La implementacion de las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) en Productora
Clinimex Industrial, S.A. de C.V. es parte fundamental de su sistema de gestién de la
calidad; el disefio e implementacion del mismo esta influenciado por el producto
fabricado, proceso empleado, tamafio y estructura de la planta. La implementacion de
NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos dedicados

a la fabricacion de dispositivos médicos en Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

fue desglosada de la siguiente manera:

11.1 Cronograma de actividades.

En la tabla 1. Cronograma de actividades, se visualiza las actividades llevadas durante

el periodo Agosto-Diciembre.

Actividades por Mes

Agosto | Septiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre

Creacion del comité.

Establecimiento de los
requisitos a cumplir.

Establecimiento de los
requisitos que son cumplidos y
los que no son cumplidos en la
empresa.

Elaboracion de la
documentacion técnica.

Implementacion de los nuevos
procedimientos operativos.
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Elaboracion de la solicitud para
la peticion de la NOM-241-
SSA1-2012.

Tabla 1. Cronograma de Actividades

11.2 Anélisis del objetivo de la norma NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de

fabricacion para establecimientos dedicados a la fabricacidon de dispositivos

médicos.

El objetivo de la norma establece los requisitos que deben reunir los procesos, desde el
disefio de la instalacién, desarrollo, obtencién, preparacién, mezclado, produccién,
ensamblado, manipulacién, envasado, acondicionamiento, estabilidad, andlisis, control,
almacenamiento y distribucion de los dispositivos médicos comercializados en el pais,
por el tipo de insumo de que se trate; y tiene por objeto asegurar que éstos cumplan
consistentemente con los requerimientos de calidad y funcionalidad para ser utilizados

por el consumidor final o paciente.

11.3 Creacion del Comité.
Para asegurar que la implementacién sea efectiva de los requisitos de la NORMA Oficial

Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos
dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos, se cre6 un comité exclusivo para la
normativa NOM-241-SSA1-2012, el objetivo del comité es el supervisar que todos los

requerimientos que establece la normativa se estén llevando a cabo dia con dia, el comité

esta encabezado por personal con puestos de mando; su participacion es importante ya
gue ellos supervisaran que los requisitos de la normativa sean llevados y en caso de no

ser asi deberan notificarlo con el personal correspondiente.

El comité NOM-241-SSA1-2012 da un seguimiento continuo antes y después de la
obtencion de la norma, el seguimiento antes de la obtencion de la norma es para que
logren identificar si los requisitos han sido implementados correctamente y después para

asegurar que los requisitos sigan siendo llevados correctamente dia con dia.
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11.4 Normas complementarias.
Para la correcta aplicacion de esta norma NOM-241-SSA1-2012, se requiri0 de

consultar las siguientes Normas Oficiales Mexicanas vigentes o las que en su caso las
sustituyan.

En la Tabla 2. Normas complementarias a la NOM-241-SSA1-2012, se observa las
normas complementarias a la NOM-241-SSA1-2012 y asi como las que aplican.
Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad
de farmacos y medicamentos (modifica a la NOM-073-SSA1-

1993, Estabilidad de medicamentos, publicada el 3 agosto de
1996).

Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado

de dispositivos médicos.

Norma Oficial Mexicana NOM-026-STPS-2008, Colores y
sefales de seguridad e higiene, e identificacion de riesgos
por fluidos conducidos en tuberias.

Norma Oficial Mexicana NOM-020-STPS-2002,

Recipientes sujetos a presion y calderas, Funcionamiento-

Condiciones de seguridad.
Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, Relativa a

las condiciones de seguridad e higiene en los centros de

trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento de
sustancias quimicas peligrosas.
Norma Oficial Mexicana NOM-002-SEMARNAT-1996, Que

establece los limites maximos permisibles de contaminantes

en las descargas de aguas residuales a los sistemas de
alcantarillado.
Norma Oficial Mexicana NOM-062-ZO0-1999,

Especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y uso

de los animales de laboratorio.
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Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Que
establece las caracteristicas, el procedimiento de
identificacion, clasificacion y los listados de los residuos

peligrosos.

Norma Oficial Mexicana NOM-028-NUCL-2009, Manejo de
desechos radiactivos en instalaciones radiactivas que utilizan

fuentes abiertas.

Norma Oficial Mexicana NOM-003-NUCL-1994,
Clasificacion de instalaciones o laboratorios que utilizan

fuentes abiertas.

Norma Oficial Mexicana NOM-007-NUCL-1994,
Requerimientos de seguridad radiolégica que deben ser
observados en los implantes permanentes de material

radiactivo con fines terapéuticos a seres humanos.

Norma Oficial Mexicana NOM-087- SEMARNAT-SSA1-
2002, Proteccion Ambiental Salud ambiental Residuos
peligrosos biolégico-infecciosos, Clasificacion y

especificaciones de manejo.

Tabla 2.

El objetivo de consultarlas es para conocer si se cuenta con lo minimo necesario

para poder dar inicio con la implementacion de la NOM-241-SSA1-2012, el consultar

Normas complementarias a la NOM-241-SSA1-2012.

dichas normas ayuda a identificar aspectos no previstos.

Las normas seleccionadas
planta; para conocer si la planta cumple con lo establecido por dichas normas se
realizaron check lists donde se plasmaran los requerimientos a cumplir dentro de la
empresa, y de esta manera conocer si la empresa ya cuenta con la implementacion

de las normas o en su caso implementar lo minimo necesario para dar comienzo con

la implementacion de la NOM-241-SSA1-2012.
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En el Anexo A se observa el check list de la norma NOM-026-STPS-2008 llevado a
cabo, y en el Anexo B se observa el check list de la norma NOM-137-SSA1-2008, el
fin que dio el realizar los check list fue para conocer el cumplimiento de las normas
dentro de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

11.5 Requisitos NOM-241-SSA1-2012 Buenas practicas de fabricacién para

establecimientos dedicados a la fabricacién de dispositivos médicos.

Se establecieron los requisitos a cumplir para la obtencion de la horma NOM-241-

SSA1-2012, los requisitos fueron clasificados para una mejor comprension.

En la tabla 3. Acta de verificacion sanitaria para fabricas de dispositivos médicos, se
muestran los requisitos de la NOM-241-SSA1-2012:

1. Aviso de Funcionamiento

2. Aviso de Responsable
3. Rotulo

4. Cuenta con una organizacion administrativa y técnica que corresponda a las

caracteristicas del dispositivo médico.

5. La operacion y el control de los procesos son efectivos, de acuerdo a lo establecido

por esta organizacion.

6. Cuenta con organigrama(s) del establecimiento actualizado(s), considera a todo el

personal, puesto y lineas de reporte.

7. El responsable sanitario ocupa el mayor nivel jerarquico de la unidad de calidad y
reporta directamente al puesto mas alto del establecimiento. En caso de ausencia tiene
designado quien lo suplira por medio de un documento firmado.

8. El responsable del mas alto nivel jerarquico en el area de calidad (Responsable

Sanitario) cumple con sus funciones.

9. El establecimiento cuenta con personal suficiente por turno para supervisar las

operaciones.
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10. Todos los documentos relacionados con el proceso de fabricacion de los
dispositivos médicos e instalaciones estan escritos en idioma espafiol y son emitidos

en un medio que asegure su legibilidad y trazabilidad los cuales no se puedan alterar.

11. Los documentos donde se realizan los registros: son claros, se utiliza tinta
indeleble, los espacios que no apliguen son cancelados, cualquier dato corregido

permite ver el dato original, esta firmado y fechado por quien realizo la correccion.

12. Los registros se realizan por la persona que ejecuté la actividad y en el momento
que la realizé, las firmas corresponden con lo establecido en el catadlogo de firmas

13. Cuenta con catalogo de firmas.

14. Cuenta con un sistema que asegure la revision, distribucion, modificacion,

cancelacién, actualizacién, reproduccion y retiro de los procedimientos obsoletos.

15. Toda la documentacion se encuentra archivada, es de facil acceso, se conservan
registros de los cambios realizados a documentos y se conserva al menos la version

inmediata anterior del documento modificado.

El establecimiento cuenta como minimo con los siguientes documentos

17. Lista de procedimientos normalizados de operacion (PNO)

18. FEUM vigente (si aplica), Suplemento de dispositivos médicos vigente y Normas
Oficiales Mexicanas aplicables al dispositivo médico

19. Relacién de dispositivos médicos que se comercializan o fabrican, indicando su

registro sanitario y la vigencia de este.

20. Planos arquitecténicos, planos o diagramas que indiquen flujo de materiales,

personal y productos.

21. Planos de los sistemas criticos.

22. Expediente legal de cada dispositivo médico.

23. Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO) para elaborar los procedimientos

normalizados de operacién.

24. PNO para el analisis de riesgo del producto que incluya la metodologia de analisis

de riesgo empleado, determinacion de puntos criticos de control, parametros y limites
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criticos, monitoreo de los puntos criticos de control, acciones correctivas y un plan de

evaluacion del andlisis de riesgos.

25. Todos los PNO’s estan autorizados por el responsable sanitario, se encuentran

vigentes y son accesibles al personal involucrado.

26. El responsable sanitario supervisa la investigacion, revision y dictamen a cualquier

desviacién a procedimientos

Observaciones:
PNO Catalogo de firmas, complemento del requisito 13.
PNO Control de cambios de documentacion, complemento de la categoria
documentacion.
PNO Control de la documentacion, complemento de la categoria documentacion.

PNO Llenado de documentacion, complemento de la categoria documentacion.

27. Cuenta con PNO que describa las acciones a tomar para el tratamiento de producto

no conforme y su dictamen.

28. Todos los productos que no cumplen las especificaciones establecidas o son
fabricados fuera de los procedimientos establecidos, estan identificados y controlados

hasta su disposicion final, para prevenir su uso no intencional.

29. Se emiten reportes de desviacion donde definen si el producto es reacondicionado,
retrabajado, reprocesado, rechazado o aprobado, esta dictaminado por el area de

calidad de acuerdo al nuevo analisis o evaluacion.

30. Cuenta con 6rdenes de retrabajo o reproceso (excepto inyectables) especifico para
el producto no conforme, la cual incluye: instrucciones que deben cumplir para realizar
cualquiera de estas actividades.

31. Laliberacion de un lote retrabajado y reprocesado es autorizado por el responsable
sanitario.

32. Se realizan las investigaciones y se validan los cambios realizados a las no

conformidades recurrentes en el producto terminado,
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33. Los productos rechazados, estan identificados y segregados hasta su destruccion

o su disposicion final de acuerdo a un PNO y a las disposiciones juridicas aplicables

34. Cuenta con PNO para el control de cambios

35. Cuenta con un sistema de control de cambios para la evaluacion y documentacion

de los cambios que impactan a la fabricacién y calidad del producto.

36. Cuenta con un Comité Técnico integrado por representantes de las areas

involucradas que evalle y dictamine el cambio propuesto.

37. Todos los cambios son documentados y aprobados por el area de Calidad.

38. Cuenta con PNO para desviaciones o no conformidades que establezca el proceso

a seguir para la investigacion, evaluacion, documentacion y dictamen.

39. Cuenta con un sistema que asegure que todas las desviaciones a especificaciones,
procedimientos y métodos de andlisis son investigadas, evaluadas y documentadas.

40. Cuenta con un Comité Técnico integrado por representantes de las areas

involucradas, que evalle y dictamine la desviacion.

41. Cuenta con un plan de seguimiento documentado para todas las acciones
resultantes de una desviacién y se evalla su efectividad.

42. La investigacion se extiende a otros lotes del mismo producto y a otros productos
si estan asociados con la desviacion. Se emite un reporte escrito de la investigacion

incluyendo la conclusion y seguimiento.

43. Los reportes de desviaciones son aprobados por el responsable del area de
fabricacion y del area de Calidad antes de decidir el destino final del producto

involucrado.

44. Cuenta con PNO para realizar auditorias internas.

44. Cuenta con PNO para realizar auditorias externas.

45. Existe evidencia de las auditorias y su seguimiento
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46. Las auditorias externas incluyen a: proveedores de insumos, prestadores de
servicios y maquiladores que impacten al proceso de fabricacion y la calidad del

producto.

47. Se comprueba la efectividad de las acciones preventivas y correctivas tomadas.

48. El responsable sanitario supervisa que exista un sistema de auditorias técnicas

Observaciones:
PNO Acciones correctivas y preventivas, complemento de la categoria Auditorias

Técnicas.

49. Cuenta con un documento que especifique las responsabilidades, obligaciones y

nivel de autoridad del personal.

50. Los responsables de las areas de fabricacion y calidad, de mayor nivel jerarquico,
tienen minimo estudios de licenciatura en el &rea farmacéutica, quimica, bioldgica,
medicina, biomédica, bioguimica o afin al proceso, asi como titulo y cédula profesional

o documento equivalente para el caso de extranjeros.

51. El personal responsable de la fabricacién y control de los dispositivos médicos,
incluyendo al personal temporal esta calificado. La calificacion estd documentada en

el expediente de cada empleado.

52. Cuenta con programa de capacitacién continuo que al menos incluya: induccién al
puesto, BPF(por lo menos una vez al afio), PNO’s que apliqgue al area de trabajo
asignada, manejo de equipos, indumentaria, seguridad e higiene y temas relacionados

con sus actividades.

53. El programa esta autorizado e incluye como minimo: temas, areas involucradas,

frecuencia, sistema de evaluacion y evidencia

54. El personal cumple con los PNO’s correspondientes al area donde labora.

55. Cuenta con PNO para el uso de indumentaria y equipos de seguridad para el
personal de acuerdo al area de trabajo y nivel de riesgo del dispositivo médico, se

realiza el registro correspondiente.

56. El personal cuenta con un expediente médico que incluya examen médico inicial y

examenes perioddicos.
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57. En caso de que el personal presente enfermedad o una lesion abierta, se excluye
de todo el proceso de la fabricacion del producto hasta que sea diagnosticado el estado
de salud por personal médico.

58. Cuentan con area destinada al servicio médico, esta separada fisicamente de las

areas de fabricacion.

59. Se tiene establecido que el personal al salir del area de fabricacion tiene que

realizar cambio de uniforme.

60. El personal no usa joyas, ni cosméticos en las areas de fabricacion incluyendo el

acondicionamiento.

61. Existe evidencia que el personal externo que presta servicios de asesoria,
consultoria cuenta con el perfil, entrenamiento y experiencia para las actividades

realizadas.

62. Cuentan con registros de personal externo que incluya nombre, experiencia, tipo
de servicio que presta.

63. El personal ingiere alimentos o fuma solo en areas autorizadas

64. Existe evidencia que el personal de nuevo ingreso (temporal o de base) es
supervisado por personal calificado, hasta que demuestre que esta calificado para

realizar su funcion.

Observaciones:

PNO Higiene de manos, complemento a la categoria Personal.

65. Cuentan con un plan que define los requerimientos del dispositivo médico con base
a su clasificacion de riesgo el cual incluye: los procesos empleados, los sistemas

criticos y el alcance de la instalacion que requieran las buenas practicas de fabricacion.

66. El establecimiento esta disefiado, construido y conservado de acuerdo a las

operaciones que en él se efectian en base al analisis de riesgo.

67. Lista de cada area que incluya los requerimientos de los procesos, sistemas

criticos, servicios generales y productos

68. El disefio de las instalaciones permite flujos unidireccionales de insumos y evita la

contaminacion y/o mezcla de los mismos y esta descrito en un PNO.
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69. Las areas para: recepcion, inspeccion y/o muestreo, pesado y/o surtido de
insumos; almacén de insumos, producto a granel, producto terminado, &area de

fabricacion y acondicionamiento, &rea de embarque, estan definidas e identificadas

70. Las areas estan en funcion de la capacidad de produccion, al nivel de seguridad y

al tipo de operaciones que se destine cada una.

71. Cuenta con PNO que describa las medidas de seguridad y acceso controlado del
personal y materiales a las areas de almacenes, produccion, acondicionamiento y

laboratorio analitico. Revisar los registros correspondientes.

72. Las areas se observan aseadas, ordenadas, en buen estado de mantenimiento

73. Si durante el curso de la construccion se realiz6 un cambio, este fue revisado,

aprobado y documentado antes de la implementacién

74. Las actividades de construccion, remodelacion, mantenimiento de instalaciones y
edificios son programadas, documentadas y realizadas de tal manera que eviten los
riesgos de contaminacion, tanto a las areas de produccién como al dispositivo médico

y se aplican medidas para evitarla

75. La clasificacion de las areas se establece de acuerdo a la naturaleza del producto,
del proceso, andlisis de riesgo, nivel de limpiezay cumple con el apéndice normativo
A.

76. El area donde se realiza llenados asépticos y/o pruebas de esterilidad estan
clasificadas como ISO-Clase 5y las areas adyacentes se clasifican minimo con 1SO-
Clase 7.

77. Las areas cuentan con inyeccién y extraccion de aire que permiten un balance

adecuado de presiones diferenciales evitando la contaminacién del dispositivo médico.

78. Cuenta con indicadores de presion diferencial y los registros correspondientes.

79. Cuentan con areas destinadas para cambio y almacenamiento de ropa de trabajo,

son de facil acceso y de acuerdo con el nimero de trabajadores.

80. El proceso de produccion, ensamblado y/o envasado de dispositivos médicos, en
los que las condiciones ambientales afectan la calidad del producto, cumplen como

minimo con area ISO-Clase 9.
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81. Las instalaciones permiten que las condiciones de trabajo (temperatura,
vibraciones, humedad, ruido, polvo, uso de solventes, etc.), no perjudiquen al
dispositivo médico ni al operador, directa o indirectamente.

82. Cumplen con los requisitos de condiciones ambientales para el almacenamiento
de insumos, producto a granel y producto terminado, asi como las areas clasificadas
cumplen con humedad relativa no mas de 65% y temperatura entre 18-25°C y cuentan
con los registros correspondientes.

83. Los servicios sanitarios son independientes de las areas de produccion,

laboratorios y almacenes.

84. Los servicios sanitarios estan limpios y cuentan con ventilacion natural o extraccion

de aire.

85. Cuentan con mingitorios e inodoros, agua fria y/o caliente, lavabos, jabon, toallas

0 seca manos y bote de basura con tapa.

86. Las instalaciones de ductos de ventilacion en areas, lineas de energia eléctrica y
otros servicios inherentes a las areas de produccion se encuentran ocultas o fuera de
éstas de acuerdo a la clasificacion del area y nivel de riesgo del producto que permitan
su mantenimiento y en caso de utilizar liquidos volatiles en las areas productivas, se

cuenta instalaciones antiexplosivas y campanas de extraccion.

87. Las areas estan iluminadas, ventiladas y cuentan con monitoreo ambiental

88. Las areas de produccion de dispositivos médicos en donde el proceso genere

polvos, cuentan con sistemas de coleccion.

89. Las tuberias fijas estan identificadas, en base al codigo de colores como se indica
en la norma NOM-026-STPS-2008.

90. El suministro de agua potable es bajo presion positiva continua y a traves de
tuberias adecuadas

91. Si emplean agua para la fabricacién, cuentan con sistema de descarga de aguas

residuales

92. Los drenajes conectados directamente a una coladera o alcantarilla, cuentan con

una trampa o algun dispositivo que prevenga la contaminacion.

93. El establecimiento cuenta con PNO y programa para prevencion, control y

erradicacion de fauna nociva, asi como los registros correspondientes.
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94. Cuenta con comedor, separado de las areas de fabricacion

95. Los materiales de construccion de los equipos y accesorios que estén en contacto

directo con disolventes, componentes de la formula, dispositivo médico en proceso o
terminado no son de tipo reactivo, aditivo, absorbente o adsorbente de tal manera que

no afecta la calidad de producto.

96. Los equipos estan colocados, delimitados y protegidos de modo que no impliquen
riesgo en lugares accesibles y de acuerdo con la clase de areay el nivel de riesgo del
dispositivo médico en la cual serd operado. Los tanques y tolvas cuentan con cubiertas
ademas los engranajes y partes moviles estan protegidos, para evitar la contaminacion

del dispositivo médico.

97. Las sustancias empleadas para la operacion del equipo (lubricantes, refrigerantes
u otros), no estan en contacto directo con los componentes de la férmula, envases
primarios del dispositivo médico o con el producto, se adquieren con especificadores
(hojas de seguridad). En caso de las que estén en contacto con el producto son grado

alimenticio.

98. Los equipos o recipientes sujetos a presion cumplen con la normatividad aplicable

99. Cuenta con PNQO’s de operacién de los equipos de fabricacion.

100. Cuenta con PNO y programa de limpieza o sanitizacion de los equipos, que
incluya nombre del operador responsable, descripcion de los métodos de limpieza,
equipos y materiales utilizados, método de desmontaje y montaje del equipo, lista de

verificacion de los puntos criticos

101. Se realiza la supervision y la vigencia de la limpieza antes de ser utilizado el

equipo y cuentan con los registros correspondientes

102. Los equipos estan limpios, protegidos e identificados cuando no estan en uso.

103. El equipo automatico, mecéanico y electrénico y/o los instrumentos utilizados en

el monitoreo y control de los parametros criticos del proceso, estan calibrados e

inspeccionados de acuerdo a un programa.
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104. Los equipos computarizados utilizados para el control de proceso de fabricacion
cuentan con el sistema de proteccion para evitar modificaciones a las formulas o

registros efectuadas por personal no autorizado.

105. En caso de contar con programas instalados en los equipos computarizados

utilizados para el control del proceso de fabricacién, estos se encuentran validados.

106. Cuentan con un respaldo actualizado de toda la informacion archivada en las
computadoras o los sistemas relacionados, asegurando que la informacién emitida por

estos sistemas es exacta, completa y que no existan modificaciones inadvertidas.

Observaciones:
PNOQO’s de Operacién de equipos, un total de 23 procedimientos, complemento del

requisito 99.

MANTENIMIENTO Y CALIBRACION

107. Cuentan con taller de mantenimiento, separado de las areas de fabricacion.

108. Cuenta con relacién de equipos de fabricacion y de equipos e instrumentos

analiticos incluyendo sus caracteristicas y ubicacion.

109. Cuentan con PNO’s, programas y registros para el mantenimiento preventivo y
correctivo de equipos, instrumentos de medicion y sistemas criticos que incluya
nombre del operador responsable, descripcién, método de desmontaje y montaje del

equipo Y lista de verificacion de los puntos criticos.

110. Las actividades de mantenimiento de instalaciones y edificios estan programadas,
documentadas y realizadas de tal manera que eviten los riesgos de contaminacion,

tanto a las areas de produccién como al dispositivo médico.

111. Cuenta con PNO para mantenimiento que se requiere durante la fabricacion,
describe las medidas para prevenir la afectacion a las caracteristicas de calidad de

insumos del dispositivo médico en proceso y de las condiciones de las areas.

112. Las areas de mantenimiento localizadas en el interior de las areas de fabricacion
cumplen con las mismas condiciones aplicables a la clasificacion del area y al nivel de

riesgo del dispositivo médico.
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113. Cuentan con un area para almacenar herramientas, componentes de equipos y
accesorios; el control se realiza de acuerdo a un PNO vy existe evidencia de su
aplicacion.

114. Cuentan con PNO y programa de calibracion de los instrumentos de medicion

115. Los registros de calibracion consideran frecuencia, método, criterios de

aceptacion de la calibracion, identificacion y estdn resguardados.

116. Los equipos o instrumentos estan identificados con sus etiquetas de calibracion

las cuales son controladas de acuerdo a un PNO.

GENERALIDADES

117. Cuenta con PNO para la identificacion de: los insumos, producto (terminado y en

proceso), equipos y areas utilizadas durante el proceso de fabricacion: indicando
nombre, clave o ambos, del dispositivo médico que se esta elaborando, el nUmero de

lote 0 nimero de serie y cuando proceda, la fase de produccion.

118. Las areas de fabricacion se mantienen con el grado de limpieza y sanitizacion

que corresponde a la clasificacién y al nivel de riesgo del dispositivo médico.

119. Cuenta con PNO de limpieza o sanitizacibn de areas de fabricacién y
acondicionamiento que incluya forma y/o frecuencia de la limpieza y sanitizacién de
las areas, preparacion de los agentes de limpieza y sanitizacion, La rotacién del uso
de agentes de sanitizacion y con los registros correspondientes.

120. Si se realizan operaciones simultdneas en una misma area de fabricacién se
toman las precauciones necesarias para evitar contaminacion cruzada o mezclas en

insumos o productos.

Observaciones:

PNO de areas generales, complemento del requisito 119.

ADQUISICION

121. Cuenta con sistema y PNO para la evaluacion de proveedores y los registros

correspondientes.
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122. Cuenta con PNO o especificaciones técnicas vigentes para la compra de insumos

y los registros correspondientes

RECEPCION

123. Los insumos, producto a granel, semiprocesado o terminado, se encuentran
identificados, codificados, cerrados, sin deterioro o cualquier dafio. Cuentan con

certificado de analisis o de conformidad, segun aplique.

124. Los recipientes, tapas y otras partes del material de envase que entran en
contacto directo con insumos, producto a granel, semiprocesado o terminado no

interactian con el material que los contienen, ni alteran la calidad de los mismos.

125. Los insumos, producto a granel, semiprocesado o terminado, se encuentran sobre

tarimas o anaqueles de tal manera que se facilite su limpieza, inspeccion y manejo.

Observaciones:

PNO Recepcion de Materia Prima, complemento a la categoria Recepcion.

ALMACENAMIENTO

126. Cuenta con PNO para almacenamiento que incluya areas identificadas y
separacion por medios fisicos o sistemas de control (cuarentena, aprobado o
rechazado) y los movimientos consideran el sistema de primeras entradas-primeras

salidas o primeras caducidades-primeras salidas.

127. Cuenta con PNO y plan de muestreo, andlisis y aprobacién de producto a granel,
producto en proceso, semiprocesado y terminado.

128. Se colocan en éarea identificada como retencién temporal los productos que
tengan fecha de caducidad vencida (insumos, producto a granel, semiprocesado y

terminado) para su reanalisis o destino final.

129. Cuentan con PNO vy éarea identificada para productos rechazados (insumos,
producto a granel, semiprocesado y terminado) estos son confinados, destruidos,

devueltos, reprocesados o recuperados.

130. Los registros de inventario permiten la conciliacion y rastreabilidad por lote o
numero de serie de las cantidades recibidas contra las cantidades surtidas, en caso de

existir discrepancias fuera de los limites establecidos, se emite un reporte.
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131. Cuenta con PNO para el surtido que considere que solo surtan insumos y producto
terminado aprobado que el manejo se realice solo por personal autorizado, medidas
para prevenir mezclas o contaminacion cruzada, sistemas de identificacion para fines

de rastreabilidad.

132. Los insumos son medidos, pesados o contados de acuerdo con la orden de
produccion, quedan registrados en la misma y son verificados por la persona que
recibe.

133. Esta descrito en PNO la disposicion final de envases vacios que contenia lo que

fue surtido.

Observaciones:
PNO Manejo de Almacenes, complemento a la categoria Almacenamiento.

PNO Limpieza del area de almacén, complemento a la categoria Almacenamiento.

PRODUCCION

134. Cuentan con orden maestra de produccion, para cada producto y presentaciones,
gue incluye: nombre del dispositivo médico, tamafio de lote, lista o férmula maestra de
produccion incluyendo la cantidad de insumos requeridos para su produccion y cuando
aplique el uso y el periodo de caducidad autorizado. Autorizada por el responsable

sanitario.

135. Cuentan con procedimientos de produccién para cada producto y presentacion.
Contiene instrucciones detalladas incluyendo: areas, equipos, despeje de linea,
parametros criticos, controles en proceso y precauciones a seguir, rendimientos
tedricos maximos y minimos en cada etapa intermedia, asi como al final del proceso y

registro de las operaciones criticas.

136. En caso de registrarse desviaciones en los rendimientos esperados, se

documenta y realiza la investigacion correspondiente

137. Cuentan con orden de produccion a la vista del personal que realiza el proceso
para cada producto y presentacion, las operaciones se registran al momento de
llevarse a cabo y los resultados de las pruebas y analisis se anexan a esta. La orden

esté firmada por el responsable del area.
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138. Las actividades de control del producto en proceso en las areas de produccion no

afectan negativamente al proceso, ni a la calidad del dispositivo médico.

139. Existen tiempos definidos para cada etapa critica del proceso de produccion y
cuando el dispositivo médico no se envasa inmediatamente, se especifican
condiciones y periodo maximo de almacenamiento, basados en estudios de estabilidad

y validacion.

ACONDICIONAMIENTO

141. Cuentan con orden maestra de acondicionamiento, para cada producto y
presentaciones, incluye: nombre y presentacion del dispositivo médico, relacion
completa de los materiales con clave, tamafio de lote, cuando aplique periodo de

caducidad autorizado. Autorizada por el responsable sanitario

142. Cuentan con procedimientos de acondicionamiento para cada producto y
presentacion. Contiene las instrucciones completas incluyendo: &reas, equipos,
despeje de linea, parametros criticos, controles en proceso y precauciones a seguir,

rendimiento final y conciliacién de materiales de acondicionamiento.

143. En cada linea de acondicionamiento solo se trabaja un lote o partida y
presentacion de dispositivo médico, se verifica y registra que la linea se encuentra

limpia y libre de materiales.

144. Cuentan con orden de acondicionamiento para cada producto y presentacion, las
operaciones se registran al momento de llevarse a cabo, se anexan los resultados de
las pruebas y andlisis, el material lotificado/codificado devuelto se registra, concilia y
destruye. La orden esté firmada por el responsable del area.

145. Cuentan con PNO que describa las acciones para prevenir que existan mezclas
o pérdida de la identidad de los productos, asi como las condiciones de
almacenamiento, en caso de que no se termine la operacion de acondicionamiento y

Su registro.

Observaciones:
PNO Surtido de Ordenes de acondicionado, complemento del requisito 144.
PNO Recepcion, muestreo y almacenamiento de Material de empaque, complemento

a la categoria acondicionamiento.
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PNO Orden de produccién y acondicionamiento, complemento a la categoria

Produccion y Acondicionamiento.

CONTROL DEL LOTIFICACION/CODIFICACION

146. Cuentan con PNO de lotificacion/codificacion que garantice la seguridad en el
manejo de los materiales a lotificar/codificar y de los materiales impresos, asi como
las acciones para prevenir que existan mezclas o pérdida de la identidad de los

materiales,

147. Cuentan con PNO para la separacién y destruccién del material remanente
lotificado/codificado y con los registros correspondientes

148. Cuentan con areas especificas para la lotificacién/codificacién de los materiales

de acondicionado, que permitan prevenir confusiones, errores y mezclas.

149. Cuentan con area controlada y acceso restringido para el material
lotificado/codificado, asi como con los registros correspondientes.

DISTRIBUCION

150. Cuentan con PNO para la distribucién de los dispositivos médicos, que incluya
forma y condiciones de transporte e instrucciones de almacenamiento en toda la

cadena de distribucion.

151. El sistema de distribucion se establece de acuerdo a las politicas de primeras
entrada/caducidades-primeras salidas y cuentan con registro de distribucién de cada

lote de producto.

152. Los registros de distribucion contiene la siguiente informacion: Nombre del
dispositivo médico, presentacién o clave, identificacion del cliente, cantidad y nimero
de lote o serie, fecha de envio y recibo, evidencia de la recepcion, garantizando la
identificacion e integridad de los productos

MAQUILA

153. Cuentan con un documento donde se establecen las responsabilidades entre el
maquilador y el titular del registro, que contenga las etapas técnicas como: produccion,

acondicionamiento y andlisis definidas correctamente, acordadas por ambas partes.

154. Cuenta con la evidencia documentada de la transferencia de tecnologia y el titular

del registro estuvo presente en el arranque de la maquila
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155. Las etapas a maquilar son validadas en las instalaciones del maquilador de
acuerdo a los procedimientos proporcionados por el titular del registro y supervisados
por el mismo, para garantizar la calidad del dispositivo.

156. ElI maquilador entrega el dispositivo médico maquilado dictaminado con la
documentacion original firmada por el responsable del area de Calidad del maquilador,

conserva copia de los registros del proceso maquilado.

157. Cuentan con los analisis realizados por el maquilador (si cuenta con la
infraestructura), por el titular del registro o por un tercero autorizado para el dictamen
final del dispositivo médico.

158. EIl laboratorio de control analitico esta separado fisicamente de las areas de

produccion y de los almacenes.

Cuentan con areas fisicamente separadas y cumplen con especificaciones técnicas

para:
160. Control fisicoquimico

161. Pruebas bioldgicas

162. Microbiolégicas
163. Prueba de esterilidad

164. Instrumentacion
165. Bioterio

166. Los equipos analiticos y/o instrumentos estan instalados de tal forma que las
condiciones de trabajo (temperatura, vibraciones, humedad, ruido, polvo, uso de

solventes, etc.), no perjudican su funcionalidad

167. Cuentan con instalaciones para analisis en proceso dentro de las areas de
produccion, estan identificadas, el equipo analitico no se ve afectado por el proceso

y viceversa.

168. Cuentan con documentacion para la limpieza y sanitizacion del area de

microbiologia y/o bioterio, cuando aplique y con los registros correspondientes.

169. La eficacia de los agentes sanitizantes es demostrada y aprobada por control de

calidad.
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170. Cuentan con métodos de analisis y/o prueba validados, especificaciones vigentes
y escritas para el andlisis y dictamen de insumos, producto a granel, semiprocesado y

terminado.

171. Cuentan con registros de los analisis efectuados a: insumos, producto en proceso

y terminado

172. Cuenta con PNO para realizar monitoreo ambiental y con los registros

correspondientes

173. Cuentan con un PNO para la limpieza, mantenimiento, y operacion de cada uno
de los instrumentos y equipos utilizados en el laboratorio analitico y cuando aplique

para su calibracion, contrastacion o calificacion y los registros correspondientes.

174. Cuenta con PNO para el correcto manejo, identificacion, preparacién, valoracion
y revaloracion (cuando aplique), almacenamiento y disposicién final de sustancias o
materiales de referencia, reactivos, soluciones, cepas y medios de cultivo empleados

en el laboratorio y los registros correspondientes

175. Los reactivos empleados en el laboratorio analitico se preparan de acuerdo con
la FEUM, suplementos vigentes, farmacopeas reconocidas internacionalmente, otra
bibliografia cientifica reconocida internacionalmente o método validado del fabricante,

revisar registros.

176. La lotificacion/codificacion de los materiales se inspecciona por el personal del

area de calidad y se registra.

177. El responsable sanitario supervisa que los analisis se realicen de acuerdo a la
legislacion (FEUM, suplemento de dispositivos, Normas Oficiales Mexicanas
correspondientes, legislaciéon internacional o métodos validados del fabricante y el
cumplimiento de los procedimientos para aprobar o rechazar los insumos a lo largo de

todo el proceso.

178. El responsable sanitario supervisa el cumplimiento de los PNO’s de calidad y
aprueba toda la documentaciéon técnica que pueda afectar la calidad del proceso o

dispositivo medico.

179. El responsable sanitario Supervisa la asignacion de fechas de reandlisis a las

materias primas y fecha de caducidad a los dispositivos médicos.
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180. Cuentan con PNO para liberacion del producto terminado que describa el proceso
completo de revision del expediente del lote de fabricacién o del nimero de serie por
el area de Calidad.

181. El area de Calidad emite el dictamen para la liberacion del producto terminado.

182. Cuentan con expedientes de cada lote fabricado que incluya: registros de
fabricacion, acondicionamiento y controles de acuerdo con los documentos maestros
vigentes, el cual permite la trazabilidad, revision y dictamen por control de calidad, se

conservan durante los plazos definidos.

183. Para efectuar la liberacion del producto terminado se revisa la orden de
produccién y acondicionamiento, asi como los registros, resultados analiticos,
etiquetas y demas documentacion involucrada con el acondicionamiento de cada lote
y presentacion, comprobando que se han cumplido con las condiciones, controles

instrucciones y especificaciones de proceso establecidas.

184. Para la liberacion del producto, ademas de la revision del expediente se
considera: que no haya cambios que impacten la calidad del producto abiertos, la
revision de los resultados del programa de monitoreo ambiental, se verifica la toma de

muestras de retencion (cuando aplique), revision de desviaciones.

185. El responsable sanitario supervisa la conservacion de expedientes, registros de
analisis y de distribucion de cada lote hasta un afio después de la fecha de caducidad

del dispositivo.

186. Cuentan con area especifica con acceso controlado para el resguardo de los
registros y reportes generados en la fabricacion y comercializacion de los dispositivos

médicos.

MUSEO DE MUESTRAS

187. Cuentan con PNO para conservacion de muestras de retencion por lote que
considere la cantidad suficiente para realizar dos andlisis completos excepto la prueba

de esterilidad y las muestras estan identificadas con nombre y niamero de lote.

188. Cuentan con area para muestras de retencion de materias primas y de cada lote
de dispositivo médico terminado (cuando aplique). Se almacenan en las condiciones

indicadas en la etiqueta del dispositivo médico terminado o a temperatura ambiente,
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se retienen por cinco afios o un afio después de la vida util del producto (fecha de

caducidad)

PLANEACION PARA LA VALIDACION

189. Cuenta con analisis de riesgos del dispositivo médico, para establecer el alcance

de la validacion. Definidos en un plan los requerimientos del dispositivo médico que

incluya los procesos empleados, los sistemas criticos y el alcance de la instalacion.

190. Cuenta con un Plan Maestro de Validacion (PMV) o el equivalente y esta

autorizado por el responsable sanitario.

191. El Plan Maestro de Validacién (PMV) o el equivalente, incluye al menos: procesos
de produccién (incluyendo ensambles y sus verificaciones), procesos de empaque
primario, procesos 0 métodos de limpieza, equipo de produccion y de
acondicionamiento, métodos analiticos, programas o aplicaciones computacionales

que impactan a la calidad del producto, sistemas criticos.

192. EI PMV contiene: politica de validacion, estructura organizacional vy
responsabilidades para las actividades de validacion, resumen de las instalaciones,
sistemas, equipo y procesos a validar, formatos, planeacion y programacion, control

de cambios, referencia a documentos existentes,

193. EI PMV indica: Vigencia, Alcance, Objetivos, Mantenimiento del estado validado
(Revalidacion) DOCUMENTACION
CALIFICACION

197. Las instalaciones estan calificadas en disefio (CD), se documenta y demuestra el

cumplimiento

198. Los sistemas criticos estan calificados en disefio (CD), se documenta y demuestra

el cumplimiento

199. Los equipos estan calificados en disefio (CD), se documenta y demuestra el

cumplimiento.

200. Las instalaciones estan calificadas en instalacion (Cl), se documenta y demuestra

el cumplimiento

201. Los sistemas criticos estan calificadas en instalacion (Cl), se documenta y

demuestra el cumplimiento
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202. Los equipos estan calificados en instalacion (Cl), se documenta y demuestra el

cumplimiento.

203. La calificaciéon de instalacion incluye como minimo: Construccion o modificacion
de areas; instalacion de equipo, tuberia, servicios e instrumentacion revisados contra
los planos y especificaciones vigentes de ingenieria; recopilacion y cotejo de las
instrucciones de operacién, trabajo y de los requerimientos de mantenimiento del
proveedor; requerimientos de calibracion; verificacion de los materiales de

construccion.

204. Se inicia la calificacion de operacion hasta tener resultados satisfactorios de la

calificacion de instalacion.

205. Las instalaciones estan calificadas en operacion (CO), se documenta y demuestra

el cumplimiento

206. Los sistemas criticos estan calificadas en operacion (CO), se documenta y

demuestra el cumplimiento

207. Los equipos estan calificados en operacion (CO), se documenta y demuestra el

cumplimiento.

208. La calificacion de operacién (CO) contiene: Pruebas que incluyen una condicién
0 un conjunto de condiciones que abarcan limites de operacion superiores e inferiores

o las condiciones del “peor escenario”,

209. Al término de la calificacion de operacion (CO) se ratifica o modifica los
procedimientos de calibracion, operacion y limpieza, la capacitacion del operador y los

requerimientos de mantenimiento preventivo.

210. Se inicia la calificacion de ejecucién o desempefio (CE) hasta tener resultados
satisfactorios de la calificacion de operacion, se justifica si la calificacion de operacion

y desempeiio se realizan en forma simultanea.

211. Las instalaciones, equipos y sistemas, se califican en la ejecucion o desempefio
(CE), de acuerdo a los parametros y especificaciones de los procesos y productos

especificos, se documenta y demuestra el cumplimiento.

212. La CE incluye: Pruebas y materiales utilizados en la produccion, sustitutos

calificados o productos simulados, que incluyan una condicibn o conjunto de
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condiciones que abarquen limites de operacion superiores e inferiores o las

condiciones del “peor escenario”;

213. Las instalaciones, equipos y servicios calificados cumplen con los parametros y

limites de operacion establecidos y se cuenta con los PNO’s requeridos.

VALIDACION DE PROCESO

214. La validacion del proceso se concluyé antes de la distribucion y venta del producto

215. La validacion de proceso se efectudé con un minimo de tres corridas o lotes

consecutivos y los resultados fueron satisfactorios.

216. Los parametros criticos son controlados y monitoreados durante los estudios de

validacion.

217. En caso de haber realizado validacion retrospectiva ¢esta justificada y
documentada? Considera: numero de corridas o lotes suficientes en base al andlisis
de riesgo del dispositivo médico, con resultados satisfactorios, no hubo cambios en los
procesos y todos los elementos involucrados en los procesos de fabricacion fueron

previamente calificados y/o validados. No aplicable a procesos y sistemas criticos.

218. La validacion concurrente ejecutada en circunstancias excepcionales, se realizé
durante la produccién de rutina, quedo documentado y todos los elementos que se

involucraron en los procesos de fabricacion, estan calificados y/o validados.

219. Las instalaciones, sistemas y equipos a utilizar estan calificados y los métodos

analiticos validados.

220. El personal involucrado en las actividades de validacién esta capacitado y

calificado, cuentan con los registros correspondientes.

VALIDACION DE LA LIMPIEZA

221. La validacion de la limpieza confirma la efectividad del procedimiento o método
de limpieza para las areas productivas y superficies que tienen contacto directo con el

producto

222. Si varios productos son procesados en el mismo equipo, se usa el producto
representativo para la validacion o el criterio del “peor escenario”. Los limites

establecidos o criterios de aceptacion son alcanzables y verificables

223. Los patrones actuales de uso del equipo corresponden a los utilizados en el

estudio de validacion.
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224. Los métodos analiticos validados son lo suficientemente sensibles para detectar
y cuantificar los limites de deteccion y cuantificacion del residuo o contaminante al nivel

aceptable establecido.

225. Se realizan al menos tres corridas consecutivas del procedimiento de limpieza

con resultados satisfactorios, para demostrar que el método esta validado.

METODOS ANALITICOS

Los métodos analiticos estan validados para

226. Evaluacién de materias primas

227. Evaluacion de producto a granel, en proceso y terminado

228. Evaluacién del proceso

229. Pruebas de estabilidad

230. Los métodos farmacopeicos o0 reconocidos internacionalmente o validados
internamente por casa matriz o corporativo, utilizados para evaluar la conformidad de
materias primas, producto procesado o0 producto terminado demuestran la

adecuabilidad del método.

SISTEMAS COMPUTACIONALES

Estan validados los sistemas v aplicaciones computacionales que impactan en la

calidad del producto relacionado con:

231. Transferencias de insumos y producto

232. Disposiciéon de insumos y producto

233. Control de procesos e instrumentos analiticos

234. Control de sistemas criticos

235. Cuentan con procedimientos y controles para asegurar la autenticidad, integridad
y cuando aplique confidencialidad de los registros electronicos empleados en la
creacion, modificacién, mantenimiento, archivo, recuperacion y/o transmision de estos

y que las firmas electrénicas no puedan ser declaradas como no genuinas.

236. Los controles de los sistemas aseguran la exactitud, confiabilidad, funcionalidad,

consistencia y la habilidad para distinguir entre registros invalidos o alterados

237. La proteccion de los registros permite su recuperacion en forma rapida y exacta

durante todo el periodo de conservacion de estos.

238. El acceso al sistema solo permite a personas autorizadas
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FIRMAS ELECTRONICAS

239. Cuentan con un sistema de informacion asociada a firmas electrénicas que
indique claramente el nombre con letra de molde de la persona que firma, la fecha y
hora de ejecucién y el propadsito por el que se tomo, este sistema permite verificar que

sean vigentes y equivalentes a la firma autdgrafa y es Unica para cada persona.

240. En caso de emplear firmas electrénicas que no estén basadas en biométricas,

utilizan al menos dos elementos distintos para cada acceso.

241. Los codigos de identificacion y contraseflas son renovados y revisados

periddicamente.

242. Cuentan con procedimientos aprobados para el caso de contingencias tales como
fichas, tarjetas y otros dispositivos perdidos, hurtados o desaparecidos que lleven o

generen informacion de codigos de identificacion o contrasefias

VALIDACION DE SISTEMAS Y PROCESOS CRITICOS

Cuenta con validacion de los siguientes sistemas y procesos criticos:

243. Agua purificada.

244. Agua para fabricacion de inyectables.

245. Aire (comprimido)

246. Aire ambiental

247. Vapor limpio

248. Esterilizacion (por medios fisicos o quimicos)

249. Llenado simulado

250. Otros

251. Cuentan con PNO’s para las operaciones relacionadas con los sistemas criticos

252. Cuentan con indicadores y alarmas para detectar fallas en los sistemas criticos,

se toman las medidas necesarias de acuerdo al PNO correspondiente

CALIFICACION DE PROVEEDORES DE INSUMOS O SERVICIOS QUE IMPACTEN
DIRECTAMENTE EN LA CALIDAD DEL PRODUCTO

253. Los proveedores estan aprobados y cuentan con evidencia documentada del
desempeiio historico del proveedor en cuanto a la calidad de cada uno de los insumos

suministrados.
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254. Cuentan con auditorias realizada a los proveedores, para verificar el nivel de

calidad en sus procesos, productos y servicios.

255. Cuentan con estudios estadisticos entre los resultados proporcionados por el
proveedor en su certificado de analisis y los resultados obtenidos en la evaluacion de
acuerdo con la especificacion correspondiente, para demostrar equivalencia, cuando

aplique.

256. El responsable sanitario supervisa la aprobacion de proveedores de acuerdo a lo
establecido en el sistema de gestidén de calidad
MANTENIMIENTO DEL ESTADO VALIDADO

El estado validado se mantiene mediante el cumplimiento de los siguientes sistemas

y programas de soporte:

257. Sistema de control de cambios

258. Programa de calibracion

259. Programa de mantenimiento preventivo

260. Calificacion de personal

261. Programa de auditorias técnicas

262. Sistema de acciones preventivas y correctivas

263. Se lleva a cabo una recalificacion o revalidacibn cuando hay cambios

significativos en los programas y sistemas mencionados

264. Se tiene establecida la vigencia de las calificaciones y las validaciones en los

protocolos correspondientes.

Si el dispositivo médico requiere estudios de estabilidad para demostrar su

funcionalidad vy las caracteristicas de calidad durante su vida Util se realizan:
265. Estudios de Estabilidad Acelerada.

266. Estudios de estabilidad a largo plazo

267. Cuentan con estudio de envejecimiento acelerado para productos estériles

268. Estan sujetos a procedimientos estandar de produccion los lotes fabricados para

realizar los estudios de estabilidad

269. El Protocolo del estudio incluye como minimo: Nombre del dispositivo médico,

descripcion, numero de lote, presentacién y concentracion (si procede), y cuando

54



aplique: tamafo, composicion del envase o empaque primario; condiciones del estudio,
tiempos de muestreo y andlisis, parametros de prueba, criterios de aceptacion (o bien
especificaciones para estabilidad), referencia de los métodos analiticos o de prueba
por parametro y su validacion (si procede), disefio reducido de analisis, cuando se

justifique.

270. El informe del estudio incluye como minimo: Nombre del dispositivo médico, asi
como presentacion y concentracion (si procede); numero de lote, fecha de fabricacion
y cuando apligue tamafio del lote, resultados analiticos por condicion de
almacenamiento y fecha de analisis. Cuando aplique: datos individuales, el promedio,
la desviacion estandar y el coeficiente de variacidn; evaluacion de los datos; incluir
graficas (si procede); métodos estadisticos y férmulas utilizadas (si procede), resultado

del andlisis estadistico, conclusiones y propuesta del periodo de caducidad.

271. Los estudios se llevan a cabo en el mismo envase primario propuesto para su

almacenamiento y distribucion, los andlisis se realizan por duplicado.

272. Cuentan con programa de estabilidades avalado o autorizado por el Responsable

Sanitario.

273. Se confirma la estabilidad del producto en el dispositivo médico respecto al
original, cuando existe: un cambio de formulacion sin involucrar el principio activo, para
productos formulados o cambio en el envase primario, de acuerdo a las caracteristicas
y riesgo del producto.

XVUDEVOLUCIONESYQUEIAS |
274. Cuenta con PNO para la atencién a quejas donde se describe: atencién de todas
las quejas, identificar la causa de la queja, definir acciones correctivas y preventivas a
realizar, notificar a la autoridad sanitaria si se requiere, forma y tiempo de respuesta al

cliente.

275. Los registros de quejas incluyen: Nombre del dispositivo médico, presentacion o
clave, numero de lote o serie, fecha de recepcién, cantidad de producto involucrado,
motivo, , nombre y domicilio del quejoso, resultado de la investigacion y acciones

tomadas
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276. El responsable sanitario supervisa la atencion de las quejas, la implementacion
de acciones correctivas y preventivas, y que se establezca un sistema para medir la

efectividad de las acciones empleadas.

277. Cuenta con PNO para el manejo de devoluciones.

278. Los registros de devoluciones contiene la siguiente informacion: Nombre del
dispositivo médico, presentacion o clave, nimero de lote o serie, cantidad devuelta,
fecha y motivo de la devolucion, nombre y direccion de quien devuelve, dictamen y

destino final del dispositivo médico, este dictamen esta avalado por el area de calidad.

279. Las devoluciones se colocan en retencion temporal y son evaluados por el area
de control de calidad para determinar su disposicion.
280. Existe un sistema para retiro de producto de mercado de manera oportuna y

efectiva en caso de alerta sanitaria para productos que estan fuera de especificacién

281. Cuenta con PNO para el retiro de dispositivos médicos del mercado.

282. El procedimiento incluye las actividades para iniciar un retiro de mercado
rapidamente a todos los niveles, almacenamiento del producto retirado, notificacion a
las autoridades sanitarias, revision de los registros de distribucion de producto para

venta o estudios clinicos, que permitan un retiro efectivo

283. El responsable sanitario coordina el retiro y asegura su ejecucion.

284. El sistema de retiro de producto del mercado incluye la verificacion continua del
proceso de retiro.

285. El reporte final incluye la conciliacién entre la cantidad distribuida y la cantidad
recuperada, las acciones que deben tomarse para evitar recurrencia y el destino final
del producto.

286. Cuentan con PNO para el cumplimiento de las disposiciones legales vigentes en

materia ecolégica y sanitaria para el destino final de residuos contaminantes y/o
peligrosos, notificando a las autoridades correspondientes cuando aplique, asi como
con los registros correspondientes.

Tabla 3. Acta de verificacion sanitaria para fabricas de dispositivos médicos.
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La tabla 3 ayudo como guia para el desarrollo de los requisitos.

11.6 Analisis de requisitos.
El primer paso que se dio fue el analizar todos los requisitos que se requerian para

obtener la implementacion de la NOM-241-SSA1-2012.

Los requisitos que fueron destacados en color gris en la tabla 3, son requisitos que ya
estan implementados en la empresa, por la naturaleza del producto son requisitos
obligatorios que son llevados a cabo. Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. no
cubre con requisitos de documentacién y tampoco con requisitos que involucran

actividades que deben ser llevadas en los procesos.

Al analizar los requisitos se percatdé que muchos de ellos requerian sustento para poder
llevarlos a cabo o para complementar ain mas el requisito, por ello en cada categoria se
hizo mencién de la documentacion que se llevd a cabo para complementar dicho

requisito.

11.7 Requisitos desarrollados.

11.7.1 Adquisiciones por requisito de la norma NOM-241-SSA-2012.

Por requerimiento de la norma se adquirio lo siguiente:
FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Vaso precipitado.

Probeta.

Medidor de espesores de tela.

o k~ w0 DN PF

Termohigrometros (instrumento para medir temperatura).

11.7.2 Documentacién legal.
Entre los requisitos de documentacion legal se llevo a cabo el tramite de actualizacion

del aviso de funcionamiento.

11.7.2.1 Aviso de Funcionamiento.
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En la primera categoria de requisitos de la norma NOM-241-SSA1-2012, se llevo a cabo
el tramite para actualizacion del aviso de funcionamiento. La finalidad del aviso de
funcionamiento es el de dar a notificar a COFEPRIS que Productora Clinimex
Industrial, S.A. de C.V. elabora dispositivos médicos, el tener el aviso de
funcionamiento COFEPRIS permite la operacion de la empresa para fabricar dispositivos

médicos.

Se llevé acabo la actualizaciéon del Aviso de funcionamiento ya que se tuvo que dar de
baja al Responsable Sanitario anterior.
Para comenzar con el tramite, se descargo el formato de aviso de funcionamiento de la

pagina www.cofepris.gob.mx y se procedio al llenado, al tener llenado completamente el

formato se agendo una cita en COFEPRIS para entregar el formato y los documentos

requeridos para la actualizacién vigente del aviso de funcionamiento.

En la figura 4. Comprobante de inicio de tramite, se observa el documento que certifica

el inicio de la actualizaciéon del aviso de funcionamiento.

INSTITUTO DE SERVICIOS DE SALUD DEL ESTADO DE AGUASCALIENTES
DIRECCION DE REGULACION SANITARIA
DIRECCION DEL AREA DE REGULACION Y CONTROL SANITARIO
CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS AGUASCALIENTES

COMPROBANTE DE INICIO DE TRAMITE

NO. DE FOLIO DE ENTRADA DE LA SOLICITUD DE TRAMITE: 58650

NOMBRE O RAZON SOCIAL: PRODUCTORA CLINIMEX INDUSTRIAL SA DE CV
DOMICILIO:  CARRETERA PANAMERICANA NO. 202 INT B

| coLomia MARGARITAS

| MUNICIPIO:  JESUS MARIA

FECHAALTA  25-2g0-2020 ATENDIDO POR HOMERQ VALENTIN ROMAN

TRAMITE: AVISOS DE FUNCIONAMIENTO CLASIFICACION: AVISO DE FUNCIONAMIENTO
MOVIMIENTO: ALTA DE RESPOSANBLE SANITARIO 2038 GRUPO: OTROS

OBSERVACIONES:

EL INGRESO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE TRAMITE, NO CONSTITUYE UNA AUTGRIZACICN, POR LO QUE SE HACE DE SU CODCIMIE

e e E TRAMITE, 0 T c DE SU CODCIMIENTO @ s
PUEDE SER S-t.; A A UN DICTAMEN Y/O PREVENCION . INCLUYENDO LOS AVISOS DE FUNCIONAMIENTO Y/O RESPONSABLE SAN TMI:D R EARENIA
LA DOCUMENTACION PRESENTADA ¥ LA VERACIDAD DE LA INFORMACION CONTENIDA EN LA SOLICITUD, ES RESPONSABILIDAD DEL SOLICTANTE

PARA CUALQUIER ACLARACION Y/O DUDA, DEBERA REFERENCIAR SU NUMERQC DE FOLIO DE ENTRADA A EJ
EL QUE SE ENCUENTRA SU SOLICITUD e T e L R

CONSULTA E INFORMES AL TELEFONO 6884162 / 3924441 EXT. 4008 Y 4007

Figura 4. Comprobante de inicio de tramite.

11.7.3 Asignacion de claves.
Todo documento contiene una clave Unica de identificacion dentro del Sistema de

Gestion de Calidad.
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En la tabla 4. Tabla de Asignacién de Claves de documentos, se observa la manera

correcta de asignar las claves en la documentacion de Productora Clinimex Industrial,

S.A.de C.V.
Caodigo Claves (Proceso, nombre del
Documento de procedimiento o departamento Numero
Calidad responsable)
Descripcion de
Puesto y Perfilesde | DPP. XX
Puesto
Procedimientos RH. | Recursos Humanos
Normalizados de | PNO- |AT. | Ambiente de Trabajo
Operacion MT. | Mantenimiento
Instructivo de PR. | Produccion
Trabajo i ID. Informacion documentada
Registros RC- CA. | Calidad
Datos DA- ACP. | Acciones correctivas y
preventivas
PL. Planeacion XX
AL. | Almacén
EM. | Equipos de Medicién
AD. | Auditorias Técnicas
DG. | Direccion General
SH. | Seguridad e Higiene
VT. Ventas
VG. | Vigilancia
CM Compras

Tabla 4. Tabla de Asignaciéon de Claves de documentos.

EJEMPLO: Cédigo del Documento para un PNO

Procedimiento
Normalizados de

Operacion

PNO-I?.Ol

Clave de Proceso, procedimiento o departamento
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A todo PNO, registro y dato realizado se le asigno la clave correspondiente.

La asignacion de claves es solo para documentacion propia de la empresa.

11.7.4 Documentacion técnica.
Entre los requisitos de documentacion técnica se elaboraron PNO’s Procedimientos

Normalizados de Operacion, Registros correspondientes a los PNO’s, Datos,

Descripcidn de puestos y Perfiles de Puestos, y Aviso de responsable.

Los requisitos de la norma NOM-241-SSA1-2012 que se desarrollaron en cuanto a

documentacion técnica seran mencionados a continuacion.

11.7.4.1 Rotulo de Responsable.
Se realizé un rotulo con informacion del Responsable Sanitario de Productora Clinimex

Industrial, S.A. de C.V., el rotulo ayuda a la identificacion del establecimiento.
En el rotulo de Responsable se establecio la siguiente informacion:

— Nombre del Responsable Sanitario.

— Numero de cedula profesional del Responsable Sanitario.

— Institucién que expidioé la cedula profesional.

— Horario de asistencia del Responsable Sanitario en la empresa.

El rotulo fue colocado en la entrada del establecimiento.

La funcién del rotulo de responsable es el establecer quién es el encargado de brindar
atencion y de igual forma quien es el responsable de la calidad de los dispositivos

médicos de Productora Clinimex, S.A. de C.V.

11.7.4.2 Procedimientos Normalizados de Operacién (PNO).
Se desarrollaron e implementaron Procedimientos Normalizados de Operacién como

requerimiento de la norma NOM-241-SSA1-2012, los PNO’s abarcan los siguientes

procesos:

60



— Calidad, Auditorias Técnicas, Ambiente de Trabajo, Seguridad e Higiene,
Compras, Direccion General, Recursos Humanos, Mantenimiento, Informacion
documentada, Produccion, Acciones Correctivas y Preventivas, Almacén y

Planeacion.

La implementacion de los PNO’s en cada uno de los procesos contribuyen al orden, al
controlar las operaciones, al prevenir y corregir irregularidades.

Los Procedimientos Normalizados de Operaciéon son los pilares para el buen
funcionamiento del establecimiento. Los procedimientos contienen las instrucciones
minimas necesarias para llevar a cabo las operaciones de manera reproducida.

Se realiz6 un formato base para la realizacién de los Procedimientos Normalizados de

Operacion, en el Anexo C se logra visualizar el formato utilizado.

11.7.4.2.1 Desarrollo de PNO’s.
Para la realizacion de los Procedimientos Normalizados de Operacion se requirio el hacer

investigacion de campo, el dirigirse a dichas areas donde se es llevada la actividad para
conocer a detalle todo el proceso y de esa manera poder plasmarlo en documento lo mas
acertado posible. El hacerlo de esa manera fue esencial para que futuro personal lleve
de esa manera la actividad y en caso de tener duda consulte dicho PNO, de esta manera

se evitan acciones inadecuadas dentro de la actividad.

En la tabla 5. Procedimientos Normalizados de Operacion, se observan los PNO’s que

fueron desarrollados de acuerdo a los requisitos de la NOM-241-SSA1-2012.

PNO-ID.01 |PNO de elaboracion de procedimientos normalizados de operacion.

PNO-ID.02 |Control de la documentacion.

PNO-ID.03 |Control de cambios de documentacion.

PNO-1D.04 |Llenado de documentacion.

PNO-CA.01 |Manejo de Producto No conforme.

PNO-CA.02 [Resolucion de Quejas.

PNO-CA.03 [Conservacion de Muestras de retencién por lote.

PNO-CA.04 [Retiro de dispositivos médicos del mercado.
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PNO-CA.05 [Calibracion de los instrumentos de Medicion.

PNO-CA.06 FIZ))reosCtEr}l;(c:)c;/c')lgT(-je Materia Prima, Material de Empaque, Producto en

PNO-CA .07 ;:?:;;otljr(ij:ac;?érgbézls I[;))ra;r(;allulzlti.\/aluaC|on y documentacion que impactan

PNO-CA.08 |Desviaciones o no conformidades.

PNO-CA.09 |Separaciony destruccion del material remanente lotificado/codificado.

PNO-CA.10 |[Liberacién del Producto Terminado.

PNO-CA. 11 Anél_isis y aprobacic’)n_ de producto a granel, producto en proceso,
semiprocesado y terminado.

e

PNO-CA.13 |Manejo de devoluciones.

oo cA 16 e o Y

PNO-AD.01 |Auditorias Internas.

PNO-AD.02 |Auditorias Externas.

PNO-AT.01 |Acceso controlado del personal.

PNO-AT.02 |Control de Temperaturas.

PNO-AT.03 |Destruccion y destino final de residuos contaminantes y/o peligrosos.

PNO-SH.01 |Limpieza de areas generales.

PNO-SH.02 |Limpieza de areas productivas.

PNO-SH.03 |Limpieza del area de almacén.

PNO-SH.04 |Limpieza o sanitizacién de los equipos de fabricacion.

PNO-SH.05 |Control de plagas.

PNO-SH.06 |Higiene de manos.

PNO-SH.07 [|Indumentaria y equipos de seguridad.

PNO-CM.01 |Compras.

PNO-CM.02 |Selecciony evaluacion de proveedores.

PNO-CM.03 [Surtido de Ordenes de acondicionado.

PNO-CM.04 |Surtido de Ordenes de fabricacion.

PNO-DG.01 |Analisis de riesgo del producto.

PNO-RH.01 |Catalogo de firmas.
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PNO-RH.02 SP;(;(;i(ljiisrgire;r:o para la capacitacion del personal operativo y
PNO-MT.01 |Mantenimiento preventivo y correctivo de equipos.
PNO-MT.02 |Control de herramientas.

PNO-MT.03 [Mantenimiento durante la fabricacion.
PNO-MT.04 |Operacién de Maquina Over.

PNO-MT.05 [Operacion de Maquina de codo.
PNO-MT.06 |Operacién de Maquina de Remache.
PNO-MT.07 |Operacion de Maquina de costura recta.
PNO-MT.08 |Operacion de Maquina recta de 2 agujas.
PNO-MT.09 |Operacion de Maquina de cadeneta.
PNO-MT.10 [Operacién de Maquina de broche.
PNO-MT.11 |Operacion de Selladora de Resistencia.
PNO-MT.12 |Operaciéon de Selladora de Banda.
PNO-MT.13 |Operacién de Cortadora.

PNO-MT.14 |Operacion de Perforadora.

PNO-MT.15 |Operacién de Maquina de Alta Frecuencia.
PNO-MT.16 |Operacién de Devanadora de Hilo.
PNO-MT.17 |Operacion de Selladora de Aire Caliente.
PNO-MT.18 |[Operacién de Compactadora.

PNO-MT.19 [Operacién de Rebobinadora-Bobinadora.
PNO-MT.20 |Operaciéon de Cortadora de Navaja.
PNO-MT.21 |Operacién de Cortadora de Disco.
PNO-MT.22 |Operacién de Flejadoras.

PNO-MT.23 |Operacién de Suajadora.

PNO-MT.24 |Operacion de Ruedas.

PNO-MT.25 |Operacion de Empacadora al Vacio.
PNO-MT.26 |Operacion de Plotter.

PNO-PR.01 |Disefo de las instalaciones.
PNO-ACP.01 |Acciones correctivas y preventivas.
PNO-PL.02 |Orden de fabricacion y acondicionado.
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Identificacion de los insumos, producto (terminado y en proceso),
equipos y areas utilizadas durante el proceso de fabricacion.
Acciones para prevenir que existan mezclas o perdida de la identidad
de los productos.

PNO-AL.01 |Manejo de almacenes.

PNO-PL.03

PNO-PL.04

PNO-AL.02 |Distribucién de los dispositivos médicos.

PNO-AL.03 [Recepcion de Materias Primas.

PNO-AL.04 |Recepcion, muestreo y almacenamiento de material de empaque.

PNO-AL.05 |Disposicion final de envases vacios.

PNO-AL.06 |Almacenamiento.

Tabla 5. Procedimientos Normalizados de Operacion.

Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de Informacion
Documentada:

Para el proceso de Informacion documentada se desarrollaron 4 PNO’s, el objetivo de los
PNQO’s es para asegurar que toda documentacién de Productora Clinimex Industrial, S.A.
de C.V serd llevada a cabo de acuerdo a los lineamientos establecidos por la empresa y
por la norma NOM-241-SSA1-2012.

— Elaboracién de PNO’s.
Los lineamientos para realizar Procedimientos Normalizados de Operacion fueron

establecidos en el procedimiento PNO-ID.01 PNO de elaboracion de procedimientos
normalizados de operacion, el cual define los lineamientos necesarios para elaborar
PNO’s.

Dicho documento describe como realizar el llenado de todos los puntos que son
requeridos para elaborar un procedimiento, de igual forma se describe el desarrollo de la

emision y/o actualizacion de un PNO, y asi como su uso Yy divulgacion.

Se establecié que el Responsable Sanitario debe de tener todos los PNO’s en original,
identificados con el sello de Original, y en caso de que requiera alguna copia de ese PNO
para su uso se debera identificar mediante un sello de copia controlada y registrarlo en

la lista maestra.
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Registros correspondientes:

DA-ID.05 Lista de Procedimientos normalizados de operacion PNO.

— Control de la documentacion.
Toda documentacion es controlada de acuerdo con lo establecido en el Procedimiento

PNO-ID.02 Control de la documentacion, el cual define las instrucciones detalladas en
cuanto a la forma de controlar documentos originales (Forma de administrar

documentos).

Dicho documento contiene las instrucciones de un correcto control de documentacion,
para un correcto control se realiz6 una lista maestra donde se tiene el catédlogo de los
PNO, donde se establece que en la lista debe de contener cédigo del documento, nombre
del PNO, namero de revision, fecha de revision y en su caso se hubiera copia controlada

establecer la localizacion.

Todos documentos maestros y PNO son autorizados por el Responsable Sanitario, asi

como cualquier modificacién a los documentos anteriores.

Reqistros correspondientes:
DA-ID.05 Lista de Procedimientos normalizados de operacion PNO.

— Control de cambios de documentacion.
Los lineamientos para realizar un cambio de documentacién se encuentran establecidos

en el Procedimiento PNO-ID.03 Control de cambios de documentacion.

El PNO solo aplica en modificaciones en cuanto a formatos de registros, cambios en la
estructura, cambio de titulo o cédigo, cambios de responsables, cambios a actividades

establecidas, documentos que requieran una actualizacidon o mejora.

Se establecio que los cambios a documentacion deben ser notificados al Responsable
Sanitario ya que el procedera a la modificacion del mismo.

Todo cambio realizado a un documento se refleja mediante las revisiones, cada cambio

incrementa ese numero de revision, y debe de describirse el cambio en el registro RC-
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ID.02 Registro de cambios y mejoras, el registro mencionado es un documento que

acomparfia a todo documento original.

La finalidad del registro RC-ID.02 es el describir que tipo de cambio se realizé al

documento y quien solicito dicho cambio.

Registros correspondientes:
RC-1D.02 Registro de cambios y mejoras.

— Llenado de documentacion.
Los lineamientos para realizar un llenado correcto de documentacién se encuentran

establecidos en el Procedimiento PNO-ID.04 Llenado de documentacion.

Se estableciéo en el procedimiento que todo documento debe ser escrito con tinta
indeleble, quedando prohibido el uso de plumas de gel y/o lapiz., todo documento que
requiera fecha la estructura de la misma es indicando el dia a 2 digitos, las 3 primeras
letras del mes e indicando el afio a 4 digitos.

Se establecio una firma exclusiva, donde el objetivo es que todo documento interno de
Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. contenga esa firma, Firma establecida en el
Procedimiento PNO-RH.01 Catélogo de firmas. La firma que se establecié es el primer

nombre completo enseguida de la inicial del apellido paterno.

La finalidad de determinar los lineamientos para un correcto llenado de documentacion,
es porque todos los documentos contindan un proceso (es documento controlado), lo

gue se requiere es un documento legible.

Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de Calidad:
Para el proceso de Calidad se desarrollaron 14 PNO’s, el objetivo de los PNO’s es para

asegurar Calidad en los dispositivos médicos.

— Manejo de Producto No Conforme.
Los lineamientos para el manejo de producto no conforme se establecieron en el PNO-

CA.01 Manejo de Producto No Conforme.
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Se establece el modo de deteccion e identificacion del Producto No Conforme, se

especifica que generalmente se detecta durante las inspecciones calidad, pero sin

embargo la deteccion la puede hacer cualquier miembro de la organizacion. Se

determiné que todo Producto No Conforme se identificard mediante una etiqueta de color

rojo con la leyenda “Producto No Conforme”, y sera registrado en RC-CA.15 Tarjeta de

Producto No Conforme.

Se especifica el manejo de Producto No Conforme dependiendo del area y/o proceso

donde fue identificado, si se detecta en:

%

%

Almacén, Corte: Se separa para contenerlo y no pase a otros procesos.
Confeccién: Se informa al personal responsable para su devolucion, disposicion,
correccién y supervision para que no vuelva a ocurrir.

Doblado: Se identifica y se informa al personal responsable, se devuelve y se
corrige.

Inspeccidn final de embarque: Se identifica, se informa al personal responsable,
para su inspeccién de lote completo y para su retrabajo, reproceso si fuese

necesario.

Se especificaron acciones para eliminar las no conformidades detectadas en los

productos:

%

o
N
5
5

Regresar al proveedor (Materiales, Materia Prima).
Reponer (Materiales y producto).

Retrabajar o corregir (Producto).

Reinspeccion al 100% (Materiales y Producto).

Destruccion (Scrap (producto no recuperado)).

Registros correspondientes:
RC-CA-15 Tarjeta de Producto No Conforme.

RC-CA.19 Control de Producto No Conforme para Inspeccién de Ensamble y PT.
RC-CA.28 Control de No conformidades de Materiales.
RC-CA.32 Control de Scrap.

RC-CA.34 Control de Producto No Conforme por operaciones (Area de Sellado).
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RC-CA.38 Concentrado de Scrap por lote.
RC-CA.38.a Control de scrap en lineas de ensamble.

RC-ACP.01 Registro de Acciones Correctivas y Preventivas.

— Resolucién de Quejas. (Quejas externas)
Los lineamientos para la atencion de quejas de clientes y de otras partes interesadas se

establecieron en el PNO-CA.02 Resolucion de Quejas, con el fin de resolverlas
oportunamente.

Se determind que las Quejas pueden presentarse por clientes o distribuidores de los
productos. Las quejas deben de ser presentadas de forma escrita.

Por requerimiento de la normativa el Responsable Sanitario determina si procede la

gueja o no, y el que el mismo le dara seguimiento.

Se determiné en el procedimiento que si procede la queja el tiempo de respuesta es
inmediato, salvo aquellas que requieran un analisis detallado dependiendo de la
naturaleza de la misma, se debera de convocar una reunion y se tendra que preparar la
respuesta al cliente o a la parte interesada, se establecid que las acciones a tomar se

detallaran en el registro RC-ACP.05 Registro de Queja del cliente.

Registros correspondientes:
RC-ACP.05 Reqistro de Queja del cliente.

RC-ACP.03 Reqistro de desviaciones.

— Conservacion de Muestras de retencidn por lote. (Producto Terminado y Materia

Prima (Tela))

Los lineamientos para la conservacion de muestras de retencion por lote se establecieron

en el PNO-CA.03Concervacién de Muestras de retencién por lote.

En el PNO se indic6 la importancia de retener muestras por lote, se hizo mencion de que
las muestras retenidas ayudan cuando haya reclamaciones de calidad, sobre posibles
dudas en cuando el cumplimiento de las especificaciones, sobre

etiquetado/acondicionado.
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Se especificaron las herramientas que ayudan a buen muestreo, fue establecido por
cuanto tiempo son retenidas, las condiciones de almacenamiento y la forma de identificar

las muestras.

El tiempo de retencion de muestras es un afio después de la vida util del producto, la

vida util del producto es de 2 afios por lo que la muestra sera retenida por 3 afios.

Las Muestras que sean retenidas son conservadas en un area llamada Museo de

Muestras por el Responsable Sanitario.

— Retiro de Dispositivos Médicos del Mercado.

Los lineamientos para el retiro de dispositivos médicos del mercado se establecieron en
el PNO-CA.04 Retiro de Dispositivos Médicos del Mercado.

En dicho PNO se establecio un sistema para retirar el producto del mercado de manera
oportuna y efectiva en caso de que se presente algin riesgo que genere el producto o
gue se sospeche que este fuera de especificaciones. El retiro de dispositivos médicos

involucra al departamento de Almacén, Ventas, Produccién y Control de Calidad.

Para proceder a un retiro de dispositivos médicos del mercado el Director General debera
de recibir una notificacion de riesgos sanitarios o de producto fuera de especificacion, y
tendra que informarle al Responsable Sanitario.

El Responsable Sanitario es el encargo del retiro de dispositivos médicos es quien
supervisa que se haga eficientemente el retiro. Al ser notificado el Responsable
Sanitario del retiro, tendra que realizar el registro RC-ACP.07 Registro de Retiro de
dispositivos médicos del mercado, donde se especificara cuantas unidades se deben de

retirar y la localizacién de las mismas.

Registros correspondientes:

RC-ACP.07 Registro de Retiro de dispositivos médicos del mercado.

69



— Calibracion de los instrumentos de Medicion.
Los lineamientos para la calibracion de los instrumentos de medicion se establecieron en

el PNO-CA.05 Calibracion de los instrumentos de medicion. El fin de este PNO es el
asegurar la calidad de las mediciones que afectan de manera directa e indirecta en la

calidad del producto.

El conjunto de actividades establecidas en el Procedimiento PNO-CA.05, garantiza:
— Que la relacion de la incertidumbre de las mediciones sea apropiada y controlada.
— Que el sistema sea continuo y controlado, basado en un estricto programa de

calibracion, mantenimiento de equipos.

En el PNO se determinaron los recursos necesarios para asegurar la validez y fiabilidad

de los resultados cuando se realice el seguimiento y la medicion.

Los equipos de Medicidn que se utilizan en Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V
son: Cintas métricas, Flexdmetro, Reglas metalicas, Basculas, Metro patron (Para

verificar las cintas), Manometro, Termometro y Termohigrémetros.

En el Procedimiento se especificd que instrumentos se calibran dentro de la planta y
cuales son calibrados por empresa externa, se hace mencion de la forma de calibrar los
instrumentos de medicion (instrumentos que se pueden calibrar dentro de la empresa),
especifica la existencia de un Programa Anual de Calibracién donde en él se especifican

las fechas proximas de calibracion de cada uno de los instrumentos.

La calibracién de los instrumentos de medicion proporciona confianza en la validez de

los resultados de la medicion.

Registros correspondientes:
DA-EM.01 Lista de Equipos de Medicion.

RC-EM.01 Programa Anual de Verificacion y Calibracion.

RC-EM.02 Registro de Verificacion de equipos de medicion.

RC-EM.03 Registro de verificacion de medicion en (pies FT).
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— Destruccion de Materia Prima, Material de Empaqgue, Producto en Proceso y PT.
Los lineamientos para realizar la destruccion de materia prima, material de empaque

fueron establecidos en el PNO-CA.06 Destruccion de Materia Prima, Material de

empaque, Producto en proceso y PT.

En el PNO se describe un sistema que permite destruir la materia prima, cuidando de no

contaminar el medio ambiente.

Se establece la forma de destruccion de la materia prima, Material de empaque, producto
en proceso y PT. El proceso de destruccion de Materia prima (Tela) consta de trasladar
la tela al &rea de corte y tender la tela, para luego cortar la misma en pequefias partes
con el fin de no hacer uso de ella en ningin aspecto, cabe mencionar que la destruccion
de materia prima la debe de autorizar el cliente. Se determind en el PNO que cada material
dependiendo de su transformacién que haya obtenido varia la forma de destruccion, cabe
resaltar que no todas las destrucciones son llevadas por la empresa, son contratadas

empresas externas para su destruccion.

En el procedimiento se especificd que antes de proceder a la destruccion de cualquier

material se debe de asegurar que dicha no conformidad no tiene retrabajo.

Registros correspondientes:

RC-CA.32 Control de scrap.

RC-CA.15 Tarjeta de Producto No Conforme.

RC-CA.38.a Control de cambios para la evaluacion y documentacion que impactan a la

fabricacion del producto.

— Control de cambios para la evaluaciéon y documentacion que impactan a la
fabricacion del producto.
Los lineamientos para realizar cambios en la documentacion que impactan directamente

al producto fueron establecidos en el PNO-CA.07 Control de cambios para la evaluacion

y documentacién que impactan a la fabricacién del producto.
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El PNO aplica cuando el cliente ha realizado alguna modificacion ya sea de modelo o
especificaciones, el cliente puede notificar sus cambios siempre y cuando aun no se esté

fabricando su orden aun.

Para realizar un cambio en documentacion que impacta directamente a la fabricacion del
producto es necesario llevar a cabo nuevamente el proceso como si fuera nueva peticion

de orden.

El proceso que se debera de llevar a cabo es el siguiente:
1. Recepcion de especificaciones actualizadas. El cliente debe de enviar las
especificaciones nuevas.
2. Recepcion de Orden de Produccion. El cliente debe de notificar los requisitos de
cantidad y entrega.
3. Notificacién de los requisitos a los procesos. Gerencia de Calidad al tener la
informacion actualizada, procede a la entrega de la informacion a los siguientes

procesos: Planeaciéon, Compras, Patronaje, Produccion, Corte y Almacén.

Registros correspondientes:

RC-PR.08 Orden de fabricacion.

RC-CA.20 Calidad en linea.

DA-CA.14 Lista de especificaciones internas.

— Desviaciones 0 no conformidades.
Los lineamientos para el manejo de las desviaciones o no conformidades fueron

establecidos en el PNO-CA.08 Desviaciones o no conformidades.

En el procedimiento se establecidé que existe un Comité técnico, el Comité Técnico es
quien determina que acciones se deben de tomar para aquellas desviaciones 0 no
conformidades existentes, el Responsable Sanitario es el encargado de verificar que las

acciones determinadas por el comité fueron llevadas a cabo.

Las herramientas que ayudan a encontrar las causas raiz que generaron dicha

desviacion son las siguientes:
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1. Tormenta de ideas.
2. Diagrama de causa-efecto.

3. Hojas de control, etc.

Reqistros correspondientes:

RC-ACP.04 Plan de acciones preventivas y correctivas.
DA-ACP.01 Comité Técnico.

— Separacién y destruccion del material remanente lotificado/codificado.
Los lineamientos para el manejo de material remanente fueron establecidos en el PNO-

CA.09 Separacion y destruccion del material remanente lotificado/codificado.

Se desarrollé un sistema eficaz que permite separar y destruir el material remanente de
Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. El material remanente lotificado y codificado
es toda etiqueta ya sea de caja, envoltura individual y etiqueta de tallas sobrante. Es
importante que la empresa destruya este material sobrante ya que pueden hacer mal
disposicion de dicho material.

La forma de separacion del material remanente es de la siguiente manera: cuando se
cierra el lote programado se debera recuperar todos los excedentes de los materiales
antes de comenzar con otra programacioén, el material remanente reunido se registra en
RC-CA.32 Control de Scrap, estos remanentes lotificados se relnen por una semana

para luego proceder a la destruccién.
La destruccion de este material es por empresa externa.
Reqistros correspondientes:

RC-CA.32 Control de scrap.
RC-CA.15 Tarjeta de Producto No Conforme.

— Liberacién del Producto Terminado.

Los lineamientos para la liberacion del Producto Terminado fueron establecidos en el

PNO-CA.10 Liberacion del Producto Terminado.
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En el procedimiento se determind el proceso que se debe de llevar para dar por Liberado
el Producto Terminado.

Para liberar el producto terminado se realiza la inspeccion final de calidad.
Se determind que Calidad es quien realiza la inspeccion final de calidad, al haber pasado
la inspeccion se puede dar por liberado el lote de Producto Terminado, el producto

liberado se identificara mediante la papeleta RC-CA.14 Producto liberado para embarcar.

Registros correspondientes:

RC-CA.14 Producto liberado para embarcar.

— Andlisis v aprobacidon de producto terminado a granel, producto en proceso,
semiprocesado y terminado.
Los lineamientos para aprobar el producto a granel, en proceso y terminado se

determinaron en el PNO-CA.11 Analisis y aprobacion de producto a granel, producto en

proceso, semiprocesado y terminado.

En dicho PNO fueron establecidos los lineamientos minimos necesarios para asegurar

gue los productos cumplen con los estandares de calidad.

Para dar por aprobado un producto a granel se debera de realizar una inspeccion de
calidad con base a las especificaciones del producto, se tendra que tomar una muestra
por caja.

Para aprobar un producto en proceso, se deberan realizar tomas de muestras
periodicamente por cada estacion de trabajo, se realizaran inspecciones con base a las

especificaciones del producto.

En el PNO se determina como es la forma de dar por aprobado el producto a granel, en

proceso, semiprocesado y terminado.

Reqistros correspondientes:

RC-CA.39 Hoja de inspeccion por lote.
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RC-CA.10 Inspeccioén de Calidad en producto terminado y/o embarque.

RC-CA.19 Control de producto no conforme para inspeccion de ensamble y PT.

— Area identificada para productos rechazados (Insumos, producto a granel,
semiprocesado y terminado.
Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. determino un area especifica para productos

rechazados. Los lineamientos se encuentran establecidos en el procedimiento PNO-

CA.12 Area identificada para productos rechazados.

El area asignada solo resguarda lo que es producto (Avios) rechazado, ubicada dentro
de almacén; cabe mencionar que no hay un area designada para producto a granel,
semiprocesado y terminado rechazado ya que la disposicion de ellos es inmediata.

— Manejo de devoluciones.
Los lineamientos necesarios para un buen manejo de devoluciones fueron establecidos

en el PNO-CA.13 Manejo de devoluciones.

El manejo de devoluciones es basado a la politica de devolucién., la politica de devolucion
establece que no se aceptaran devoluciones de mercancia pasando los 15 dias de
recepcion, las devoluciones aceptadas seran despreciadas aun 10% si el motivo es

porque el cliente no le satisfaga lo deseado.

Las causas de posibles devoluciones pueden ser por defectos de fabricacion, productos

vencidos, dafio en transporte, cambio de opinién del cliente y producto no solicitado.

Cuando la devolucién sea generada por un incumplimiento en el producto, Productora
Clinimex Industrial, S.A. de C.V. después de haber realizado su disposicion debera de
negociar con el cliente si el mismo producto sera reenviado nuevamente 0 en su caso se

realiza un cambio total de producto.

Requisitos correspondientes:
RC-ACP.08 Devolucién de productos.
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— Limpieza, mantenimiento y operacion de instrumentos y equipos utilizados en el
Laboratorio Analitico.
Las actividades de limpieza, mantenimiento y operaciones de los equipos del laboratorio

fueron establecidas en el PNO-CA.14 Limpieza, mantenimiento y operacion de
instrumentos y equipos utilizados en el Laboratorio Analitico.

En el procedimiento se establecidé la operaciébn de los instrumentos/equipos con la
finalidad de hacer buen uso de los mismos y de conocer cuél es la funcién de cada
instrumento.

Los instrumentos/equipos del laboratorio analitico son probeta, vaso precipitado y

medidor de espesores.

1. El modo de operacion de la probeta consta de verter el liquido a utilizar dentro de él,
se debe de utilizar la probeta para medir aproximadamente el liquido a utilizar, al tener
el liqguido medido se debe de verter en el vaso precipitado.

2. El modo de operacion del vaso precipitado es el verter el liquido que fue medido en la
probeta dentro de él, con el objetivo de contener el liquido.

La limpieza de los instrumentos debe de ser inmediata después de uso, la probeta y vaso
precipitado deben lavarse con detergente para después proceder a un enjuague con
agua destilada. Se establecié en el PNO que la limpieza del medidor de espesores es
muy importante antes y después de su uso, antes porque el instrumento puede contener

particulas de polvo y podria generar mediciones erroneas.

En el PNO se describe que la calibracion del medidor de espesores es llevada por una

empresa externa.

Por la naturaleza del vaso precipitado y de la probeta no requieren de calibracion.

Registros correspondientes:

RC-SH.06 Registro de mantenimiento de los instrumentos y equipos del laboratorio

analitico.

Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de Auditorias

Técnicas:
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Para el proceso de Auditorias Técnicas se desarrollo 2 PNO’s, el objetivo de los PNO’s
es el asegurar que las auditarias internas y externas seran llevadas con éxito, y bajo los
lineamientos requeridos de la NOM-241-SSA1-2012.

— Auditorias Internas.
Los lineamientos para realizar las auditorias internas estan establecidos en el PNO-AD.0O1

Auditorias Internas.

En el procedimiento se establece que las auditorias internas son llevadas a cabo una 1
vez por afio con el objetivo de determinar si el Sistema de Gestién de Calidad es conforme
con las disposiciones planificadas con los requisitos de la NOM-241-SSA1-2012 y con los
requisitos de SGC establecidos por la organizacion.

En el PNO-AD.O1 fue establecido el proceso de auditorias internas, los pasos a seguir

para llevarla a cabo.

Como paso inicial para realizar auditorias internas es el tener el equipo auditor, el equipo

debe de estar calificado para llevar acabo la auditoria interna.

Para integrar el equipo auditor, al personal de puesto mando se les realiza una evaluacion,
conforme a la calificacién obtenida se determina si estan calificados para desempefiar la
funcién de auditores. La clasificacion de auditores se establecié de la siguiente manera:
Si en la evaluacion obtienen de:
11 a 18 puntos: Estan calificados para ser auditores.
8 a 10 puntos: Requieren mas entrenamiento.

0 a 7 puntos: Pueden ser observadores durante la auditoria.

Reqistros correspondientes:

RC-AD.O1 Programacion Anual de Auditorias Internas.
RC-AD.02 Plan de auditoria.

RC-AD.03 Evaluacién, competencia y lista de auditores internos.
RC-AD.04 Lista de Hallazgos.

RC-AD.05 Informe de resultados de auditoria.

DA-AD.O1 Guia de preguntas basicas del SGC.
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RC-ACP.01 Registro de acciones correctivas y preventivas.

— Auditorias Externas.
Los lineamientos para realizar auditorias externas estan establecidos en el PNO-AD.02

Auditorias Externas.

En el PNO se describe que las auditorias externas son llevadas una 1 vez por afio, con
el objetivo de determinar si el Sistema de Gestiébn de Calidad es conforme con las
disposiciones planificadas con los requisitos de la NOM-241-SSA1-2012 y con los

requisitos de SGC establecidos por la organizacion.

Las auditorias externas que ejecuta Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. incluyen
a proveedores de insumos, prestadores de servicios que impactan al proceso de

fabricacion.

En el procedimiento PNO-AD.02 se establece el proceso del como llevar la auditoria
externa, de igual forma se establece la calificacion con la cual es aprobado un proveedor.
Calificacion (Puntos).

83 — 92 Aprobado
72 — 82 Condicionalmente aprobado
71 — 0 No aprobado

Las auditorias externas tienen como finalidad el conocer si los proveedores de insumos

ylo los prestadores de servicios tienen autenticidad en sus sistemas de informacion.
La finalidad de las auditorias internas y externas es el dar confianza a los clientes, el
detectar problemas operativos, proveer oportunidades de mejora y proveer

retroalimentacion para acciones correctivas.

Reqistros correspondientes:

RC-AD.O1.a Programacion anual de auditorias externas.

RC-AD.06 Auditoria a proveedores.
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Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de Ambiente
de Trabajo:

Para el proceso de Ambiente de Trabajo se desarrollaron 3 PNQO’s, el objetivo de los
PNQO’s es para que Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. cuente con un sistema
de control de personal interno y externo, y cuente con un control de temperaturas del

establecimiento con el fin de influir en el bienestar del personal.

— Acceso controlado del personal.
Los lineamientos para mantener un acceso controlado del personal de Productora

Clinimex Industrial, S.A. de C.V. estan establecidos en el PNO-AT.01 Acceso controlado

del personal.

En el PNO se establecieron las medidas necesarias para llevar un buen control del
personal.

Se tiene establecido que el personal solo podra ingresar a las instalaciones por las dos
casillas de vigilancia que cuenta la empresa, el personal al ingresar debera de mostrar su
gafete para demostrar que es trabajador de la empresa y tendra que registrar su entrada
en el reloj checador (Registrar entradas y salidas), dejando sus pertenencias en los
lockers asignados, quedando prohibido ingresar al area de produccién con bolsas,
mochilas, y otros contenedores. Las areas en lo que los empleados pueden tener acceso

son al area de lockers, area de comedor, bafios y salas de juntas.

En el caso del personal externo (contratistas, proveedores y visitantes), los vigilantes
deberan de requerir una identificacion y deberan de confirmar la autorizacion de la visita

por parte del personal de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V al tener un sistema de control de personal
asegura una buena administracion, al tener un control de entrada y salida de los
empleados, un seguimiento de horarios, grupos de acceso y zonas permitidas/restringidas

mejora la productividad.

Registros correspondientes:
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RC-VG.02 Registro de equipos de computo y herramientas.

RC-VG.03 Control de entradas y salidas de vehiculos.

RC-VG.04 Registro de entrada y salida de personal que no porta gafete.
RC-VG.08 Control de entrada y salida de visitantes.

RC-VG15 Control de visitantes.

RC-RH.21 Pase de Salida.

— Control de Temperaturas.
Los lineamientos para un buen control de temperatura fueron establecidos en el PNO-

AT.02 Control de Temperaturas.

En el PNO se define el método de verificacion de la uniformidad de la temperatura
ambiental de la empresa, el fin de esto es el asegurar las condiciones adecuadas de
almacenamiento y conservacion de las materias primas y si como el bienestar del

empleado.

La temperatura propicia para laborar y mantener las materias primas en buen estado
segun la Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012 es:

Temperatura debe estar entre los 18°C y 25°C.

Humedad relativa debe ser de menos de 65%.

Para lograr conocer si las instalaciones cuentan con la temperatura y humedad relativa

adecuada se adquirieron Termohigrometros.

La funcién de los Termohigrometros es el indicar cual es la temperatura ambiental y

humedad relativa del establecimiento.

Se establecié que la toma de las temperaturas y de la humedad debe de ser tomada 3

dias a la semana con horario de 8:00 a.m, 2:00 p.m y 6:00pm.

Es importante el llevar acabo un monitoreo de temperatura ambiental, si la temperatura

es muy alta o baja los trabajadores pueden distraerse con mucha facilidad debido a la
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incomodidad implicada y buscan maneras de calentarse o enfriarse, al conocer las

temperaturas se pueden tomar acciones correspondientes para regular la temperatura.

Reqistros correspondientes:

RC-AT.32 Registro de control de temperaturas.

— Destruccion y destino final de residuos contaminantes y/o peligrosos.
Los lineamientos para el manejo de residuos contaminantes generados en Productora

Clinimex Industrial, S.A. de C.V. fueron establecidos en el PNO-AT.03 Destruccién y

destino final de residuos contaminantes y/o peligrosos.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. genera como residuo contaminante el aceite
de las maquinas, y como residuo de riesgo biolégicos o infecciosos y cortopunzantes los

residuos del consultorio médico.

Se determin6 que el Responsable Sanitario es quien da el seguimiento a estos residuos
y quien da autorizacion para la salida de ellos, esto fue por requisito de la NOM-241-
SSA1-201.

La dependencia externa llamada GEN Industrial es el transportista de los residuos, son

llevados al relleno sanitario.
También en el documento se determina que para un buen control de residuos cada area
donde se generen los mismos deben de realizar el registro RC-AT.33 Residuos

Generados en el Area.

Reqistros correspondientes:

RC-AT.33 Residuos generados en el area.

Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de Seguridad
e Higiene:
Para el proceso de Seguridad e Higiene se desarrollaron 7 PNO’s, el objetivo de los

PNO’s es el establecer los lineamientos para realizar una correcta limpieza y sanitizacion
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de las areas productivas, para la conservacion de la salud del personal y para mantener

un ambiente seguro.

— Limpieza de areas generales.
Los lineamientos para generar una buena limpieza de areas generales fueron

establecidos en el PNO-SH.01 Limpieza de areas generales.

La limpieza de areas generales incluye lamparas, ventanas, puertas, equipos de dificil

desplazamiento, accesorios (mesas, sillas y escritorios) y pasillos.

Se determin6 también que se debe de realizar la limpieza y la sanitizacion. La limpieza y
sanitizacion son dos cosas diferentes, la limpieza es llevada a cabo con el uso de
soluciones limpiadoras con el objetivo de eliminar cualquier particula que pueda llegar a
ser visualizada, y la sanitizacion es llevada a cabo con soluciones desinfectantes, ya sea
cloro o alcohol, el objetivo de la sanitizacion es el eliminar particulas de dificlil

visualizacion, el eliminar particulas microscépicas.

La limpieza y sanitizacibn de las lamparas, ventanas, puertas, equipos de dificil
desplazamiento y accesorios (mesas, sillas y escritorios) fue establecida de la siguiente
manera para llevarse a cabo:

Se debe de humedecer una franela utilizando una cubeta de solucion limpiadora disuelta
en agua y retirar el polvo o cualquier suciedad, enjuagando la franela cuantas veces sea
necesario, y secar utilizando una franela limpia. Se debera de hacer una revisién visual
para verificar que ha sido retirada toda suciedad, y en caso de ser necesario, realizar una
nueva limpieza hasta que las superficies se encuentren limpias. Humedecer una franela

utilizando solucion desinfectante disuelta en agua y pasar la franela por toda el area.
La limpieza de areas generales es supervisada por el Responsable Sanitario.
Reqistros correspondientes:

RC-SH.03 Limpieza diaria.

DA-SH.02 Relacion de soluciones empleadas en la sanitizacion.
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— Limpieza de areas productivas.
Los lineamientos para generar una buena limpieza de areas productivas fueron

establecidos en el PNO-SH.02 Limpieza de areas productivas.

La limpieza de areas productivas incluye lo que es ventanas, puertas, equipos de dificil

desplazamiento y pasillos.

La limpieza y sanitizacion de las ventanas, puertas y equipos de dificil desplazamiento
fue establecida de la siguiente manera para llevarse a cabo:

Se debe de humedecer una franela utilizando una cubeta de solucion limpiadora disuelta
en agua y retirar el polvo o cualquier suciedad, enjuagando la franela cuantas veces sea
necesario, y secar utilizando una franela limpia. Se debera de hacer una revisién visual
para verificar que ha sido retirada toda suciedad, y en caso de ser necesario, realizar una
nueva limpieza hasta que las superficies se encuentren limpias. Humedecer una franela

utilizando solucién desinfectante disuelta en agua y pasar la franela por toda el area.

La limpieza de areas productivas es supervisada por el Responsable Sanitario.

Registros correspondientes:
RC-SH.03 Limpieza diaria.

DA-SH.02 Relacién de soluciones empleadas en la sanitizacion.

— Limpieza del area de Almaceén.
Los lineamientos para realizar una buena limpieza del area del almacén fueron

establecidos en el PNO-SH.03 Limpieza del area de almacén.

La limpieza del almacén incluye lo que es ventanas, puertas, pisos, tarimas, estantes,

mesas, equipos de dificil desplazamiento.

La limpieza y sanitizacion de las mesas, tarimas y estantes fue establecida de la siguiente

manera para llevarse a cabo:

Se debe de humedecer una franela utilizando una cubeta de solucion limpiadora disuelta

en agua y retirar el polvo o cualquier suciedad, enjuagando la franela cuantas veces sea

necesario, y secar utilizando una franela limpia. Se debera de hacer una revision visual
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para verificar que ha sido retirada toda suciedad, y en caso de ser necesario, realizar una
nueva limpieza hasta que las superficies se encuentren limpias. Humedecer una franela
utilizando solucion desinfectante disuelta en agua y pasar la franela por toda el area, dejar
seca las mesas, tarimas y/o estantes antes de colocar mercancia en ellos.

Esta limpieza es llevada por el personal de almacén.

Reqgistros correspondientes:
RC-SH.03 Limpieza diaria.

DA-SH.02 Relacion de soluciones empleadas en la sanitizacion.

— Limpieza y sanitizacidn de los equipos de fabricacion.
Los lineamientos para realizar la limpieza y sanitizacion de los equipos de fabricacion

fueron establecidos en el PNO-SH.04 Limpieza y Sanitizacion de los equipos de
fabricacion.

En el procedimiento fue establecido la forma de limpieza de los equipos.

La limpieza no solo abarca el equipo también abarca el area de trabajo (Mesa de trabajo).
Para asegurar que la limpieza sea la adecuada se establecieron los pasos de la limpieza
y sanitizacion para los trabajadores DA-SH.01 Pasos a seguir para limpieza y sanitizacion
de mi equipo. A cada trabajador se le proporcion6 una tarjeta con los pasos de limpieza
a sequir.

En la figura 5. Pasos a seguir para limpieza y sanitizacién de mi equipo, se observan los

pasos para realizar la limpieza y sanitizacién de los equipos de fabricacién por parte de

los empleados.

84



|1 [ DA-SH.01
; Revisién: 00
A = LV 4 Fecha de Revisién: 06.Enero.2020
o i x | Responsable: Seguridad e Higiene |
Productora Clinimex L Retener por: 1aio
Industrial, S.A. de C.V.

Pasos a Seguir para Limpieza y Sanitizacién de
mi equipo.
Precaucion: Aseglrese de que su equipo este en
OFF (Apagado).
. Despejar el equipo de objetos o material.
2. Tomar una toalla y humedecerla con

solucion desinfectante.

. Frotar la toi

=

Figura 5. Pasos a seguir para limpieza y sanitizaciéon de mi equipo.

Al entregar dicha tarjeta se dio como instruccion el pegarla en su area de trabajo.

La limpieza del equipo de fabricacion es llevada por cada trabajador diariamente. Cada
semana el personal de mantenimiento realiza una limpieza a las maquinas de costura,
sopletea la maquinaria con el objetivo de sacar todo residuo de telas e hilos de los
espacios reducidos del equipo.

Esta limpieza es monitoreada por el supervisor correspondiente.

Registros correspondientes:

RC-SH.01 Programa de limpieza y sanitizacion de equipos.
RC-SH.02 Limpieza diaria de los equipos de fabricacion.
DA-SH.01 Pasos a seguir para limpieza y sanitizacion de mi equipo.

DA-SH.02 Relacién de soluciones empleadas en la sanitizacién de la planta.

— Control de plagas.
Los lineamientos para llevar un control de fauna nociva fueron establecidos en el PNO-

SH.05 Control de plagas.

Se estableci6é que el Responsable Sanitario es quien lleva el control de plagas, él le dara

seguimiento a las programaciones de fumigacion y sanitizacion, Productora Clinimex
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Industrial, S.A. de C.V. no solo fumiga también sanitiza la planta, las sanitizaciones son

por semana, mientras que las fumigaciones son mensuales o cada que se requiera.

El Responsable Sanitario debera de supervisar que el personal de la empresa contratada
cumpla al menos con los siguientes puntos al momento de brindar sus servicios.

1. Preparacion del equipo de seguridad.

2. Preparacion del producto a utilizar.

3. Aplicacion de la solucibn con bomba de aspersion (fumigacién) en las areas

correspondientes.

Registros correspondientes:
RC-SH.05 Bitacora de control de plagas.

— Higiene de manos.
Los lineamientos para llevar a cabo una buena higiene de manos fueron establecidos en

el PNO-SH.06 Higiene de manos.

El objetivo de establecer el proceso del lavado de manos es el de dar a conocer a todo el
personal de la empresa cual es la manera correcta de hacerlo, ya que al hacerlo de
manera correcta se puede detener la transmision de microbios de una persona a otra, el
mal lavado de manos puede provocar diversas infecciones, ya que se realizan muchas
actividades con las manos: tocar ojos, nariz, boca, se preparan alimentos, se tocan

superficies.

— Indumentaria y equipos de sequridad.
En el procedimiento PNO-SH.07 fue establecida la indumentaria que el personal de

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. debe de portar al entrar a las instalaciones y

asi como el equipo de seguridad correspondiente al area a entrar.

Los empleados al ingresar a las instalaciones deben de presentarse aseados, con la
proteccion de red para el cabello, cubre boca y lentes proteccién, deben de portar su

gafete y la indumentaria correspondiente a su area de trabajo. La indumentaria de la
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empresa consta de camisas de colores, el color indica el area a la que pertenece el
empleado.
En la figura 6. Indumentaria correspondiente al area de trabajo, se observa el color de la

camisa por area.

Area de produccion,
corte y almacén

Supervisores

Figura 6. Indumentaria correspondiente al area de trabajo.

El equipo de seguridad utilizado en la planta son los zapatos de seguridad, guantes

metalicos, casco y lentes de proteccion.

Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de Compras:
Para el proceso de Compras se desarrollaron 4 PNQO’s, el objetivo de los PNO’s es el
asegurar la adquisicion de las Materias Primas de forma satisfactoria y asi como el

establecer los principios de legalidad y transparencia para el proveedor.
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— Compras.
Los lineamientos para llevar las compras de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

fueron establecidos en el PNO-CM.01 Comepras.

Las jefaturas, gerencias y direcciones de Productora Clinimex Industrial, 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 Compras, mediante el formato Requisicion de compra RC-
CM.04.

En el procedimiento es establecido que cuando se requiere la compra de materiales
criticos no se requiere de realizar la requisicion de compra, la actividad de compra se
realiza mediante la explosion de materiales, estas compras solo las puede llevar acabo
Jefatura de Operaciones Logisticas.

Una vez que se reciba el insumo y/o producto, es responsabilidad del area de compra de
verificar si el producto cumple con las especificaciones técnicas y funcionalidad con la

gue fue requerida.

Registros correspondientes:

RC-CM.04 Requisiciéon de compra.
RC-CM.03 Orden de compra.

— Seleccién y evaluacion de proveedores.
Los lineamientos para seleccionar proveedores fueron establecidos en el PNO-CM.02

Seleccion y evaluacion de proveedores.

Los principales servicios que Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. adquiere, son:
— Transporte de carga o de mercancia.
Transporte de personal.

Vigilancia.

N
N

— Control de plagas.
— Agentes aduanales.
N

Mantenimiento de infraestructura y equipamiento.
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Los criterios para la evaluacion, seleccion, el seguimiento del desempefio y la
reevaluacion de los proveedores externos, son basados ante la capacidad para
proporcionar material, producto, refaccion y/o servicio de acuerdo con los requisitos

establecidos.

Los proveedores se seleccionan con base a su habilidad para cumplir con los
requerimientos solicitados, la busqueda y seleccion es realizada por Jefatura de
Operaciones Logisticas. La seleccién de los proveedores se basa a los siguientes

> caas > preco > seniio >

Los proveedores aprobados son evaluados mensualmente por Jefatura de Operaciones

criterios:

Logisticas, los criterios para aprobar los proveedores son los siguientes:
De 90% a 100% se considera Aprobado.
De 75% a 89% se considera Condicionalmente aprobado.
De 0% a 74% es un proveedor No aprobado.

Los proveedores que no son aprobados se dan de baja de la Lista maestra de

proveedores.

Las evaluaciones que son aplicadas a los proveedores son mencionadas en el
procedimiento PNO-CM.02.

Registros correspondientes:

RC-CM.12 Cuestionario para proveedores.
RC-CM.02 Evaluacién de proveedores.
RC-CM.13 Ficha de proveedor.

— Orden de Acondicionamiento.
Los lineamientos para llevar a cabo la orden de acondicionado dentro de Productora

Clinimex Industrial, S.A. de C.V. fueron establecidos en el PNO-CM.03 Surtido de

Ordenes de Acondicionado.
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Acondicionamiento es un término que es utilizado por la normativa, este término es nuevo
para la empresa; acondicionado es el conjunto de operaciones (incluidos el envase y el

etiquetado), la empresa relaciona este término a “Empaque”.

La orden de acondicionado RC-AL.21 especifica el material de empaquetado que se

utilizara para el lote a fabricar.

Reqistros correspondientes:

RC-AL.05 Salida de Materiales a produccion.
RC-AL.06 Registro de Inspeccion y entrega de etiquetas.

RC-AL.21 Orden de acondicionamiento.

— Orden de Fabricacion.
Los lineamientos para llevar a cabo la orden de fabricacion dentro de Productora Clinimex

Industrial, S.A. de C.V. fueron establecidos en el PNO-CM.04 Surtido de Ordenes de

fabricacion.

La orden de fabricacién(produccién) RC-PR.08 es la orden para fabricar los productos; se
establece en la orden los siguientes puntos:

— Fecha de fabricacion.
— Nombre del producto.

— Cantidad ordenada.

— Material a utilizar.

La orden de fabricacién la conforma la hoja viajera de produccién RC-PR.13, la hoja

viajera de produccion pasa por todos los responsables de la cadena.

Registros correspondientes:
RC-AL.05 Salida de materiales a produccion.

RC-AL.06 Registro de inspeccion y entrega de etiquetas.
RC-PR.08 Orden de fabricacion.
RC-PR.13 Hoja viajera de produccion.
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Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de Direccidn
General:

Para el proceso de Direccion General se desarrollo 1 PNO, el objetivo del PNO de este
proceso es el asegurar un analisis de riesgo del producto efectivo y de acuerdo a los
lineamientos establecidos por la NOM-241-SSA1-2012.

— Analisis de riesgo del producto.
Se desarrollé una metodologia de Andlisis de Riesgo del producto para controlar o reducir

los riesgos del producto y/o procesos, procesos de produccion y actividades de rutina,
con el fin de mantener las instalaciones funcionando dentro de las condiciones de

seguridad, consideradas tolerables y con ellos garantizar la calidad del producto.

Los lineamientos para llevar a cabo el analisis de riesgo se encuentran establecidos en el
PNO-DG.01 Andlisis de riesgo del producto.

Los andlisis de riesgo son llevados por el Equipo Gestidén de Riesgos DA-DG.09.

El proceso para realizar un analisis de riesgo es el siguiente:
— Analizar el riesgo mediante la herramienta DA-DG.05 FODA.

— Vaciar la informacién del FODA en la DA-DG.08 Matriz de identificacion y
evaluacion de riesgos/oportunidades.
— ldentificar los riesgos significativos e implementar acciones correctivas,

preventivas y/o plan de acciones.

Registros correspondientes:

RC-DG.05 Registro de riesgos potenciales.

RC-ACP.01 Registro de acciones correctivas y preventivas.

RC-ACP.02 Seguimiento de acciones.

DA-DG.08 Matriz de identificacion y evaluacion de riesgos/oportunidades.
DA-DG.05 FODA.

DA-DG.09 Equipo Gestidén de Riesgos.

Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de Recursos
Humanos:
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Para el proceso de Recursos Humanos se desarrollaron 2 PNO’s, el objetivo de los PNO’s
es el proporcionar lineamientos para que Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

cuente con sistema de capacitacion relacionado a las Buenas Practicas de Fabricacion.

— Catalogo de firmas.
Se desarrollé un sistema de control interno llamado catalogo de firmas para Productora

Clinimex Industrial, S.A. de C.V., los lineamientos para llevar a cabo el sistema de control

fueron establecidos en el PNO-RH.01 Catélogo de firmas.

El catalogo de firmas contiene todas las firmas del personal que labora en la empresa, en
la figura 7. Registro RC-RH.28, Catalogo de firmas, se visualiza el formato disefiado para
el registro de las firmas.

\7 7| J |Pr0duct0ra Clinimex Industrial, S.A. de C.V.
r‘1 :::>( CATALOGO DE FIRMAS

FECHA

= |
Y

NOMERE

PUESTO

\ FIRMA RUBRICA /

RC-RH.28
Revisidn: 00
Fecha de Revisign:  07.Enero.2020
Responsable: Staff de Recursos Humanos

Retener por: 1 afio

Figura 7. Registro RC-RH.28, Catalogo de firmas.

La finalidad del catalogo de firmas es el establecer en cada empleado una firma exclusiva

para la empresa, es por ello que el registro cuenta con firma y rubrica.

Rubrica es la firma correspondiente a la del INE, y la firma es la que se establecera para

uso interno de la empresa.

La firma se determiné de la siguiente manera:
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Primer nombre y primera letra del apellido paterno.
Ejemplo:
Melissa Guadalupe Luna Hidalgo.
Firma interna: Melissa L.

El establecer una firma para uso interno es una estrategia para lograr identificar
rapidamente quien firmo algun documento, esta medida se tomé ya que muchas firmas
no permiten identificar al usuario y que el personal comience a firmar los documentos con

la firma exclusiva interna facilitara el identificar el usuario.

Registros correspondientes:
RC-RH.28 Catalogo de firmas.

— Procedimiento para la capacitacion del personal operativo y supervisores.
Los lineamientos para llevar a cabo las capacitaciones dirigidas hacia el personal fueron

establecidos en el PNO-RH.02 Procedimiento para la capacitacion del personal operativo

y supervisores.

El objetivo de capacitar constantemente al personal es para alcanzar los objetivos
estratégicos de la empresa, el provocar cambios en las actitudes de los empleados hacia

otros empleados, supervisores y hacia la empresa, el transferir nuevos saberes.

Se realiza una capacitacion anual que incluye a todos los empleados. Los puntos
generales que abarca la capacitacion son los siguientes, se agregaron nuevos puntos por
requisito de la normativa:

— Buenas Practicas de Fabricacion.
Llenado de documentos.
Areas sensibles.
Higiene de manos (Requisito por la normativa NOM-241-SSA1-2012).
Limpieza y Sanitizacion (Requisito por la normativa NOM-241-SSA1-2012).
Induccion al puesto (Requisito por la normativa NOM-241-SSA1-2012).

N R

Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes (Requisito por la
normativa NOM-241-SSA1-2012).

93



El desarrollo de la capacitacion fue establecido en tres fases:

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.

La segunda fase de la capacitacion: es formarles a los trabajadores una actitud con la
cual ellos mismos cumplan con los requerimientos solicitados por Productora Clinimex
Industrial S.A. de C.V.

Esto se realiza con ayuda de los procesos normalizados de operacion, y un resumen de
las actividades que deben realizar en conjunto con la implementacién de normas y
politicas destinadas a la mejora de nuestras actividades.

La tercera fase de la capacitacion: es la evaluacion de nuestra capacitacion, la cual se
divide en tres partes:

1. La participacion en la induccion del puesto.

2. La practica durante la capacitacion.

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

Registros correspondientes:

RC-RH.04 Lista de Asistencia de capacitacion.

Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de
Mantenimiento:

Para el proceso de Mantenimiento se desarrollaron 26 PNQO’s, el objetivo de los PNO’s
es el proporcionar lineamientos para que se lleve a cabo un correcto mantenimiento
preventivo y correctico de los equipos y el establecer el modo de operacion de la

maguinaria con el objetivo de alargar su vida util y el mantener la calidad del producto.

— Mantenimiento preventivo y correctivo de equipos.
Los lineamientos para realizar el mantenimiento de los equipos de manera eficaz fueron

establecidos en el PNO-MT.01 Mantenimiento preventivo y correctivo de equipos.
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El realizar el mantenimiento preventivo a los equipos es con el objetivo de prevenir
posibles fallas, prolongando asi el buen funcionamiento del equipo, este mantenimiento

es muy importante ya que prevendréa que haya gastos futuros.

Se tiene establecido un programa anual y mensual de mantenimiento preventivo, el
programa anual es elaborado por: Jefatura de Control de Produccion, Mantenimiento

General, Almacén, Patronaje y Jefatura de Ambiente de Trabajo.

El programa mensual es elaborado por: Jefatura de Control de Produccion y Supervision

de Mecanicos.

El mantenimiento preventivo de las maquinas es realiza por el mecanico correspondiente
al &rea que pertenece la maquina DA-MT.02 Lista maestra de mecanicos. El mecanico
debe de hacer el mantenimiento de acuerdo a las guias y registros correspondientes por
cada maquinaria, el mecanico debe de llevar a cabo el llenado de registros de las
maguinas a las que le dio mantenimiento y debe de anexar esos registros al expediente

de cada maquinaria.

Se realiza el mantenimiento correctivo a las maquinas cuando presentan fallas, la falla

se le notifica al supervisor de produccion correspondiente, y €l se lo notifica al mecanico.

Registros correspondientes:

RC-MT.01 Guia y Registro de Mantenimiento preventivo para maquinas over, cadeneta,
codo liga y codo.
RC-MT.02 Guia y Registro de Mantenimiento preventivo para maquina recta remache y
recta 2 agujas.
RC-MT.03 Guia y Registro de Mantenimiento preventivo para maquina de broche de
plastico y metélico.
RC-MT.04 Guia y Registro de Mantenimiento preventivo para selladora de aire caliente,
de resistencia y de banda.
RC-MT.05 Guia y Registro de Mantenimiento preventivo para la compactadora.
RC-MT.06 Guia y Registro de Mantenimiento preventivo para la rebobinadora.
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RC-MT.07 Guia y Registro de Mantenimiento preventivo para la cortadora de navaja.
RC-MT.10 Guia y Registro de Mantenimiento preventivo para la perforadora y
devanadora de hilo.

RC-MT.11 Programa Anual de Mantenimiento Preventivo.

RC-MT.12Bitacora de Mantenimiento Preventivo de Infraestructura.

RC-MT.12.A Guia y Registro de Mantenimiento Preventivo para Ruedas.

RC-MT.12.B Guia y Registro de Mantenimiento Preventivo para Aires Acondicionados y
Extractores.

RC-MT.12.C Guia y Registro de Mantenimiento Preventivo para Cisterna.

RC-MT.13 Programa Mensual de Mantenimiento Preventivo.

RC-MT.14 Check list para maquina de alto vacio.

RC-MT.15 Control de Salidas y Entradas de maquinas.

RC-MT.18 Reporte de Falla Mecanica para el supervisor.

RC-MT.19 Control de Temperatura para maquinas de sellado.

RC-MT.20 Reporte de paro del compresor.

RC-MT.23 Seguimiento de maguinaria no conforme.

— Control de herramientas.
Los lineamientos para llevar un buen control de herramientas fueron establecidos en el

PNO-MT.02 Control de herramientas.

El tener un sistema de control de herramientas dentro de la empresa ayuda a tener un

seguimiento interno, ya que se tiene identificado quien tiene a cargo dicha herramienta.

Cabe sefalar que solamente el personal de mantenimiento (mecéanicos) pueden hacer

disposicion de cualquier herramienta u componente de equipos.

El supervisor de mecanicos lleva acabo el control de herramientas.

El control de herramientas consta de:
1. Registrar herramienta nueva. RC-MT.25
2. Registrar que herramienta tiene a cargo cada mecanico. RC-MT.24

3. Realizacion de inventario semestral.RC-MT.26
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— Mantenimiento durante la fabricacion.
Los lineamientos para realizar un mantenimiento durante la fabricacion fueron

establecidos en el PNO-MT.03.

Para prevenir la afectacion a las caracteristicas de calidad de los dispositivos médicos es

necesario el asegurar que la maquinaria se encuentre en éptimas condiciones antes de

gue se comiencen a trabajar, es por ello que se determindé que los operadores de

magquinas realicen este mantenimiento antes de usar la maquinaria.

El mantenimiento de maquinaria de costura solo consta de lo siguiente:

El operador debe de realizar lo siguiente a mencionar:

—>

—>

Al encender la maquinaria esperar 20 segundos antes de ponerla en marcha.
Verificar que la maquinaria al estar encendida no emita ruidos.

Verificar que las tensiones de los hilos sea la correcta, de no ser asi ajustar la
tension.

Verificar que la aguja este en perfectas condiciones y de no ser asi proceder al
cambio.

Verificar que la maquina no produzca salpicaduras de aceite mientras perdura

encendida.

El mantenimiento de la maquinaria (Perforadora, maquina de alta frecuencia,

compactadora, suajadora, cortadoras, selladoras, empacadora al vacio) consta de:

El operador debe de realizar lo siguiente a mencionar:

%

-

%

Al encender la maquina verificar que no emita ningun ruido.
Verificar que tenga el nivel de aceite correspondiente.

Verificar que no haya fuga de aceite y/o lubricante.

El que los empleados realicen lo antes mencionado se aseguran que la maquina esta en

optimas condiciones para trabajarla.

Reqistros correspondientes:

RC-PR.15 Solicitud de Agujas.

97



— Operacion de maquinaria.

Los lineamientos para operar la maquinaria de Productora Clinimex Industrial, S.A. de

C.V. fueron establecidos en:

PNO-MT.04  Operacion de Maquina Over
PNO-MT.05  Operacion de Maquina de codo
PNO-MT.06  Operacion de Maquina de Remache
PNO-MT.07  Operacion de Maquina de costura recta
PNO-MT.08  Operacion de Maquina recta de 2 agujas
PNO-MT.09  Operacion de Maquina de cadeneta
PNO-MT.10  Operacion de Maquina de broche
PNO-MT.11  Operacion de Selladora de resistencia
PNO-MT.12  Operacion de Selladora de banda
PNO-MT.13  Operacion de Cortadora

PNO-MT.14  Operacion de Perforadora

PNO-MT.15  Operacion de Maquina de alta frecuencia
PNO-MT.16  Operacion de Devanadora de hilo
PNO-MT.17  Operacion de Selladora de aire caliente
PNO-MT.18  Operacion de Compactadora
PNO-MT.19  Operacion de Rebobinadora-Bobinadora
PNO-MT.20  Operacion de Cortadora de Navaja
PNO-MT.21  Operacion de Cortadora de Disco
PNO-MT.22  Operacion de Flejadoras

PNO-MT.23  Operacion de Suajadoras

PNO-MT.24  Operacion de Ruedas

PNO-MT.25  Operacion de Empacadora al vacio
PNO-MT.26  Operacion de Plotter

En cada procedimiento se establecié el manejo de equipo, se describieron los pasos a
seguir para el arranque de la maquinaria, de igual forma se describieron aquellos
componentes de la maquinaria que deben de ser revisados antes de comenzar a la

operarla.
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Estos procedimientos se realizaron con el objetivo de que el personal a ingresar conozca

a detalle la operacion de los equipos.

El establecer cdmo manejar las maquinas es importante, ya que se reducen las

afectaciones ante el funcionamiento de la maquinaria y ante a la calidad del producto.

El usar bien la maquinaria alarga su vida util, es por ello que se establecié el modo de

operacion de cada una.

Procedimientos Normalizados de Operacién correspondientes al proceso de Produccion:
Para el proceso de Produccion se desarroll6 1 PNO, el objetivo del procedimiento es el
establecer que el disefio de las instalaciones de la empresa permite un flujo continuo, que

evita la contaminacion cruzada.

— Diseifo de las instalaciones.
Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. debe de verificar si cuenta con un disefio de

instalaciones fuera contaminacién cruzada.
Se desarroll6 el flujo de produccién para conocer si realmente se cuenta un flujo

unidireccional.

Se encuentra definido el disefio de las instalaciones en el PNO-PR.01 Disefio de las

instalaciones.

La contaminacién cruzada es debido a un flujo no unidireccional, cuando el proceso de
fabricacion no lleva un flujo continuo a eso se le llama flujo no unidireccional. El producto
al retrabajarse, sufre contaminacion cruzada ya que es procedente de otros procesos de

fabricacion.

El que la empresa cuente con flujo produccion unidireccional es fundamental ya que es
requisitos de la norma NOM-241-SSA1-2012.
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Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de Acciones
correctivas y preventivas:

Para el proceso de Acciones correctivas y preventivas se desarrolld 1 PNO, el objetivo
del procedimiento es el establecer una metodologia para el control y eliminacion de las
causas de No conformidades y la prevencidn de su recurrencia, asi como establecer los
lineamientos para prevenir la ocurrencia de las causas potenciales de las No

Conformidades.

— Acciones correctivas y preventivas.

Los lineamientos para desarrollar e implementar acciones correctivas y preventivas
fueron establecidos en el PNO-ACP.01.

En la empresa se determinan acciones preventivas y correctivas para prevenir, controlar
o eliminar las causas de no conformidades o de no conformidades potenciales, para
prevenir la ocurrencia y recurrencia a través del seguimiento a las acciones preventivas,
correctivas.

Las causas de las no conformidades pueden ser determinadas mediante el uso de

herramientas como: Diagrama Causa Efecto y lluvia de ideas.

Se establecié que las acciones correctivas y preventivas son iniciadas, controladas y
documentadas por medio del uso del Registro de acciones Correctivas y preventivas RC-
ACP.01.

Fue establecido en el procedimiento que los origenes de las Acciones Correctivas
pueden surgir de diversas fuentes, tales como: Quejas de clientes, No Conformidades,
Errores de proceso, Auditorias internas, Auditorias externas e Incumplimiento de

objetivos e indicadores por proceso.

Las acciones preventivas pueden surgir de las siguientes situaciones: para resolver
puntos débiles y enfatizar las “Oportunidades de mejora” identificadas durante auditorias
internas y externas y para resolver “Observaciones” identificadas durante auditorias

internas y/o externas.
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La implementacion de las acciones es realizada por el responsable del proceso donde

se generd la no conformidad, o no conformidad similar o potencial.

Reqistros correspondientes:

RC-ACP.01 Acciones correctivas y preventivas.
RC-ACP.02 Seguimiento de Acciones.
RC-ACP.03 Registro de analisis de causas.

Procedimientos Normalizados de Operacién correspondientes al proceso de Planeacion:
Para el proceso de Planeacion se desarrollaron 3 PNO’s, el objetivo de los procedimientos
es el establecer los lineamientos necesarios para una correcta elaboracién de érdenes de
fabricacion y acondicionado, y asi como el establecer un sistema de identificacion de los

insumos para prevenir mezclas o perdida de la identidad.

— Orden de fabricaciéon y acondicionado.

Los lineamientos para elaborar las ordenes de fabricacion y acondicionado fueron
establecidos en el PNO-PL.02.

Con base a necesidades, existencias y/o pedidos, Direccion General solicita por escrito

a Jefatura de Operaciones Logisticas que emita la Orden de Fabricacion RC-PR.08.

Se estableci6 la siguiente estructura para la orden de fabricacion:
— Surtido de materias primas, debe contener los cédigos, descripciones y
cantidades requeridas.
— Surtido de material de acondicionamiento, debe tener los cédigos, numero de
analisis y cantidades requeridas por el tamafio de lote, especificacién del material

a usar.

Se determind que una vez emitida la Orden de fabricacion por Jefatura de Operaciones
Logisticas la turna a Gerencia de Produccion para que la firme como responsable de la

emision, quien ademas verificara que todos los datos cumplan con lo solicitado.
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En seguida Gerencia de Produccion la turna a Jefatura de control produccién quien, en
caso que se requiera anotara las cantidades de ajuste en las materias primas. Jefatura
de control de produccion entrega la orden de fabricacion a Almacén quien procedera a

surtir las materias primas.

Una vez autorizado el siguiente proceso Jefatura de Operaciones Logisticas solicitara a
Calidad la revision de la etiqueta a utilizar, verificando que la etiqueta, el nimero de lote
y la fecha de caducidad sea de acuerdo a la orden de fabricacion, si todo esta correcto

procede a firmar una etigueta y anexarla al expediente del lote.
El personal de empaquetamiento procedera a pegar las etiquetas a cada caja.
Registros correspondientes:

RC-PR.08 Orden de fabricacion.
RC-CA.39 Hoja de inspeccion por lote.

RC-CA.14 Producto liberado para embarcar.

RC-AL.20 Remision de salida de producto terminado y recibo del cliente.

— ldentificacién de los insumos.

Los lineamientos para lograr una identificacién de los insumos fueron establecidos en el
PNO-PL.03 Identificacién de los insumos, producto (terminado y en proceso), equipos y

areas utilizadas durante el proceso de fabricacion.

Los productos son identificados a través de toda la realizacién del producto con él nimero
de lote que es una identificacion Unica para el control y registro, el cual puede ser
rastreado durante cualquier etapa de la realizacion del producto, para asegurar la
conformidad con los requisitos establecidos; adicionalmente se identifican con los
modelos o cddigos de producto como se indica en la seccion de asignacion de numero
de lote. DA-CA.02 Tabla de Significado, Modelo y Lote.

La identificacion es de la siguiente manera:
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— Telas. En el almacén se mantienen los rollos de tela con el empaque original.
Cada uno de los rollos de tela cuenta con una etiqueta irremplazable donde se
muestra el numero de identificacion original del proveedor de telas.

— Materiales. los estantes tienen indicado que material estd almacenado o se
guardan en el empaque de origen.

— Producto en Proceso. Todos los productos se identifican durante su elaboracion,
esto es realizado mediante etiquetas de producto, papeletas de trazo y corte. Se
determind que la Identificacion por etiquetas de talla es cuando aplique.

— Producto Terminado. Todos los productos se identifican, esto es realizado
mediante etiquetas de cajas para producto terminado.

— Areas utilizadas durante el proceso de fabricacion. Las areas utilizadas durante el
proceso se encuentran identificadas con letreros apropiados a la actividad.

— ldentificacion de Equipos. Los equipos estan identificados con su namero ID

claves Unicas para cada uno de ellos.

Registros correspondientes:

DA-CA.02 Tabla de asignacion, Modelo y lote.

— Acciones para prevenir mezclas de materiales.

Los lineamientos que determinan las acciones para prevenir mezclas de materiales
fueron establecidos en el PNO-PL.04 Acciones para prevenir que existan mezclas o
perdida de la identidad de los productos.

En productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V implementa una accion para prevenir

mezcla o perdida de los productos que es por medio de la asignacion de numero de lote.

Los productos son identificados a través de toda la realizacion del producto con él numero
de lote que es una identificacion Unica para el control y registro, el cual puede ser
rastreado durante cualquier etapa de la realizaciéon del producto; adicionalmente se

identifica con los modelos o cAdigos de producto.
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Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de Almacén:
Para el proceso de Almacén se desarrollaron 6 PNO’s, el objetivo de los procedimientos
es el establecer un buen manejo de almacenes, los lineamientos para la recepcion de
materias primas y asi como el almacenamiento, y la forma de distribuir los dispositivos
médicos de acuerdo a la NOM-241-SSA1-2012.

— Manejo de almacenes.

Los lineamientos que determinan el correcto manejo de almacén fueron establecidos en

el PNO-AL.01 Manejo de almacenes.

Se establecio en el procedimiento que Jefatura de Operaciones Logisticas realiza la
planeacién de la produccion, establece el inventario minimo y maximo de materias
primas y material de empaque para conocer si cubren con la planeacion de produccion
a realizar. En caso de no cubrir la planeacién de produccién con la materia prima y
material de empaque existente, Jefatura de Operaciones Logisticas emitira las

requisiciones de compra.

Almacén tendra que registrar en el Kardex (Adminpaq) las entradas y salidas de material
de empaque, materia prima y las salidas de producto terminado es a través del ERP.

— Distribucién de los dispositivos médicos.

Los lineamientos que establecen la distribucion de los dispositivos médicos fueron
determinados en el PNO-AL.02.

Al momento de terminar un lote de produccion el area de Calidad debera realizar las

inspecciones necesarias y entregara a almaceén.

El producto se debera de colocarse sobre una tarima, nunca en el suelo.

Al momento de ser entregado el material, el Almacén debe verificar que el producto

corresponde a lo indicado en la orden de fabricacion. Almacén verifica en la orden de
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fabricacion que el lote ha sido aprobado por Control de Calidad y debera de avisar a

Jefatura de Operaciones Logisticas entregando el vale por producto terminado.

Ventas debera emitir la remisién de salida de producto terminado RC-AL.20 Remisién

de salida de Producto Terminado y Recibo del cliente.

Se establecieron algunas condiciones a cumplir cuando el producto se esté
transportando.
1. Todo el producto terminado es colocado en tarimas para su transporte.
2. Al introducir las tarimas con el producto terminado a la caja del trailer y no se
complete el espacio se debe de asegurar el producto sosteniéndolo con barras
estabilizadoras de carga (gata).

Se determinaron instruccion de almacenamiento en la cadena de distribucién, como el
mantener una temperatura contralada y libre de humedad y el conservar el producto en

su empague original.

Registros correspondientes:

RC-CA.14 Producto liberado para embarcar.

RC-AL.20 Remision de salida de producto terminado y recibo del cliente.

— Recepcién de materias primas.

Los lineamientos para la recepcion de materias primas fueron establecidos en el PNO-
AL.0S.

Se establecié que al recibir cualquier materia prima se debe verificar lo siguiente:
1. Que se encuentren identificados con al menos los siguientes datos: Nombre del
Producto, Numero de lote y Fecha de caducidad.

2. Se deberéa de revisar contra factura para corroborar que el pedido sea correcto.

Al ser verificado se debera colocar la materia prima en el area dentro del Almacén

ubicado al lado del area de materia prima aprobada.
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Calidad debera realizar su inspeccion de acuerdo a su instructivo IT-CA.07 Instructivo de

trabajo para inspeccion de materiales.

Una vez aprobada la materia prima el personal del almacén continuara con su actividad

de acomodo de los materiales en su respectivo lugar.

Reqistros correspondientes:

IT-CA.O7 Instructivo de trabajo para inspeccién de materiales.

— Recepcién, muestreo y almacenamiento de material de empaque.

Los lineamientos que establecen la recepcidén, muestreo y almacenamiento de material
de empaque fueron establecidos en el PNO-AL.04.
En el procedimiento se establecié que, al momento de llegar el material de empaque, se
deberd de dar aviso a Almacén para recibir la documentacion correspondiente en
original:

— Factura o remision.

— Orden de compra (copia).

Se debera de consultar la documentacion con el area de compras, para cotejar y aprobar

la descarga de los materiales de empaque.

El area de calidad debera de realizar el muestreo del material de empaque IT-CA.07

Instructivo de trabajo para inspeccion de materiales.

Una vez aprobado por Calidad, se identifica y se envia al area de material de empaque
aprobado.

Registros correspondientes:

IT-CA.O7 Instructivo de trabajo para inspeccién de materiales.

— Disposicion final de envases vacios.
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Los lineamientos que establecen la disposicidn de envases vacios fueron establecidos
en el PNO-AL.05.

Al ser surtidas las &reas de Materia prima queda como resultado los envases vacios,
Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. genera 2 tipos de envases vacios

generalmente conocidos como desperdicios: Cartdén (Cajas, Tubos) y Bolsas.

Al momento de que se van generando estos desperdicios los auxiliares de Almacén los
deberan de trasladar al area asignada de resguardo de desperdicios, donde en esta area
se realiza la separacion de carton y bolsas, las cajas son desdobladas para que ocupen
menos espacio; son resguardados los envases vacios hasta que haya una acumulacion

considerable.

Al tener esa acumulacion los auxiliares de Almacén deberan de notificarle a Direccion de

Administracion y Finanzas donde ahi se autorizara la disposicion final.

Generalmente el destino de estos residuos es el reciclaje.

— Almacenamiento.

En el PNO-AL.06 Almacenamiento, se establecieron los almacenes con los que cuenta

la empresa.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. cuenta con las siguientes areas de

almacenamiento; Almacén de producto terminado y Almacén de rollos.

En el Almacén de producto terminado, se resguarda todo el producto terminado
aprobado, listo para embarcar. De igual forma se resguardan los Avios hasta su
disposicion de asignacion a Produccion, también dentro del almacén de producto
terminado hay un area especifica donde se hace resguardo de producto rechazado de

avios.
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En el Almacén de rollo, se resguarda la materia prima (tela) hasta su disposicién de

asignacion a produccion.

11.7.4.3 Descripcion de Puestos y Perfil de Puestos.
Se desarrollaron Descripciones de Puesto y Perfiles de Puesto de cada uno de los

puestos que integra el organigrama por requerimiento de la norma NOM-241-SSA1l-
2012.

En la Descripciones de Puestos se definié las funciones y las responsabilidades que
conforman cada uno de los puestos incluidos en el organigrama de Productora Clinimex
Industrial, S.A. de C.V.

En el Perfil de Puesto se definieron los estudios profesionales y experiencia en el ambito
laboral.

11.7.4.3.1 Estructura del documento Descripcién del Puesto y Perfil de Puesto.
El Anexo D se visualiza el formato que se disefi6 para la Descripcion del Puesto y Perfil

de Puesto.

En la descripcion de puesto se incluyeron los siguientes datos:

— Nombre del puesto. — Activos bajo su responsabilidad.
— Departamento al que pertenece. — Dias.

— Proceso al que pertenece. — Horarios

— Puesto para reemplazo por ausencia. — Objetivo del puesto.

— Proveedor interno. — Ubicacion del puesto en el
— Cliente(s) interno(s). organigrama.

— Relaciones externas. — Funciones autoridad y
— Clasificacion. responsabilidad.

— Puesto sensible.

En el Perfil de Puesto se incluyeron los siguientes datos:

— Educacion. — Estado civil.
— Competencia o experiencia. — Genero.
— Formacion. — Conocimientos especificos del puesto.
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— |diomas.

— Habilidades.
— Edad.

Las descripciones puesto y perfiles de puesto se realizaron de acuerdo a las necesidades

— Formaciones

de los procesos de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

En la tabla 6. Catalogo de puestos de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. se

observan los Perfiles de Puestos y Descripciones de Puestos que se realizaron.

DPP.01 | Direccion General. DPP.23 Operador de Maquina
DPP.02 | Enfermeria DPP.24 Empaque de Corte
o Empacador de Producto
DPP.03 | Responsable Sanitario DPP.25 )
Terminado
DPP.04 | Gerencia de Produccion DPP.26 Chofer
Facturacién y Cuentas por
DPP.05 | Staff de Recursos Humanos DPP.27
cobrar
DPP.06 | Gerencia de Calidad DPP.28 Medico
Direccion de Administraciéon y Jefatura de Operaciones
DPP.07 | _ DPP.29 .
Finanzas Logisticas
DPP.08 | Almacén DPP.30 Aseo
DPP.09 | Staff de Logistica DPP.31 Contador
DPP.10 | Patronaje DPP.32 Auxiliar 1 de almacén
DPP.11 | Staff de Sistemas DPP.33.a | Auxiliar 2 de almacén
o Inspeccion de Calidad en
DPP.12 | Supervision de Corte DPP.33
Embarque
DPP.13 | Mantenimiento General DPP.34 Staff de Contabilidad
DPP.14 | Jefatura de Calidad DPP.35 Asistente de Finanzas
Jefatura de Control de _ )
DPP.15 y DPP.36 Ambiente de Trabajo
Produccion
DPP.16 | Supervision de Produccion DPP.37 Auxiliar de Corte
DPP.17 | Inspeccion de Calidad DPP.38 Supervision de Mecéanicos

109




DPP.18 | Staff del SGC DPP.39 Cargador
DPP.19 | Mecanico DPP.40 Staff de Sistemas
DPP.20 | Cortador DPP.41 Cortador de Bies
DPP.21 | Tendedor DPP.42 Seguridad e Higiene

Auxiliar de Supervision de
DPP.22 » DPP.43 Ventas

Produccion

DPP.44 Vigilancia

Tabla 6. Catéalogo de puestos de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

Para la realizacion de las Descripcion de Puestos y los Perfiles de Puestos se requirio
de dirigirse con el personal que desenvuelve dicho puesto, investigacion de campo; con
el objetivo de conocer las actividades que realiza actualmente, su formacion académica,

etc. y empatar esa informacion con el perfil del puesto a describir.

Las Descripciones de Puestos y Perfiles de Puestos son esenciales para la correcta
gestion de talento humano ya que ayudan a maximizar el potencial y productividad del
mismo. Al tener una correcta definicién de las tareas y responsabilidades, asi como de
las competencias que debe de presentar cada uno de los colaboradores segun su puesto
de trabajo es clave para contar con el equipo de trabajo adecuado y acorde a las
necesidades de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V., de esta manera podran

aportar valor y contribuir a la consecucién de los objetivos de la empresa.

11.8 Implementacién de documentacién técnica.
La implementacion de documentos en los procesos se llevo a cabo de la siguiente

manera.

11.8.1 Aprobacién del documento.
Para la implementacion de toda la documentacion técnica requerida por la Norma Oficial

Mexicana NOM-241-SSA1-2012, a cada documento PNO se le agrego una tabla con el

fin de establecer que el documento fue aprobado para su uso. En la tabla 7. Revision y

aprobacion del documento, se visualiza la tabla que se incluyé para establecer la

aprobacion del documento.
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Actividad Nombre Funcioén Firma
Elaboro:
Reviso:
Aproba:

Tabla 7. Revision y aprobacion del documento.

La revision fue dada por el personal de puesto mando del proceso, la NOM-241-SSA1-

2012 hace menciéon que todo documento debe de ser aprobado por el Responsable
Sanitario ya que es el mas alto del nivel jerarquico después que Direccién General. El

Responsable Sanitario al aprobar la documentacion autoriza el uso de dicha

documentacion, asegura que la informacion descrita es legible y que todo lo descrito es
tal como se lleva actualmente. Es importante la legibilidad de los documentos ya que
tienen la finalidad de dar a conocer actividades que faciliten el proceso y/o lo

complementen.

11.8.2 Asignacion de Responsable.
Para seguir con la implementacién efectiva, todo documento ya sea registro, instructivo

y dato, se le incluyo una tabla de encabezado donde se establecié el responsable del
documento. En la tabla 8. Tabla de asignacién de responsable, se observa la tabla que
fue incluida en los documentos, la funcion de la tabla es el asignar un responsable de

documento.

Clave

Revision:

Fecha de Revision:
Responsable:
Retener por:

Tabla 8. Tabla de asignacion de responsable.

El responsable es el encargado de llevar a cabo dicho documento y de darle sequimiento,

al responsable se le asigna la responsabilidad total del documento y tiene la obligacion
de llevarlo a cabo, de esta manera se aseguré una implementacion efectiva de

documentos en cuanto a los registros, instructivos y datos.

11.8.3 Notificacion de documentos.
Al tener el documento PNO, registro, dato e instructivo con el respectivo responsable y

con la autorizacion de su uso, se le dio a conocer la existencia del documento a los
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involucrados del proceso y a quien se le considere que es importante el notificarle el
documento, y asi como al responsable asignado, con el objetivo de que empiecen a

introducir los documentos a sus procesos correspondientes.

En la figura 8. Notificacion de documentos, se observa la hoja que notifica a los

involucrados la existencia de documentos.
PRODUCTORA CLINIMEX INDUSTRIAL 5.A. DE C.V. RCAD.01

Ficuiridn: 02

= NOTIFICACION DE DOCUMENTOS Foshads Foniifuchid See 08

Fierponrable: Sxaff 4ol 2G5

Fictenerpar:1afin

Mombre del Documento:

[Manual, Procedimisntos, Instructivos de Trabajo, Datos u Otros)
Clave del Documento: Revisidn: Fecha de Revisidn:

Persona que Maotfica:

FECHA NOMBRE PUESTO FIRMA

Figura 8. Notificacion de documentos.

La hoja de notificaciébn de documentos integra a cada documento original sea registro,
dato, instructivo y PNO; en la notificacion se le agrego el nombre del documento a
notificar, clave del mismo, asi como la fecha en que se notificd y quien lo notifico. Cada

persona establecida en el documento firma la notificacion.

Al firmar, la persona se da como enterada de la existencia del documento y en ese

momento pueden hacer disposicién del mismo. Todo esto es con el objetivo de que todo

documento se lleve a cabo y evitar problematicas a futuro en cuestion de falta de

conocimiento ante los documentos.

El agregar la hoja de notificacion a los documentos fue un elemento muy importante, ya

gue al llevar a cabo dicha notificacion se garantiza que todo el personal conoce la
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existencia de la documentacion, que tiene herramientas que facilitaran sus actividades y

podran solicitar dichos documentos al ser necesitados.

Al realizar todo lo mencionado se asegura que la implementacion de todo documento

sera efectiva y que realmente se esta poniendo en practica dicha documentacion.

Todo lo mencionado se llevo a cabo en cada documento que se realizo.
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CAPITULO 5: RESULTADOS

12. Resultados.

La documentacion técnica que se desarrollé por requisito de la norma NOM-241-SSA1-
2012 fue realizada con fecha de enero 2020, ya que se requiere evidenciar la aplicacion
de los documentos desde el inicio del afo.

12.1 Requisitos de NOM-241-SSA1-2012, Buenas Préacticas de Fabricacién para

establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos.

Como resultado del andlisis, investigacion y desarrollo de los requisitos de la norma
NOM-241-SSA1-2012, se obtuvo un gran numero de buenos resultados ante la
aplicaciéon de las Buenas Practicas de Fabricacion para los dispositivos médicos segun

norma citada y que a continuacion se detallan.

12.1.1 Comité NOM-241-SSA1-2012.
La creacién del Comité tuvo un impacto muy importante en cuanto a la implementacion

efectiva de la NOM-241-SSA1-2012, ante el desarrollo e implementacion de los
requisitos, el comité supervisa y valida que se estén llevando a cabo dia con dia.

El Comité se asegura que las Buenas Practicas de Fabricacion sean parte de la rutina
diaria del personal.

El Comité de igual forma deberéa darle seguimiento después de la obtencién de la norma.
En la figura 9. Comité NOM-241-SSA1-2012, se observa que el comité esta integrado

desde Direccidon hasta Jefaturas.

(‘. Ll ‘\\! I Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. Revision: S 00
T . Fecha de Revision: 07 Enero 2020
M — X Comité NOM-241-SSA1-2012 Tireccon Ganerd
g Conformado por: Ratenay pos: Yodo
= Rosaura Alejandra
Ay Maldonado Rodriguez
= z Refugio
9 Beatriz Cérdova &
. Castorena

()

o Arturo

ﬁ Balderrama

25
¢ Yair Maldonado
(9

o]

53

' Edubiges Rosales

Joel Lupercio

Juan lvan
Camacho

Christian Ilvan

D) D peoD

== Rodriguez
“‘:" Juana M. Andrea Soto
ﬁ Montoya Amar
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Figura 9. Comité NOM-241-SSA1-2012.

12.1.2 Normas complementarias NOM-241-SSA1-2012.
Las normas complementarias aplicables de la NOM-241-SSA1-2012 revisadas en

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V fueron las siguientes:

Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos

médicos. Anexo B

Norma Oficial Mexicana NOM-026-STPS-2008, Colores y sefiales de
o seguridad e higiene, e identificacién de riesgos por fluidos conducidos en

tuberias. Anexo A

Ante la realizacion de los Check list de las normas complementarias, se obtuvieron los
siguientes resultados.
v" Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008.

El etiguetado de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. cuenta con lo siguiente:

Nota: Los numeros indicados en las figuras de a continuacion corresponden al check list.
Consulte la numeracién en el check list para identificar que requisito esta cubierto ante
la norma. (Anexo B NOM-137-SSA1-2008)

En las figuras 10 a la 16 fueron sefalados los requisitos que se cubren ante la norma
NOM-137-SSA1-2008 Etiquetado de dispositivos médicos.

CLAVE:220.001.0048
Bata Quirurgica Esteril

4.1.1.3.1.2 [DISTRIBUIDORPROARTA, SA Ge CV. LICITACION:
1118 FABRICANTECARDETEX DE AGUASCALIENTES AA- 051GYNO13 E25- 2020
113 [SA deCV. PEDIDO: 200174 MC
T mRrsr—— FECNo 1B00C15 SSA
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41.1.31.2 D

Figura 10. Etiquetado de caja.

BATA Quiry
RGICA ESTERIL: INTEGRADO POR: TELANO T
POLIPROPILENG BE gl EJIDA GRADO MEDICO, DE

v IMPERMEABLE Y REPELENTE A LA PENETRACION DE LIQUIDOS
T&é’."éﬁ% COLOR ANTIREFLEJANTE, NO TRANSPARENTE, ANTIESTATICA, RESISTENTE A LA
EN i N USO NORMAL, MINIMA GENERACION DE PELUSA, LIBRE DE LATEX, NO FLAMABLE,
o AQUE DE POLIETILENO DE GRADO MEDICO, DE FACIL APERTURA, CON MANGA TIPO

GLAN, TERMINADA EN PURO DE ALGODON DE 10 CMS DE LARGO. ABIERTA
COMPLETAMENTE EN LA PARTE TRASERA, CON BROCHE DE VELCRO PARA EL CIERRE EN EL
CUELLO. A LAALTURA DE LA CINTURA UNA CINTA INTERNA DEL LADO DERECHO Y UNA EXTERNA

DEL LADO 1ZQUIERDO PARA EL PRIMER CIERRE. AL FRENTE: A LAALTURA DE LA CINTURA DEL
LADO IZQUIERDO UNA CINTAY DEL LADO DERECHO EN LA PARTE TRASERAA LAALTURA DE LA
CINTURA OTRA CINTA EXTERNA PARA UN SEGUNDO CIERRE QUE ASEGURA LA ESTERILIDAD EN LA
ESPALDA DEL CIRUJANO. CON TARJETA DE TRANSFERENCIA PARA TECNICA CERRADA MEDIDA
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Figura 11. Etiquetado de cajé
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INTEGRADO POR: TELA NO TEJIDA GRADO MEDICO, DE POLIPROPILENO DE 5
CAPAS, 100% IMPERMEABLE Y REPEL PENETRACION DE LIQUIDOS Y
FLUIDOS, COLOR ANTI REFLEJANT PARENTE, ANTIESTATICA,
RESISTENTE A LA TENSION EN US GENERACION DE PELUSA,
LIBRE DE LATEX, NO FLAMABL; POLIETILENO DE GRADO‘
MEDICO, DE FACIL APERTURA, ( ANGLAN, TERMINADA EN |
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4.1.1.7 | LOTE . RE2017700000321 I

FECHA DE FABRICACION:
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FECHA DE CADUCIDAD: CINTA Y DEL LADO DERECHO
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y seco, y protegido de la luz.

4.1.1.12 0esEriiloe 1] [

(a5l

 sefiales de rupturas. l
No se e &
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Modelo:
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Figura 13. Etiquetado de caja para Latinoamérica, Modelo Tychem.
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Figura 14. Etiquetado de talla individual para Latinoamérica, Modelo Tyvek.
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TYVEK® 400

BOOT COVER

TYVEK®
Color:

FOR INDUSTRIAL USE ONLY

‘DuPont Persenal Pretaction
_—

WHITE

iy

I

D14249055

<«DUPONT»

Més/Ano de Fabricagao
Mes/Afio de Manufactura
Month/Year of Manufacture

Tychem.

4000

SIZE - TALLA: MATERIA|

L: 100% Tychem® 4000.

Applicable coveralls meet or exceed ANSI/ISEA
1012014 size standards.

MATERIA|

Los overglegc

talla de

Care instructions:
Disposable—use and dispose
WARNING: These garments are
not flame resistant. Meilting
fabric can produce severe burns
They should not be used around
heat, open Rame, sparks or

in potentialty flammable and
explosive environments and
are not suitable for use with
some chemicals and hazardous
agents, Some materials used in
shoe and boot covers are not
suitable for use in environments
where there is a risk of slipping
of falling. Contact your employer
for information on this garment
and specific chermical agents.
End-user along with their
employer must determine risk
ang suitability for use. Because
conditions of use are outside

of our control, DuPont makes
mg\nnmwwnnmiﬂ,
expressed or implied, and
assumes no liability as to the
performance of this product fora
particular use.

Meore product information is at
www.safespec.dupont.com
Made in Mexico, DuPont”, the
DuPont Oval, and Tychem’

are trademarks or registered
trademarks of E.|. du Pont de
Nemours and Company.

RN#93825

L: 100% Tychem® 4000,
o exceden las normas de
2014,

nstrucciones de cuidado:

pesechable—use y deseche

RDVERTENCIA: NO retire esta etiqueta.

NO use la prenda si esta rota o dafada.

NO reutilice. EL incumplimiento de es-

fas instrucciones de uso puede resultar
n lesiones graves.

KEEP stos productos no son resistentes a lames.

AWRY F{ material fundido puede producir quema-

Huras graves. Estos productos no debern ser

| tifizados cerca de calor, llamas, chispas

bie fuego o en ambientes potencialments

Inflamables o explosivos. El producte.

bodria no ser apropiado para trabajos

higunos quimicos y agentes pelig

J\lgunes materiales utilizados en @

bapatos o cubre botas no sen adect

jpara el uso en ambientes

riesqo de resbalamiento 0 &

®DuPont feg

Figura 16. Etiquetado de talla individual para Estados Unidos,
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Como se llega a visualizar el etiquetado de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.
cuenta con la informacién minima obligatoria de tipo sanitario. Cabe resaltar que la
informacion del etiquetado depende mucho de los clientes ya que algunos piden
informacion exclusiva en el etiquetado; lo sefialado en las figuras 10 a la 16 es
informacion obligatoria, pueden agregar mas informacion, pero la sefialada no se podra

omitir ya que como se menciono es la minima obligatoria de tipo sanitario.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. si aplica la normativa NOM-137-SSA1-
2008 Etiquetado de dispositivos en el etiquetado individual de prenda, etiquetado de
talla de prenda y etiquetado de caja; no fue necesario el implementar algun requisito mas

dictaminado por la normativa.

v" Norma Oficial Mexicana NOM-026-STPS-2008.
Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. cuenta con la siguiente sefalizacién de

seguridad e higiene, e identificacién de riesgos por fluidos conducidos en tuberias.

En la tabla 9. Sefales de Prohibicién en Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V., se

observan las sefiales con las que cuenta la empresa de acuerdo a la norma NOM-026-
STPS-2008.

¥ 2 o - ‘

Prohibido generar K PROHIBID \

FUMAR llama abierta e 7y ELNPASOAPERgONAs A
- ~ introducir objetos & (_NO AUTORIZADAS ) =

ﬂ — _ incandescentes __/ Neson NIy
Prohibido fumar Prohibido generar llama Prohibido el paso

abierta e introducir objetos

incandescentes
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.
5
im(  PROHIBIDO
==| "EL PASO A
.- \MONTACARGAS) 5

C 7 wmw A mmA X

Prohibido el paso a Prohibido el uso de
montacargas y otros articulos metalicos o
vehiculos industriales relojes de pulsera

Tabla 9. Sefales de Prohibicién en Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

En la tabla 10. Sefales de Obligacién en Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V., se
observan las sefiales con las que cuenta la empresa de acuerdo a la norma NOM-026-
STPS-2008.

Uso obligatorio de casco de proteccién Uso obligatorio de proteccién auditiva,
calzado de proteccion, guantes de

proteccion

Tabla 10. Sefales de obligacién en Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. no contaba con 3 sefialamientos los cuales
eran indispensables actualmente, hacia falta el sefialamiento de uso obligatorio de cubre

boca y el de caretilla y/o lentes de proteccién; por lo cual se adquirieron y se procedi6 a
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la colocacién de los mismos, véase en la tabla 11. Sefiales de obligacion adquirida para

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

Uso obligatorio de lentes de proteccion

Tabla 11. Sefiales de obligacién adquirida para Productora Clinimex Industrial, S.A. de
C.V.

En la tabla 12. Sefales de precaucion en Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.,

se observan las sefales con las que cuenta la empresa de acuerdo a la norma NOM-

026-STPS-2008.

SENALES DE PRECAUCION
o |

[PRECAUCI(
MATERIAL PELIGRO
INFLAMABLE DE EXPLOSION
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Precaucion use le pasillo

peatonal

Precaucion, materiales

inflamables

Precaucion, materiales con

riesgo de explosion

Advertencia de riesgo

eléctrico

Riesgo de caida de cargas

suspendidas

Riesgo de obstaculos en

zonas transitables

Riesgo por superficie

resbalosa

Riesgo de caida a desnivel

Precaucion, zona de
transito de montacargas u
otros vehiculos industriales

de transporte de

materiales

Precaucioén, zona a alta

temperatura

Tabla 12. Sefiales de precaucion en Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.
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En la tabla 13. Sefales de informacién en Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.,

se observan las sefales con las que cuenta la empresa de acuerdo a la norma NOM-
026-STPS-2008.

Ubicaciéon de una salida de Ubicacioén de ruta de

Ubicacion de un extintor emergencia evacuacion

SERVICIOS
MEDICOS

Ubicaciéon de estaciones

Tabla 13. Sefales de informacién en Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

La empresa cuenta con la siguiente identificacion de tuberias, en la tabla 14.
Identificacion de tuberias en Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V., se observa la
forma de identificacion.

Identificacién de tuberias
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Tabla 14.ldentificacion de tuberias en Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

Las tuberias visibles de la planta solo son conductos de aire comprimido y de electricidad,
por lo que solamente son identificados mediante etiquetas de color amarillo ya que este
color indica que las tuberias son conductos de fluidos peligrosos. La norma indica que
se debe de identificar la direccién de los fluidos por lo que en las tuberias que conducen

el aire se indica con una fecha el sentido del aire.

Otro punto mas que indica la norma es que las tuberias deberian estan pintadas con el
color de seguridad correspondiente, cabe destacar que las tuberias no estan pintadas ya
gue el producto que se fabrica es muy susceptible a los olores por lo que para ello se
tendria que parar la produccion para realizar esta identificacién con el objetivo de evitar
contaminacion, por lo que se opto solo la identificacion de las tuberias con etiquetas del

color y leyenda correspondiente.
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Como se llega a visualizar Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. cuenta con la
sefalizacion e identificacion de tuberias correspondiente, en toda la planta se cuentan
con sefializacion bien ubicada por lo que se es facil la visualizacion de la misma, de igual
forma toda tuberia de la planta se encuentra identificada, la tuberia que conduce

electricidad tiene identificacion de voltaje.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. si aplica la normativa NOM-026-STPS-
2008 Colores y sefiales de seguridad e higiene, e identificacion de riesgos por
fluidos conducidos en tuberias en toda la planta, no fue necesario el implementar

algun requisito mas dictaminado por la normativa.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. si lleva a cabo las nhormas complementarias
aplicables de la NOM-241-SSA1-2012, ante esto se continuo con el desarrollo de los
requisitos de la NOM-241-SSA1-2012.

12.1.3 Adquisiciones.
Por requisito de la normativa se adquirio lo siguiente:

12.1.3.1 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
En la figura 17. FEUM, se observa la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos que
fue adquirida.

Figura 17. FEUM.

La FEUM fue adquirida por requisito de la normativa, al igual ayudo en el desarrollo del

formato base de los Procedimientos Normalizados de Operacion.
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Para Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos sera una herramienta muy importante ya que en ella estan establecidas las
especificaciones técnicas de los Dispositivos Médicos y asi como los métodos

generales de analisis, los requisitos sobre identidad, pureza y calidad.

12.1.3.2 Probeta y vaso precipitado.
En la Figura 18. Probeta y Vaso precipitado, se observan los equipos analiticos

adquiridos.

Al SF 57 S o]

Ny

—n—mwae vy

—

Figura 18. Probeta y Vaso precipitado.

La probeta y vaso precipitado fueron adquiridos ya que un requisito de la norma establece
gue a la tela se le deben hacer pruebas de repelencia, estas pruebas podran ser llevadas

a cabo con el vaso precipitado y la probeta.

12.1.3.3 Medidor de espesores.
En la figura 19. Medidor de espesores de tela, se observa el equipo que fue adquirido.
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Figura 19. Medidor de espesor de tela.

El medidor de espesores de tela fue adquirido ya que la FEUM establece un gramaje
especifico de tela para cada dispositivo médico, por lo que el medidor ayudara a

determinar el gramaje.

12.1.3.4 Termohigrémetros.
En la figura 20. Termohigrometro, se observa el instrumento de mediciéon que fue
adquirido.

TEMPERATURE

CLOCK / HUMIDITY

FECHA DE CALBRACION2

FN WA i
3665 133

i 2
! e L

Figura 26. Termohigrometro.
El termohigrometro fue adquirido ya que la norma establece que se debe de llevar a cabo

un monitoreo ambiental dentro de la empresa. La adquisicién de este equipo ayudo a

este monitoreo ya que el Termohigrometro mide la temperatura y la humedad relativa.

Se adquirieron 9 para localizarlos en las diferentes areas de la empresa, con el objetivo
de llevar un buen monitoreo ambiental.
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12.1.4 Resultados de requisitos de Documentacién Legal.

12.1.4.1 Aviso de Funcionamiento.
Se realizo el tramite para la actualizacion del aviso de funcionamiento, donde se dio de

baja al anterior Responsable Sanitario y se dio de alta al actual.

A continuacion, en las figuras 21 a la 31. Aviso de funcionamiento, se mostrara el aviso

de funcionamiento actualizado.
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Figura 21. Aviso de funcionamiento.
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modificados.

. Primera tabla
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Segunda 1abla
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Figura 23. Aviso de funcionamiento.
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5 Qatcs del responsable sanitario (excepto para producios y servicos)
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Ambdulancia de
rasiados

En caso de modificar los catos del responsable santano utilice la primera columna para anotar los datos actuales y la segunda columna para los

datos ya modificades
’ Primera columna
!'I Alta Baja A medificar
RFC: ROVMS507233C9
' CURP (opzorety
Nombee(s): MARTHA ALEJANDRA
Primer apellido RODRIGUEZ
Segundo apeliido:  VALDIVIA
Lada .
Teléfono: 4651131504
Extensidn; .
Correo electrénico
Con titulo profesional de:  QUIMICO FARMACEUTICO BIOLOGO

UNIVERSIDAD AUTONCMA DE
AGUASCALIENTES

11771185

Titulo profesional expedido por
Numero de cedula profesional

Con especialdad de

Titulo de espccal-dr expedido por
Numcro de chdula oe 1a especalidad

Horaro de oaevacnres

TRt = X 13:00
o FREMEMEL vV s ce 080 a Jaos
4] L M M J v S ce - - e b

Firma del responsable sanitario

Nota® Firmar este recuadro en caso de alta o baja

Segunda columna

Ya modificado
RFC
CURP (ascorel
Nombre(s)
Primer agelido
Segundo apelido
Laca:
Teklono:
Exiension
Correo electrénico

Con titulo profesional de:

TiHulo prefesional expe: E‘BU
W-Hﬂ
Numeso de cédula prof |é‘;‘%“.‘;‘-ﬂ

Caon especiaidad de
Titulo de especialdad'axpedido ocraz AGU
Numera de cedula de ts especialida

or@no de operaciones
Horano pe o

=

CINTRO INTRORAL DF
IN00E.

RECIBIDO

D: L MWy w8 de — W
I
p L M M J Vv 8 de & a 2
Firma del responsable samtano:
acitn

Nota: Famar este recuadro en case de mad ficacitn 0 acual

MEXICO

eyt

eoT TMER Cofepris

= o 17

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napales,

De!egac:cw Benito Judrez, Ciudad de México,

C.P.03810.
Teléfono 01-800-033-58050
contacto@calepris. gob.mx

Figura 24. Aviso de funcionamiento.
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6. Datos cc[pcoducw 0 Servicio nuevo ¢ a modificar
En casode alta o baja

de produyct -
En cas0 de modificar producios wlili

198 63108 de o Ce ambas columnas (un producto pos columna)
— " Productos fa prmera columna para anotar les datos actulos y 1o segunda columna para los datos ya modificados
= foducto ¢ Servicio Producto o Servicio

1) Sok Benar este apantado
go en caso do producto 1) Salo lenar este spanade en caso de products
Nuevo .
, A modificar Baja Nuevo Ya medficado Baja
2) Anote la cat { o il o
e garia Cel producto o servicio conforms a fa tabia “B* 2) Anote I3 calegoria del producta o servicio conferme g Is table 8
ategoria: Insumos para la salud Categoria
Grupo Dispostives Médicos Grupo
Subgrupo Matenales quirdrgicos y de curacion Subgrupe
3) Dencminacion genérica y especifica del producto o senvico: 3) Derominacitn genérica y espacifica ! producto o servicio
4) Marca comercial del producto 4) Marca comercial ded producto
5) Si maquila este producto, seleccione y escrba los datos de la 5) Si maguila este producto, SelECCions y 650103 106 43105 Ga 13
empresa a la cual maquia empresa a la cual maquila
Persona fisica Persona fisica
RFC: REe
CURP (cpoonal): CURP [occional
Nombre(s): Nombre(s)
Primer apellido: Pnmer apeiligo
ve— CENTO INTESMA BE
Segundo apelido: Segundo apallido B " " WAVEIS
v
ifees| RECIBIDO
Teldfono - Teklons . '
- )
Extensin: Extensidn { Vs ? 5 AGD. )
Correo electronico Correo electronico . |
Persona moral Persona moral g
RFC RFC: [T
Denominacién o razén socal Denominacién o razén socal é/
6) Si este producto es maquilado, seleccone y escrba los datos de a &) Si este producto es maquiiado, selecciong y escobe los datos de @
empresa maquiladora empresa magutiadora
Persona fisica 7 Persona fisica
| RFC: RFC
Contacto:
Cat%e Oklahoma No. 14, Celonia Napoles;
£ o Cofeprisi s Delegacion Benso Jusrez, Ciudad de México
Teléfono 01-800-033-5050
contasto@cofeprs gob.mx
Pagina 5 de 11

Figura 25. Aviso de funcionamiento.

133



| ébRP fepcoa;

[ Nombre(s):

[ primar apellide:

& Segunco apelido
Lada:
Teléfono:

| Extensidn;
Corree iegfdnico

Persona moral

| ReC

Denominacidn o razdn social

7) Indique si el producto es nadonal © imporado

Naconal Importado

8) Proceso: (marque cada uno de los procesos que se relacionen con
__su producto conforme a ka tabla "A")

1 X X 4 5 8 X 8
9 X " X X 14 X

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

CURRP (ogcizany

Nombre(s)

Primer apelido

Segundo apelido

Lada

Talédono

Extensién

Cormeo alectrénico
Persona moral

RFC
Lenominacién o razén social

7) Indique s! &l procucto es nacicnal 0 mponado
Nacional Importado

8) Proceso: (marque cada uno de ks Drecescs que s relacionen con
su preducio conforme a la tabla “A7)

1 2 3 ¢ 5 5

~
o

9 10 " 12 12 14 15

Nota: Reprodudr &l 10c.a310 08 Producso O S8Vich, lanias veces GO 380 NECesano GoAiorme 3 10 estaiecdo 6N CACa 1p0 de Amte

Tabla "A" Proceso

L Obtencon 5. Consarvacion 9.

2 Elaboracidn 6. Mezclago 10

3 Fabricacion 7. Acondicionamiento 1.

4 Preparacin 8. Envasado 1 Distribucién

~n

7. Modficacion o actualizacion de datos para establecimient

-
Seleccione [a(s) mooficacidn(es) o actuaizacitn(es) que cesee realizar
En 13 tabla ‘Dice” colocar los datos completos acusles
En la tabla *Debe decir” colocar los datos completos ya modificades

Tipo de modificacion Dice
Persona fisica
RFC
CURP (opcsonal)
Datos del X
Propietario Nombre(s)

Primer apelido
Segundo apellido
Lada

_—

Manipulacidn

Transporie a temperatura ambentie 14

e

Almacenamiento 2 temperalua ambente
Almacenamientd a tamparatura de
refrigeracidn yio congelaton

Transpocte a temperatura de
refrigeracion

15. Expenth o suminstzo al pubheo

I
fhsatee| RECIBIDO

b 25 AGQ. 020
- Deba desr
Persona fisica
[T
RFC
CURP (opcional)
Nombre(s)

Pamer apetdo
Segunda apellico

Lada

s

#

MEXICO | 5% pohiER Cofepri
v Pah R \ ) g o

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles,
Delagacion Bento Judrez, Ciudad de Mexco
C P 03810

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris. gob. mx

Pagna 6 de

Figura 26. Aviso de funcionamiento.
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Tipo de modificacién

Domiciio del
propistanc
(domicio fiscal)

Comisién Federal para la Proteccién contra R

Tekfons —
Extensién
Correo electrénico
_ Persana moral
RFC;

Denominacién o razén social

Dice
Codigo postal

Tizo y nombre de vialidad

{Por eprmplo
e chos)

Nimero extesior

foenda Doddevind cale, Saelern Savrn. prvads, leiraceris

Ndmero intenor
Tipo y nombre de la colonia o asaptamiento humano

(TR0 4 ssertanrmnio fumero por amrpn Codorine hecemds (e
EATTOTETI NS ertre ofos |

Localicad

Municipio ¢ akcaldia
Entdad Fedarativa

Entre vighdad (100 y nomtre)
Y vialidad (pe y roreen)

Viaidad postenor (soc y rombre)

esgos Sanitarios

Teklono:
Extensién
Correo eloctrtnics

Persona moral
RFC;

Denominacidn o razén social

Debe ceor
Codigo postal
Tipo y nombee de vishidad

P sergsn
e oo,

Nimero exterior:

ANl DOURAND Z3M SWER CaIrG SNTede Wace s

Nimero interior

Tipo y nombre de |a colonia o asentamienta humano

(Tps de 2sentomientc humam S0r sampia CIrcoming, Macencs e

VECCOraTIEnto e OY08 )

Localidag

Municipic o acakdia
Entidad Fedarativa:
Entre viaidad peo y rorom)
Y vialidad npe y nartre

POy rortee)

Vialidad pasterior ¢

Lada Lada
Telifono Telédono
Extension Extension
Tipo de modificacidn Dice R e aah, mmmu
Persona fisica ECIB‘DO
RFC RFC 4
( 1 CURP {opconal) 4
CURP (opcional) \‘ ; 2 5 Asﬂ oig
Nombre(s) Nombre(s) " .
Primer apellido Primer apefido i
Sequndo apedEd"
- Datos cel Segundo apellido £gundo ape
establecimiento Denominacdn 0 razon social (& ser o case Dancmnacdiitraziasasial <a ~/ -
Lada Lada
Tekfono Teléfono
Extension Extensin
— e e
Contacto: i
Calle Odahema No. 14, Colona szo’j:. i
e Cofepr Delegacion Benito Judrez, Ciudad de Mexco.
M EXICO EOL7== CP. 03810
P o Teltono 01-800-033-5050
contacto@colepris.gob mx
Pigna 7 de 1"

Figura 27.Aviso de funcionamiento.
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e OEMANIAG o

a80

Comi
Sion Federal para 1 Proteccion contra Riesgos Sanitarios

= 2
Comeo electronicg
Correo electiénico
Persona moral
RFC Persona mora
Denomi REG
IN3CION o razén social:
Soce Denominacidn o razén social
Tlpo de mo&fraacn x
I = Dice Debe decir
Cédigo postal Cooige postal
Two y nombra de viahdad Tigo y nembre de vialidad
{ (Por sempla Avenida. Douevard. cole CRmeMie Samng privede T Por sjemrplo. Svenida Doulerd Calle CaTRIEE CATVRO Rends lerecer e
ecire otros) ewe o3y
Numero exterior Numero imerier. Nimero extenior Nimero inkernor
Twpo y nombre ce la colonia o asanptamiento humano Tipo y nombre de |a colonia 0 3sentamientd humano
Teo 0o 22enmamentd Numaro por efapin Condoming, hacends fano (g0 de AWAATINGD PUTEN0 30F mamps Lodemns Paends Wers
fracoonarvenio etie oes ) Fracoorsmerin wvire oS
Domiciko del . e
al Localidac
establecimianto | -0C¥H03d
Municipio o alcakiia Municipio ¢ alcaldia
Entidad Federativa: Entidad Federativa:
Entre vialidad (1ps y romere) Entre vialidad oo y rarere
Y vialidad poo ynortre) Y vialigad wpoy nomee
Vialidad posterior sgo y nomers) Viglidad postenor mwpo y nomen
Lada: Laca
Teléfono Teldfano
Extension Extensibn
0| 1 MW ) | v B8 de a D X LI X X 5§ ee 2 s
’_} Horario del R WA _—— .
| establecmiento e MM 4 v & e 8
L v S o L] ) L X
0 LW ’ - e - -

CENTRO INTEGRAL DE

il o] - b0

su descripcin

_ a8 25 ABO.

Tipo de modificacién Dice [ Deabe decit
N CURP spocnsi CURP weecionsfiing
Nembre(s) Nombre(s)
[—" 2;2‘;9“""'"“ Primer apellido Primer apelido
Segundo apeilida Segundo apelido:
Lada Lada

ﬂ

Contacto:
Cot oot Calle Oklahoma No. 14, Colena N?c:f‘::
i~ ofepris| Delegacion Benito Jusrez. Ciudad de Mexico
MLMS? H nfl"ff ) cmwm

Telétono 01-800.033-5050
centacto@coleprs.gob mx

pagnaBde 1

Figura 28. Aviso de funcionamiento.
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L »'AC/ON v »-,'.. ‘Afa. T A7 ,’,':"J.,_,,'

Comisign F
deral para |3 Proteccign Contra Riesgos Sanita
nitanos

TEléfonc
Extensign - Teléfang
Correg eecttnico Extensién

Nota Reprod
uer gl Ao de fearq_-;e-.,a.ra Ggal
nam, o

Corm 1
B0k vecas como segres B0 eectincy

Tipo 2e modificacisn Seriantes lagales tangs notrcacos ¢ requena ncttcar
Dica
Curp {opeionay Debe dear
Nombra(s) CURP jspcimaty
o Primar apalido: :o.m:!mr :
ersona Segundo apellida; fimer apelida:
autcrizada Lags = Segundo peilido
2 ~ Lada:
Taim Tekfono
Extension; EK'"’;
Correo electronics: - d i
Neta: Rapeoduar ef apanad de persona aulorzaga tartas A0roes slachakrs

VEC2s como personas aulorzadas 1enos noticadas o raguies robScar
Suspensitn de actividades Renicio de activdaces Baja cefinitva del eablacmiznto

De / / A /

Fecha
o Al e

oo wu AAaa oo w Ansa

Lo dalos declarados en ess formato serdn utilzados en ios trimites que |a STPIRSA resuBra POStarIments. ASegUIese Que Sean COMMectos ¥
mantenerios actualizades

Declaro bajp protesta decir verdad que cumplo con ios equisitos y normamidac apicable, sin gue me eximan de que la auloricad sanitaria venfique su
cumplimeento. esto sin panuicio de 138 2anciones en que pucdo incumr por falsedad Ge declaraciones dadas a8 una autondad

Los datos o anexos pueden contenar informacion confidencial, zEsta de acuerdo en hacerlos piblicos? Si ' No

D P

ROSAURA MALDONADO ROMO

Nombre completo y fema autdgrala del propletanio
© represantante legal

Para cualquier ackaracidn, duda yio Comentano con respecto 3 ests tramite, sirvase lamar al Centro de Atencidn Telefonica ce ia COFEPRIS, =n la
Ciudad c‘o.Ménoo o de cualquiar parte del pals marque £ costo al 01-800-033-5050 y en ca30 de requerir gl nimero de ingresd yio segumiento S SU
wrimite enviado 8l drea de Tramitacibn Foranes mamque sin costo &l 018004204224

CENTRO INTEGRAL OF

]

i 25 ABD,

RO N

Contacto:

) ' R Y S Caile Oklahoma No. 14, Colorsa Napoles!
MEXICO | 7uiz:  pgyieh  LO1epnsig Deiegacion Benito Juarez, Cuudad de M&xXco,
e ey TS matwsmee —— CP.03310

; Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob mx

Pigna 9det!

Figura 29. Aviso de funcionamiento.
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4

Tabia '8" Categoria g i - =

n F P S
fal para | roteocian Contra Ries
’ ede gos Sanitarics

8l prodycsn - —
Categoria = ucto
TOCesy
_Grupo
- - = Subgrupo
LAMS y 3US rocucics
Leche, sus producios y denvados
Conservas de baja acdez
Conservas acicificacas
Los 2@ Ia pesca y sus dorivados (Fescos y congelases )
Almertos congelados
Cc»jeules leguminosas, sus productos y Dolanas
Alimento ATCa y procuctos de confileria
ios Cacao. ca®é, 16 y sus derwados
Condimentas y aderezoe
Alimantos preparades (oasteles, ensaladas, salsss)
Huevo y sus producios
Frutas, homadizas y sus derivados
Acsles y 9rasas comesibies
ASMErtos industnalzados
Almentos bictecnclégicos
Oblencid Almenos deshidratacos
eNCIon Poivo para preparar bebid Tabiet, &l
N Suplement " " 0D Dara preparar bebidas abletas o comprimidos
Elaboracion 3 o SEneTIC0Y Capsitss Jarate
Fabricacién Agus envasada (mineral, mineralizada yio punficada)
Preparacion Juges y réctares
Conservacitn Bebidas adcionadas con caleing
Mezciado Beditas saborizadas
Azondicionamients Babidas no slcohélicas Polvo o jarabe para preparar bebidas
Envasado | Bevidss para deportistas
Manipulacion Hislo potatie
Transponie a temperatura Nieve
ambi Babidas congeladas
Productos | i " .
ranspone a temperatura de Fermentadas Cocied
refrigeracion Bebidas akondicas Destladas Licer o crema
Distribudon Freparades
Expendio ¢ suministro al Producios para el cabello
sl putiico Productos de uso facis! yio comporal
nacenamienio 2 X Proguctos para 1o ofos ¥ Cajas
femperatura smbients Productos cosmétices Procucios para manas y uias
Almacenamienio 2 Productos para s fabios
tempenatura de Productos de aromacologia y arcmalogia (Perfumes y fragancias)
reigesacion yio Productos especiales para lextios
congelacion Producios para desobsiiur conductos santanos
Froductos para el ambiente
Procuctos de ase0 y Impieza Produttos para ta higiene
. Productos para la impleza
Producios para proteccidn o acabaroisiroso mm'
Lactoos y cdmicos 3 i W yeas e,
Materia prima Aceites y grasas o [ REC‘B‘D
Féculas, harnas y & 3
Comedores industriales Catesriz 1
Expencio y sumevsiro de almenlos Bares. cantinas, discolecas. ofc P o8 Ui >
Restauranes, laguernias, elc 2 5 m o
Gelficantes o espesantes
Soberizantes
Edulcerantes MNne
Adivos Antioxidantes
- Colorames L
Caonservadores U
Servicip de lalunjes
MICropigmentationas y Tatuajes
Servicos perforacones
Contacto:
Calie Oklahoma No. 14, Colonia NaDC:’»
oaery Covtenr Sexco
M leCO l’}[r’_"_:ﬁ'fh Cotepn Delegacion Benito Judeez, Civdad de

e er e BTTER S

By bW

CP 03810
Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris gob.mx

Pagina 10 de 11

Figura 30. Aviso de funcionamiento.
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COmisib
N Federg
Para g P"Oleccién cona Ry
Tabla *B" (cominacian ~—— ) ©5908 Sanitarigs
V Categoria = - -

Procege o
2 Grups
Cony
Sery\cios de atoncign Cmsuumo 98 Madicing oeneral Suwgnso
ca .
o %\:ﬁ n;wo realizan !uho:: ce 3encidn mégica
< "gices y PecRizad N
Obsté X —— oda Ombre de 1z o i
lrices o Consultoriog Consutarip gp estomatalogis pecialidag
Otroz <
. - ] Consullonas PAr8 ¢ culdads do
13 sabg. Especiicar
Laboratorios de anglisis oi
: Servicios auxiligres gg Toma de m % dlinicas
Servicios di Labaratarios uosiras
o ikt agndstico y tratamiento ! Patologia cinizg
Anatomia patoigies
Hisiopatologia y czol )
G 2 Y 0g'a exfoliativa
apr:ne.es de tiagndsticn Utrasanografia
lanificacian famisar
" Salud mertal
Servicios de asistencia osn
social Rehabitacian
Atencitn médica paliativa
__— Asstencia socig! Espacificar
Expendio o suministro al
piblico Comercio al por menor o lantes
Fabricacidn Remedios herbolarios
Almacenamiento Equipo medico
Distribucion Prétesis, Gresis y ayudas funcionales
Expendio 0 suministro al Disposkivos médicos Agentes de diagndstico
publica Materiales quinirgicos y de curacién
Productos higénicos
X Insumos ce uss odontolégca
R " 1 = p
Insumos Distribucidn Medicamantos I ‘fprese'\tan.e legal en Méxco de una empresa en &l
para la exiranern
salud Distribucién Materias primas para medicamentes  Noenbre guimics de 13 sustancia
Almacenamiento Modicamentos Medicamentos alopaticos
(ademas indicar la fraccisn del medcamenta segin eltps de
Famnacia alopética uminisiro o venla &l piblica)
Medicamentos homeopaticos
E tro al
Expendio 3;.:’:‘"5 ko Farmacia homeapatica lhedicamentos herbotanos
DN Botlcs ledcamentos viteminicos
N3 Madicamantos biotecacidgicos
Quimicos ootanine | CENTIO INTEORAL DE
Plagulcidas Bicquimicos n m_gmﬂ um\'g‘u.DO
Microblanos 1 REC
x & Sustancias toxcas Nombre quimico de SIANCH !fm
Imacenamien 2 §
r aulm o B . v
Comercializacion o Precursor quimica yfo producto Nombee el precursor o pracucks airpianes B
Salud distribucion Guimico esencial P g im o |]
Ferilzante it
ambiental suministro a! Inoculant :
E’“"M"‘;gwm' Nutrentes vegeta'es Mejoradar de suelko DA L
Humactante de L1 —"
Juguetes

Productos con imite de metalas

Cerdmica vidriada s
pesados Articulos escolares ﬂ \

Contacto:
' : ~ S Calle Okfahoma No. 14, Colonia Napoles;
MEXICO | Cofeprisiis Delegacitn Benilo Judrez, Ciudad de México
.TT.—.‘.'»-.:KH \ TS P - C P 03810

Teltlono 01-800-032-5050
contacto@ceofepris gob.mx
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El tener el aviso funcionamiento actualizado es importante, ya que en €l se indica que el
Responsable Sanitario que esta dado de alta es el responsable de vigilar el

procesamiento de los dispositivos médicos de la empresa.

12.1.4.2 Rotulo de Responsable.
El rotulo que se realizo fue para establecer quién es el encargado de brindar atencién

ante visitas sanitarias y de igual forma quien es el responsable de la Calidad de los
dispositivos médicos de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

En la figura 32. Rotulo de Responsable, se observa el rotulo que fue realizado.

—
M=X
—
PRODUCTORA CLINIMEX INDUSTRIAL SADE CV
RESPONSABLE SANITARIO
Q.F.B Martha Alejandra Rodriguez Valdivia

CED. PROF. 11771186

Universidad Autonoma de Aguascalientes

Horario: Lunes a Viernes de 8:00 am a 6:15 pm

Carr. Panamericana #198, Jes(s Gomez Portugal, Jesis Maria, Ags, México
C.P. 20909

Figura 32. Rotulo de Responsable.

El rotulo fue colocado en la entrada del establecimiento para cuando COFEPRIS realice

la visita de verificacion sanitaria identifique con quien dirigirse.
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12.1.5 Implementacién de Documentacion Técnica.
La implementacion de la documentacion técnica que fue desarrollada fue efectiva.

Al integrar en cada Procedimiento Normalizado de Operacion la tabla de aprobacion, en
los registros, datos e instructivos la tabla de asignacion de responsable y la notificacion

en todos los documentos se garantizdé una implementacion eficaz de documentacion.

Se asegurd que todo el personal de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.
conociera la documentacion desarrollada y por ende que los responsables asignados de

la documentacion comenzaran a implementarla.

A continuacion, se mostrara un Procedimiento Normalizado de Operacién implementado

con su respectivo registro.
En la figura 33, 34, 35. PNO-AT.02 Control de Temperaturas, se observa un

Procedimiento Normalizado de Operacion correspondiente al proceso de Recursos

Humanos (Ambiente de Trabajo).
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Coctgo del Documents Fecha de Revision Revisién
< LI N | PNO- AT.02 06 Enero 2020 00

—= Nombre del Procedimiento Proceso al gue pertenece Numera de Phgra
m— CONTROL DE Ambiente de ida3
TEMPERATURAS trabajo
1. OBJETIVO

1.1Definir el método de verificacion de la uniformidad de la temperatura
ambiental, con el fin de asegurar las condiciones adecuadas de
almacenamiento y conservacion de las materias primas de la Productora
Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

. ALCANCE

2.2Recae sobre todo el personal (técnico y/o auxiliar) que realice la lectura y
registro de las temperaturas.

2.3El presente procedimiento se utiliza para el control ambiental de temperatura
y humedad que se registran en las areas de almacén y produccion.

. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1Humedad: Es la cantidad de vapor de agua existente en el aire.

3.2Temperatura: Es una magnitud referida a las nociones comunes de caliente,
tibio o frio que puede ser medida con un termémetro.

3.3Uniformidad: La uniformidad es la capacidad de mantener la misma
temperatura en distintos puntos de la Productora Clinimex Industrial, S.A. de
CV.

. MATERIAL Y EQUIPO

4.1 Termohigrometro

. DESARROLLO

51ANTECEDENTES
§.1.1 Latemperatura propicia para laborar y mantener las materias primas en
buen estado segin la NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012.
(Buenas préacticas de fabricacion para establecimientos dedicados a la
fabricacion de dispositivos médicos) es:

l.  Temperatura debe estar entre los 18° C y 25° C,
Il Humedad relativa debe ser de menos de 65%.

5.2REGISTRO
5.2.1 El Area de Ambiente de Trabajo seran los encargados de llevar acabo
el registro de la temperatura y humedad, serd supervisado por el
Responsable Sanitario.

QUEDA A TOTAL O PARDAL DE ESTE PREVA DE PROOUCTORA CLINIMEX INOUSTRIAL 5.8, 06 €V,

Figura 33. PNO-AT.02 Control de Temperaturas.
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SN

Codigo del Dacumento

Fecha de Revisién

Revision

PNO- AT.02

06 Enero 2020 00

Namero de Pigina

e
M == X Nombre del Procedimiento Proceso al que pertenece
e CONTROL DE Ambiente de S a3
TEMPERATURAS trabajo

5.2.2 El registro se llevara a cabo 3 dias por semana, Lunes, Miércoles y

Viernes, en tres horarios diferentes segin lo marca el "Registro de
control de temperaturas”. RC-AT.32

i lunes 7 2l

~ Miercoles

Viernes

1era Toma 8:00 am
2da Toma 12:00 pm
3era Toma 6:00 pm

1era Toma 8:00 am
2 da Toma 12:00 pm
3era Toma 6:00 pm

1era Toma 8:00 am
2 da Toma 12:00 pm
3era Toma 6:00 pm

5.2.3 En caso de que la temperatura no cumpla los parametros establecidos
el personal avisara al Responsable Sanitario lo cual determinara si
afecta o no a las materias primas.

5.3FRECUENCIA

5.3.1 3tomas de temperaturas por dia, 3 dias a la semana (Lunes, Martes y

Viernes).

6. RESPONSABILIDADES

- Responsable . Actividad _
Emisiobn y supervision del presente
Gerencia de Produccion Procedimiento, asi como coordinar y
verificar su aplicacion.
Autorizar el presente Procedimiento, de
Responsable Sanitario acuerdo a la normatividad regulatoria
vigente.

7. REFERENCIAS

NOM-241-SSA1-2012

establecimientos  dedicados a
fabricacion de dispositivos médicos

Buenas practicas de fabricacion para

la

; 8. REGISTROS Y ANEXOS
—e RC- AT.32 Registro de control de temperaturas.
o3
0
-
O
GUIDA A ToTAL presTt ~. ot Cuhmre SADECV.

Figura 34. PNO-AT.02 Control de Temperaturas.
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Se visualiza en la figura 35. PNO-AT.02 Control de Temperaturas latabla de aprobacion
del documento, donde en el apartado de “Reviso” fue firmado por el puesto mando del
proceso de Recursos Humanos, y en el apartado “Aprobd” fue firmado por el
Responsable Sanitario.

El Responsable Sanitario al firmar el PNO autorizo su difusion.

! Cédigo del Documento Fecha de Revision Revisién J
< L l N I PNO- AT.02 06 Enero 2020 00
—
P Nambre cel Procedimiento Proceso ol que pertenece Nimero de Pigina
[— CONTROL DE Ambiente de 3de 3
TEMPERATURAS trabajo

9. REGISTRO DE CAMBIOS Y MEJORAS

e s e ] l

00 06.Enero.20 | Creacion del documento Rous Maldonado Ambiente de Trabajo

N ] [ T D e Tl B RO PR A
"’.-,\,;;;éd};'.‘:fv‘f'.‘ 'ﬁﬁsﬁpﬁbﬁde'camb!qsiv~.m310ns- - Solicitante

,9}:-'\,(" RC-ID.02  Revision; 02 Fecha de revision: 04-Sep.2018  Responsable: Staff del SGC

10.CONTROL DE COPIAS DISTRIBUIDAS

| Fechade
- recibido.

~ Nombre del i * B I
responsabledela | Firma | Departamento
copia )

~ Copia’
nlimero

11. REVISION Y APROBACION DEL DOCUMENTO

. Actividad |  Nombre |  Funcion |

o Juan Ivan Staff de Recursos
Elabors: Camacho Humanos
Direccion de
Revisé: Rous x’a':‘d: nado Administracién y
Finanzas
= Martha Alejandra Responsable
Aprobé: Rodriguez Valdivia Sanitario Martha R.

Este documento es para uso del destinatano y puede contener informacién confidencial o privilegiada
con derechos de autor, o propiedad intelectual que esta protegida por la ley aplicable. Siusted no es
el destinatario, se le notifica formalmente que cualquier use, copia o distribucion de este documento
no controlada, en su totalidad o en parte, esté estrictamente prohibido.

NRIGINAI

QUEDA PROMEIDA LA REPACO. O PARCIAL DE Cunivex SADiCY.

Figura 35. PNO-AT.02 Control de Temperaturas.
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En la figura 36. Registro de cambios y mejoras PNO-AT.02, se observa el registro donde

se documenta cualquier cambio que recibe el documento PNO-AT.02.

Este registro acompafa a todos los documentos originales.

RC40.02
T

Irocre oe Mevadr Ot Sep 3318

Productora Clinimex Industrial S.A. de C.V.

CLINI
M=X REGISTRO DE CAMBIOS ¥ MEJORAS

e

Nombre del Documento: _PNO Control de Temperaturas

Clave del Documento:

PRO-AT.02

@@m&h [ Descripcion de Cambios y meforas Solicitante  Procesas Relacl
00 06.Enero.20 [Creaditn del documento Rous Makdcoado Ambiente de trabajo

Figura 36. Registro de cambios y mejoras PNO-AT.02.

En la figura 37. Notificacion del documento PNO-AT.02, se observa el registro de
notificacion que fue desarrollado para dar conocer el documento. Se visualiza que la
notificacion correspondiente al PNO-AT.02 Control de temperaturas es firmada por los
involucrados del proceso (Recursos Humanos). Se considerd importante también el
notificarles a todos los puestos de mando el documento, ya que el control de
temperaturas equivale a un monitoreo ambiental donde se requiere la toma de
temperaturas de los termohigrémetros que fueron distribuidos en toda la empresa, y es
importante que ellos también estén al tanto de la temperatura de sus areas.

PRODUCTORA CLINIMEX INDUSTRIAL S.A. DE C.V. RC-ID.01

CLIN|
M=X

poense
ochs o Memsesme. 4 Cop 700

il DAY 20 DOC

NOTIFICACION DE DOCUMENTOS

e g C o
Nombre del Documento: PNO Control de Temperaturas
Ml Procecim srton, Iutnuctieos de Traban, Dates o Onee)
Clave del Documento:  _PNO-ATO2Revisidn: 00 Fecha de Revisidn: 06 ENERO 2020
Persona que Notifica: _ STAFF DE RECURSOS HUMANOS
FECHA NOMARE PUESTO FIRMA

06-ene-20 YAR MALDONADO ROMERO JEFATURA DE OPERACIONES Y LOGESTICA Maiy M
06-ene-20 J ARTURD BALDERRAMA BARBERENA CERENCIA DE PRODUCCION Jess R
06-ene-20 AOUS MALDONADO ROMO DIRECCION DE ADMOSTRACION ¥ FINANZIAS g M
06-ene-20 MICUEL ANGEL ECHEVERAIA RULZ ALMACEN Muaguel €
06-ene-20 EEATRIZ CORDOVA GERENCA DE CALDAD Beubi: C
06-ene-20 ALFREDO PONTON PONCE OECTOR CENERAL Atiedk B
06-ene-20 JOEL LUPERCIO URZUA STAFF SISTEMAS Jeel L
06-ene-20 JISH SANTOYO CAPETILLO SUPERVISOR DE CORTE Fae J
06-ene-20 JUANA MARIA NONTOYA SERFAND JEFATURA DE CALIDAD Dvana ™M
06-ene-20 3 REFUGKD CAS TORENA GUTIERRE2 JEFATURA DE CONTROL DE PRODUCCION Rebooy ¢
06-ene-20 EDUBIGES ROSALES GABING STAFF DEL SOC Cdbgn &
06-ene-20 CHRESTIAN VAN RODRIGUEZ GARCIA STAFF DE RECURSOS HUMANOS Chopsline ©
06-ene-20 JUAN AN CAMACHO LONA STAIP DE RECURSOS HUNMANOS Jure
06-ene-20 QF B MARTHA ALEMNDAA ROORIGUEZ VALDNA RESPONSABLE SANITARIO Morthy R

Figura 37. Notificacion del documento PNO-AT.02.

145



En la figura 38. RC-AT.32 Registro de Control de Temperaturas, se observa el registro
derivado del PNO-AT.02 Control de temperaturas, se visualiza la tabla de asignacion
de responsable.

Dicho registro contiene el monitoreo de temperatura llevado a cabo del mes octubre de

2020, el registro fue llevado a cabo por el responsable asignado.

, RC-AT.32 —II
ial, 5.A, de C.V. |Rovisién: 00
CuNl Productora Clinimex Industrial, e o ivia ]
M -X REGISTRO DE CONTROL DE TEMPERATURAS _Responsable: _Staff de Recursos Humanos
— Retener por: 1af0
Marque con una X segun corresponda:
Mes; Enc ( ) Feo.( ) Mar. ( ) Abe. () May. () Jun.() Jul () Ago.() Sep.() Oct (9 Nov.{) Dic () del 20 20,
lav higrém: TH-AT. O
FECHA TERA [ rewp | nr | 208 |yewp. | R | 3ERA lyeme. | HR
No. TOMA * TOMA o % TOMA c "
" | (ad/mm/paaa) | 40 ¢ I [0 | {nora) Nombre de quien hace el registro:

1 02|10 |20 | ¥o3 | /43 | ¢ /200 | 2222 | S8 | Mot |42 | ST | Juana €

2 0% ;6 2p | €:02 | 201 31 7o | re8 | sk 1808 | 34-F &0 Juan £ -
"3 o7 |10 %o | good | AS §1 |21 |99 | s4 | (30| 258 ) €2 | 2 jesn C
"4 | og | 10 | 20| rron| 0.1 | ¢ | v:@|a33 | wal tdw| 2249 |¢0 Jyon C
5 f?. 0 | e 800 (2.7 | 53 13:00 274 ‘o g | 350 71 _ Juan ¢
6 4 o | aw | gos | @z | sc | mor| 2| 54 | ®iela ) 32 | Juan €
| 7 % | 1o | 2we| ¥ | i9.9] 33 o | g2y | s¥ | 8w | 239 | SS Juen &,

8 | 40| w |200| g:03] qoo| o5 |geo|zea | % | @eef #.2] 59 JuanC
|9 [ |0 |auee gl @wt]| sc | newl2n.s |39 | X02339 5% _| Juon &

10 | g1 |10 | 2% | yoos| 4.5 |55 200 | gro | 52 |10 |32 159 | _ J‘v-'"__g -y

1M | | wlaw|go | #3 | s? | R | 23e ¢ fegeee e 1sg | Jucw €.

12 | 2¥ |w |zom | gion]| ted | o0 ¥ o | Bw | e e | duen

13 35 w | x| 804 2| s |12t |24 | J9 [T sy | wean

14 = o | |— L |

Mavtha R

Firma Résponaabie Sanitario

Nota: Rocuroe quo esie Semalo se debe dilgenciar mes 4 mes en coda wna do los ww::: mmfn;n‘:xmtu o:ln WDCIMJ:“::‘SD:':&\/’,
' Humedad) o ncio do s producode ¥ toma (hor WP

"’mm:r o fumed orresponds o r:o:-mmomqm Intimire 18 produccdn Las lemporaturas ds s dreas donde se ubicas ks Tenmohgrometros

o8 e

Yy |3
deben cotar anre 18" y 257 mduemﬂgvsdmvhruneur«nnmmhukcﬁ&

Figura 38. RC-AT.32 Registro de Control de Temperaturas.

La figura 39. Registro de cambios RC-AT.32, se observa el registro de cambios y mejoras
correspondiente al registro RC-AT.32.

CL| Nl Productora Clinimex Industrial S.A. de C.V.

REGISTRO DE CAMBIOS Y MEJORAS TR

prsosnatre sner om 360

Nombre del Documento: _ REGISTRO DE CONTROL DE TEMPERATURAS
Clave del Documento; __ RCAT.32

n| - Fech = Descripcion de Camblos y mejoras Solicitante Procesos Relacionados
> e (e PRSI
[ 06.Enero.20 [Creacitn del documento Rowus Maldonado Ambiente de trabajo
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Figura 39. Registro de cambios RC-AT.32.

En la figura 40. Notificacion del documento RC-AT.32, se observa la notificacion que se
llevo a cabo del registro RC-AT.32.

CLINI PRODUCTORA CLINIMEX INDUSTRIAL S.A. DE C.V. el
M=X NOTIFICACION DE DOCUMENTOS o o

Nombre del Documento: REGISTRO DE CONTROL DE TEMPERATURAS

{Manual, Procecimientos, Instructivos de Trabajo, Datos v Otros)
Clave del Documento: _RC-AT.32 Revision: 00 Fecha de Revision: 06 ENERO 2020
persona que Notifica: __ STAFF DE RECURSOS HUMANOS

FECHA NOMBRE PUESTO FIRMA
06-ene-20 J. ARTURO BALDERRAMA BARBERENA GERENCIA DE PRODUCCION :7_< us A
06-ene-20 ROUS MALDONADO ROMO DIRECCION DE ADMINISTRACION Y FINANZAS Povs M
06-ene-20 BEATRIZ CORDOVA GERENCIA DE CALIDAD Beatne €
06-ene-20 JOSE SANTOYO CAPETILLO SUPERVISOR DE CORTE Fese S
06-ene-20 JUANA MARIA MONTOYA SERRANO JEFATURA DE CALIDAD Jucne M.
06-ene-20 J. REFUGIO CASTORENA GUTIERREZ JEFATURA DE CONTROL DE PRODUCCION Aelvaic
06-ene-20 EDUBIGES ROSALES GABINO STAFF DEL SGC € cluhices &
06-ene-20 CHRISTIAN IVAN RODRIGUEZ GARCIA STAFF DE RECURSOS HUMANOS Chvisbican R
06-ene-20 JUAN IVAN CAMACHO LONA STAFF DE RECURSOS HUMANOS Juen C
06-ene-20 | Q.F B MARTHA ALEJANDRA RODRIGUEZ VALDIVIA RESPONSABLE SANITARIO Mol A

Figura 40. Notificacion del documento RC-AT.32.

Toda la documentacion técnica realizada por requisito de la norma NOM-241-SSA1-2012

fue implementada con éxito, toda documentacion paso por el proceso de aprobacion,

asignacion de responsable y por el proceso de notificacion.

12.1.6 Documentacion Técnica (Procedimientos Normalizados de Operacion).
El haber documentado los procesos de fabricacion de Productora Clinimex Industrial,

S.A. de C.V. no solo ayudo a cubrir con los requisitos de la NOM-241-SSA1-2012, sino
gue también genero un apoyo visible y tangible al personal.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. tuvo grandes beneficios en cuanto al haber
documentado sus procesos.

v' Beneficios obtenidos ante la documentacién de los procesos.
1. Requisitos cubiertos de la NOM-241-SSA1-2012, Buenas Practicas de Fabricacion

para establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos.
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2. Estandarizacion de los procesos de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

3. El personal comenzo6 a trabajar bajo protocolos lo que permitié tener la misma calidad.

4. El personal desempeiia actividades de compafieros cuando se ausentan, ya que

consultan los procedimientos para conocer las actividades que desempefa el

compairiero ausente.

5. Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. consiquio polivalencia en sus empleados,

ante esto ahorro en cuanto a la contratacion de mas trabajadores.

6. Se elimind la concentracion Know-how en ciertos puestos de trabajo, ya que varios
empleados llevaban a cabo muchos procesos criticos y muchos empleados dependian
de ese personal por no saber como llevar la actividad, al tener documentados todos
esos procesos el personal logro realizar esas actividades sin depender de nadie.

7. Hubo reduccion de tiempos de formacion, ya que al personal al incorporarse se le dio

a conocer los procedimientos que describen sus actividades, este fue un beneficio
muy importante para la empresa ya que dedicaba mucho tiempo en cuanto al instruir

al personal.

12.1.6.1 Resultados obtenidos ante la implementacion de los Procedimientos

Normalizados de Operacion.

A continuacion, se dara a conocer los resultados obtenidos ante la implementacion de

los PNO’s en Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.
Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de

Informaciéon Documentada:

— PNO-ID.01 PNO de elaboracion de Procedimientos Normalizados de Operacion.
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Ante el desarrollo del procedimiento PNO-ID.01 se logré la elaboraciéon de todos
Procedimientos Normalizados de Operacion requeridos por la NOM-241-SSA1-2012, ya
gue en el PNO se establecieron todos los lineamientos para elaborarlos.

Se espera que el PNO-ID.01 sea una herramienta que la utilice Productora Clinimex

Industrial, S.A. de C.V. cuando requiera el documentar nuevas actividades y procesos.

Los lineamientos que fueron establecidos en el procedimiento ayudaran a desarrollar
PNQO’s con calidad y bajo los lineamientos de las Buenas Practicas de Fabricacion.

— PNO-ID.02 Control de la documentacion.
La implementacion del PNO-ID.02 ayudo a Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

a tener un control de la documentacién técnica realizada.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. el control de la documentacion la lleva a
cabo mediante una lista maestra DA-ID.05 Lista de Procedimientos Normalizados de
Operacion (PNO), donde en esa lista se registran las revisiones de los documentos y se

registra si algin documento es controlado y asi como la ubicacién.

En la figura 41. Lista maestra de PNO’s, se observa la lista que contiene toda la

documentacion realizada.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. DA-ID.05
Revision: 00

— Lista de Procedimientos Normalizados de Operacién  |Fecha de Revision:07.Enero.2020

-— o

— A\ (PNO) Responsable: Responsable Sanitario

Ubicacidn o
. L Fecha de . L
Codigo Nombre Revisidn e Copias Controladas|  Propietario de
Revisidn
copias controladas
PMO-CA.O1 PNO Manejo de Producto Mo conforme [ii] ene-08-2020 1 Calidad
PMO-CA.02 PNO Resolucion de Quejas (4] ene-06-2020 1 Calidad
PMO-CA.03 PNO Conservacidn de Muestras de retencidn por lote o0 ene-08-2020 1 Calidad
PNO-CA.04 PNO Retiro de dispositivos médicos del mercado oo ene-06-2020 1 Calidad
PHO-CA.05 PMO Calibracidn de los instrumentos de Medicidn 00 ene-07-2020 1 Calidad
PNO Destruccion de Materia Prima, Material de Empaque,
PMO-CA.06 0o ene-07-2020 1 Calidad
Producto en proceso v PT

PHNO Control de cambios para la evaluacion y documentacian

PMHO-CA.O7 0o ene-06-2020 1 Calidad
que impactan a la fabricacion del producto
PMO-CA.08 PNO Desviaciones o no conformidades oo ene-07-2020 1 Calidad
PNO Separacion v destruccion del matenal remanente
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El que la empresa este teniendo un control de la documentacion:

Figura 41. Lista de maestra de PNO’s.

v' Garantiza que todos los documentos que se estan utilizado en la empresa son con

la versidn mas actual.

v' Garantiza la disponibilidad y facilidad de uso cuando se necesite un documento.

— PNO-ID.03 Control de cambios de documentacion.

Ante la implementacion del procedimiento PNO-ID.03 se espera que la empresa lleve

un buen control de cambios de documentacion.

Los lineamientos establecidos en el PNO-ID.03 ayudan a llevar a cabo una efectiva

actualizacion de documentos.

La empresa lleva a cabo el control de cambios de la documentacion por medio del

registro RC-1D.02 Registro de cambios y mejoras, en el registro se documenta los

cambios que ha sufrido el documento.

El registro RC-1D.02 integra a cada uno de los documentos.

A continuacion, se mostrara la primera actualizacion que ha tenido un documento de los

gue fueron desarrollados por la norma.

En la figura 42. RC-ID.02 Control de temperaturas, se observa

correspondiente al PNO-AT.02 Control de temperaturas.
CLINI
M=X

Productora Clinimex Industrial S.A. de C.V.

REGISTRO DE CAMBIOS Y MEJORAS

Nombre del Documento: _ PNO Control de Temperaturas

Clave del Documento: PNO-AT.02

el registro RC-1D.02

RC-ID.02

Revision: 02

Fecha de Revision: 04.Sep.2018

Responsable: Staff del SGC

- Descripcion de :Caml_>ivqs Y mejoras.

Solicitante

‘Procesos Relacionados

06.Enero.20

Creacién del documento

Rous Maldonado

Ambiente de trabajo

01

01.0ctubre.20

Se cambid de hora la segunda toma de temperatura.

Rous Maldonado

Ambiente de trabajo
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Figura 42. RC-ID.02 Control de temperaturas.

Los cambios que sufrio el PNO-AT.02 fueron documentados en el registro RC-1D.02

correspondiente.

Toda documentacion que requiera cambios debera de documentarse en el registro RC-
ID.02 correspondiente, ante esto la empresa llevara a cabo un buen control de cambios

de la documentacion.

Los beneficios que esta obteniendo la empresa al llevar un control de cambios es que

mantiene siempre actualizados sus documentos correctamente.

— PNO-ID.04 Llenado de documentacion.

La implementacion del PNO-ID.04 ayudo al personal de Productora Clinimex Industrial,
S.A. de C.V. a llevar a cabo un correcto llenado de documentacion y asi como la
correccion de datos.

En la figura 43. Correccién de datos, se observa que el personal de la empresa comenzo

a realizar una correcta correccion de datos.

B i S CAVALS S MUESTRAS DERETENCION:

. i FECHA
E CLAVE 2
LOT PRODUCTO | PZAS | £\ gRICACION | CADUCIDAD

RE 2626900006439 | 5M35423 AH LG ~00 Batq Quirrgita | 4 Agosts 2026 Agosto 2022

Crx 200 48 4/(45 T Y VCHE §SQUH XL001S -A] | Oucrol 1 Qchdore 2070 | © cAdore 2022

7 Martha R.
30.0¢1. 2020

Figura 43. Correccién de datos.

Como se observa, el personal realiza el llenado de la documentacion con tinta indeleble

y lleva a cabo la correccion de datos conforme a los lineamientos establecidos.

La empresa al llevar a cabo un correcto llenado de la documentacién se vera beneficiada
en cuanto a tener documentos legibles y sobre todo bajo las Buenas Practicas de

Fabricacion.
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Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de Calidad:
— PNO-CA.01 Manejo de Producto No Conforme.
Ante la implementacion del PNO-CA.01 en la empresa se mejoro el manejo de producto

no conforme.

La empresa comenz6 manejar el producto no conforme bajo los lineamientos de las
Buenas Practicas de Fabricacion, todo material o producto no conforme comenz6 a ser
identificado con una etiqueta roja con leyenda Producto No Conforme y las no

conformidades son registradas en el RC-CA.15 Tarjeta de producto no conforme.

En la figura 44. Identificacion de producto no conforme, se observa como la empresa

comenzo a identificar el producto no conforme.

Figura 44. Identificacion de producto no conforme.

En la figura 45. Tarjeta de producto no conforme, se observa un registro de producto no

conforme detectado.
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Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

ato
No. 88719y
TARJETA DE PRODUCTO NO CONFORME
FECHA: 26 -10-70 [Cliente: 1N () nOAY I [_FORAT =35
Ll
MODELO: Ty 710} MATERIAL: o7
NO.LOTE:C iy x N0 SZL 2 [PROVEEDOR:
TALLA: S 04 No. DE ROLLO:
AREA: € o1 baydUe TIPO DE TELA:
LINEA: 12 UNIDADES 19 ()
DEFECTO: 11 ep Leaa do de mapad

CAUSA DE NO CONFORMIDAD - ¢ opexayiy pa 000" hiea ias lelas

Z

ACCION DE CONTENCION 3¢ yechaizd ¢l matevicl oard Sl _ICInsSOCIOn v
edrahad g\ 1007 4 k

DISPOSICION REQUERIDA.

ACEPTAR COMO ESTA =1
REINSPECCION 100% %
RETRABAJAR

REPONER  —
DEVOLVER AL PROVEEDOR E
SCRAP

RESULTADOS DE LA DISPGSICION
e feWwgo el watenel

o\ lonY. 4o e erconh@  defectO

RESPONSABLE DE DISPOSICION: _Carmen 2( (ﬂ A (’ V] '5 INSPECTOR:

L_fJEFE INMEDIATO/QUIEN VERIFICA LA DISPOSICION: fymc: Dic\ian Q{\n v

el
Figura 45. Tarjeta de producto no conforme.

La empresa al llevar un correcto manejo de producto y/o material no conforme obtiene
grandes beneficios:

v' Se redujo el riesgo de mezclas de producto no conforme.

v Facil identificacion del producto no conforme.

v' Aseguramiento de que sera corregido el producto.

v Control de no conformidades.

— PNO-CA.02 Resoluciéon de Quejas.

Ante la implementacion del PNO-CA.02 Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. logro
resoluciones favorables de quejas.

En el mes de octubre Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. recibié una queja del
cliente Dupont por costuras abiertas.

En la figura 46. Queja del cliente Dupont, se observa la queja que recibio la empresa del
cliente Dupont por costuras abiertas.
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«0UPOAD

DUPONT SUPPLIER CORRECTIVE ACTION REQUEST (SCAR)

Section 1.0 - DUPONT ONLY

SCAR ID: SCAR-1903 SETIE S Low
Categony:
L. : Jorge. Gutierrez- R
SCAR Originator: Sh@dupant.com SCAR Occurrence date:  10/15/2020
Site: L"::“”_"“ Ranui iy SCAR Creation date:  10/17/2020
SBU (Strategic SEC Safety & T1: Supplier CAR Plan -
Businass Unit): Construction Due date: AT
Supplier Name: Clinimex Wendor Code: 10189732
Supplier email . . . T .
P calidad @agssite.com.mx Supplier Location: Mexico
SCAR Category " . DuPont Material ID
Out of ficati 0147883256
Materials: R S (GMC):
Material/Service o e poswHXLOOZSAL
description:
Supplier Batch/Lot CMX2003662/CMX2004 .
Numiber: 064 Impacted Quantity: 2
:I:rfha“ 3 N/A UOM [Unit of Measure):  eachies)
N/A Status I used

Bill of Lading:

SCAR Description:

Customer received two garments with open seams, pictures have been

shared with converter, Clinimeax.

netification.

SUPPLIER COMMUNICATION REQUIREMENTS & EXPECTATIONS:

1. With-in 24-hours: Acknowledge receipt of the DuPont Supplier Corrective Action Request (SCAR] Form. All
acknowledgements are expected throush a “Reply to AllI™ E-mall.

2. With-in 48-hours: Fill In Section 2.1 to communicate your immediate Containment Actions. All responses are expected
through E-mail or DuPont’s External Collaboration Tool — link 15 provided in the DuFont email.
Contsinment Actions should include:
= 4 product disposition confirmation statement with explicit instructions to DuPont (=8 block, recall, return, sample, ).
= Any product retest results, as opplicable.
= A& Return Materisl Authorization Number [RMAZ), If agreed to return product.
3. All Low Severity SCAR's ko require Section 2.3 Corrective Action Response (CAR) Completion (with Final Verification),
be completed na later than the Supplier CAR Plan - Due Date Indicated abowe, unless stipulated elsewhere in the emall

Figura 46. Queja del cliente Dupont.

En la figura 47. Acciones correctivas, se observa el registro RC-ACP.05 donde fueron

determinadas las acciones correctivas ante la queja del cliente.
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" - - AC-ACE.0S
( | Producion Clinimen indusissl. 54 de CV -

M:x‘ Regisiro de Duefa del clients
Fecha 1T-ac-20 Tipa da Accien: Cormecia ACP M 1T.2020
Mmpormsish | Arjun: Balderama Barberena Saliciuie: | Basiriz Cordova
Descripcion: Diescribir de manera breve, dara ¥ completa la Mo Conformidad o Mo Conformidad Polencial

Ee redbio un reporte donde sa notiica gue; El clente redbio 2 prendas con defecio de costura ableria de modelo y 2 lokes diferenfies SCAR-1803
TYrWCHFIEWHELDI2BAL

TR0 2T MOZ004 004

Los cuales s2 produjercn en la fecha da- Junic del 2015 CMX2003682 y & lobe CAMDEO04084 an la fecha de Dickembre 2049

Confenckin:Nif

Causa (s

1-La goma dal ple de magquina se desgasta y no s reporia su cambio hasta gue s consume ocacionado gue ampuje la tela de una de | ofra, ccackonando que
MO ermpaien con la costura | quedando una ablerta.

Z-El corie de la pleza se encontraba con ourvas dento de la linea indicada a corfar , ccacionando que al unir las 2 ielas de la operacion no enparsira
jocacionando costura ableris. [esie no se consideraba defecin del cors).

3-Sefomo mussineo en la operacion nomal . siendo gus Rabla psrsonal nuevo. (2 prendas por cada cajla auditadas por cada 235 piezas)

Caums (s} mirmilaran & palencisien-
R

e L . TP

L Garsrcis ds Culcisd i Cirscrstn dm Sdminiiescian. y Finanees svslids ks necesidsd de sciu pars swis s soumencis s So Costormissdes polsscisies o b mosmncs de no osiormicsde: cusrds
dacisian m =0 schur, Discodn Gansral rassics sy decitn

I'mm I Morbrs I Firma.

: Lisvin i e [Artunc Ealderrama Barbersna

IBe:Lrl: T Hodnpz
C x| cmmees Atz Mendom

Refugio Caslon=na

: [ p—— Edubiges Rosales

Ma Lourdes de la Cruz

Fachs 30 achubrs 3030 Juzn kean Camacho
Juan Manuel Gurman
458 reguisrs inchuir on ol srdlisis de resgs y oporiunidsdes T ‘fessica Barron Monlafer
s w ]

Lna monescisnms pusden §s poESa o ragEEas
Conmacusncis Cianbivivas o Cumiivas . 2uando ac apioue deectioe sl
FOY 5% COMC GUS D Sy COMBSCLSTCIN.

S dmimTrra i71 0 (N ) BSEn ) TITRCHE (8] DS (N AR (5. 3 i eolc |7 par sETnar @ () ceas

AT BE e by e vk = e conforded potercind y v i TS @ Do

1-Para evitar el desgaste total de la goma. El operario estara revisando sus gomas del pis
de maquina al mniciar &l dia la operacion . y despues de la comida reportando & su
suparvisor inmediatamente Responsable: Suparvisores de Produccion.
Twinicn oor ol woticearee:

Positiva:5e detectara mas rapido el desgaste
para s5u cambio.

2-5e incluira el defecto como critico cuando se encuentre corte chueco en las piezas |, al | Positiva:Por que el operario fendra mejor
detectarse en |a inspeccion del corte 58 rechazara par su reparacion. visualizacion de las piezas .

| Deiaiio cor sl acliciani,
}Senumaandprardasare*ﬂsapnrcadacaaenelpmmsu.marﬂuelpersuna]delapm_iﬁﬁ_segam. o i rm cliabunicn i

m&dﬁmﬁﬁ ﬁ?ﬁn e cade 25 ). con 1 defecto se rechars 12 caja pera su algun problema de calidad en el producio.

Mawinitn por sl pelickants:

Azcian jan 0 o conformidades similnes o poEncisee: | Commcuanc i
1) 1 1LY
Beatriz Condova 30 Woviemnibne 2020 Arturo Balderrarma
Firma de Aprobackon de la Acclon [Fecha de clerre o la Acclon Finma de Compromiso

Figura 47. Acciones correctivas.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. ante el uso del registro RC-ACP.05 logro

determinar las acciones correctivas para mitigar la no conformidad que expresé el cliente.

En la figura 48. Respuesta de queja, se observa la respuesta de la empresa hacia el
cliente Dupont, donde se hace mencién de las acciones correctivas que tomara la
empresa para evitar costuras abiertas.
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Section 2 - SUPPLIER ONLY

Title

Arturo Balderrama

Production Manager

Beatriz Cordava

OMS Manager

Production Madule

Operators, Quality auditor,
Mechanic

Dedfine and summarize your internal problem description

‘Customer recetved 2 garments with open seams, style TYVCHFISWHIL0023AL batches CMIX2003002/ CMX2004004. Garments were

produced don June 2013 CMK2003662 and on December 2015 CMXZ004004.
‘when the rubber on the machine feet has wom down If not reported on time causes that the fabric plies are fed uneven leaving

the chance for open seams.

Cutwark pleces may be cut straight on curves causing operator issues to match the plies of fabric.
Final audits were conducted as normal even thoush the production modules had some trainees, audits were approved.

Temporary actions bo c

tain and "fix’ until permanent correction ks in place - LIST ALL cantainment actities

ACTION

EFFECTIVE DATE:

Operator to check feet rubber status
at the beminning of the day and after
lunch, reparting If they need to be

chanmed.

Already Implemented.

Cutwork curves cut stralght are
considered critical defect.

Already implemented.

4 garments will be inspected per bax
on modules with trainees baxes will

be rejected when 1 defect is found

10/28/20

ATTACHMENTS RELATED TO CONTAINMENT FLAN

it could be, but 15 not imited to: Retumed Material Authorization (AMA], identificatian of contained material, containment arens, sorting methods, product

et anakysis, et

List all UPDATED decuments, contral plans, FMEA', SOP's, SOW's, ete.

‘Cuality criteria updated on work instruction — Quality Inspection on finished product IT-CA.04. Revision 3 dated 30/10/20.

Catalog of tolerances and defects update with defect of straight cutwork on curves DA-CADE. Revision 3 dated 30/10/20.

FINAL VERIFICATION

Proaf that the iImplemented Camertive Actions have been effzctive

ADDITIONAL COMMENTS or ATTACHMENTS RELATED TO FINAL VERIFICATION

it could be, but not [imited to: batch records, run charts, SPC - proof of historical product egubalence

/A
Supplier Approval Name & Title {T2) Supplier CAR -Date of Completion:
DuFont Contract
Jorge Gutierrez 10/25/20
Admilntstrator i

Compieted form/Section will be reviewed by DuPont. If the corrective action plon is considered inodeguate, the response will be
disopproved and the reason for disopproval will be communicoted to the supplier.

Figura 48. Respuesta de queja.

Ante el desarrollo de los lineamientos que fueron establecidos en el

empresa logro una resolucién de queja satisfactoria.
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Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. obtiene los siguientes beneficios ante las
resoluciones de quejas:
v Evita una mala referencia de si misma.
v Da lugar a la mejora continua.
v Logra detectar fallas en los procesos.
v Elimina ineficiencias.
v" Mejora el servicio al cliente.

— PNO-CA.03 Conservacion de Muestras de retencién por lote.
Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. ante la implementacion del PNO-CA.03, dio

por inicio la retencion de muestras de producto terminado por lote.

La empresa el que este reteniendo muestras le sirve como un ejemplar de lote de

producto terminado, el objetivo de que la empresa retenga esas muestras es para
cuando tengas casos de reclamos por calidad, dudas sobre el cumplimiento de las
especificaciones contenidas, sobre etiguetado/acondicionado, la empresa al tener esas

muestras retenidas podra estudiarlas y verificar si los reclamos y/o quejas proceden.

A continuacién, se mostrara la forma en que Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

retiene las muestras.

En la figura 49. Muestras de retencion, se observa una retencion de muestras de

producto terminado.

FECHA " FECHA

FABR[CACION CADUCIDAD Observaciones

LOTE CLAVE PRODUCTO

[RE22600000648 | SM35423 AH LG -00 8ata Quubgua | 4. Agests 2025 | Agesto 2022

!cmzcoqsqq Ty VCHE SSOUHXLO02S -AL| Outrol 1 Qeddore 2080 | ocldore 2022

!

Figura 49. Muestras de retencion.
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Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. toma muestras de cada lote fabricado y las
almacena en el Museo de Muestras, donde las coloca en cajas y las registra en la

etiqueta mostrada de la figura 49.

En la figura 50. Identificacion de muestras retenidas, se observa que cada muestra de

la caja se identifica con una etiqueta que contiene los datos de lote y clave del producto.

Figura 50. Identificacion de muestras retenidas.

Se espera que Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. al retener las muestras de

producto terminado pueda hacer uso de ellas cuando requiera hacer alguna aclaracion.

— PNO-CA.04 Retiro de dispositivos médicos del mercado.

El procedimiento PNO-CA.04 Retiro de dispositivos médicos del mercado esta en
proceso de implementacién debido a que Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.
no se le ha presentado el caso de retirar sus productos del mercado, ante esto no se
han logrado resultados.

Se espera que en el momento que se requiera de implementar dicho procedimiento en
la empresa obtenga buenos resultados, logre un retiro exitoso de dispositivos médicos.

El haber desarrollado un procedimiento de retiro de dispositivos médicos del mercado
para Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V es un beneficio a largo plazo, sillegaran
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a tener una notificacion de retiro, la empresa podra reaccionar rapidamente y

correctamente ya que cuentan con el proceso de retiro en el PNO-CA.04.
— PNO-CA.05 Calibracion de los instrumentos de Medicion.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. comenzo6 a llevar un control de calibracion

de los instrumentos de medicidbn mediante un programa anual y segun corresponda.

La empresa cuenta con los siguientes instrumentos de medicién: Cintas métricas, reglas

metalicas, flexometro, metro patron, mandmetro, termometro y termohigrémetro.

El programa anual de verificacion y calibracion de los instrumentos de medicion fue

desarrollado conforme al PNO-CA.05.

En la figura 51. Programa anual de calibracién, se observa el programa que fue

desarrollado. El programa abarco todos los instrumentos de medicion.

Cada instrumento de medicion es verificado y calibrado segun se requiera para mantener

la conformidad del mismo.
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Productora Clinimex Industrial 5.A. de C.V. RC-EMLO1

\_l

CLIN
M=X PROGRAMA ANUAL DE VERIFICACION Y CALIBRACION q:'::.; — ::'_m_o_ —
Fecha de elabaracian de Fecha de Actualizacion: Respanzable: Staff del SGC
programa:  O7-Enero-2030 05-0ct-2020 Retener par: 10 afis
2020
Drispositivo
PIRJ{P|R]JP|RJP|R]JP]JR)JP|R]JP|RJP]R]P R PLR B R B R
REG-01
PA-CA.01
100-001-502
BaA-CA.01
BA-CA.0Z
BA-CA.03
Ba-AL.0Z
FM-Ca. 01

CM-CA.D1
CM-CA.03

CM-IC. 31
CM-IC.32
CM-IC.35
CM-IC.CAP

CM-AL. N
CM-AL.0Z

Figura 51. Programa anual de calibracién.

La empresa al calibrar y verificar los instrumentos de medicion obtiene grandes

beneficios.
v" Da cumplimiento con los requisitos de normativas aplicables en la elaboracién de
Dispositivos médicos.
v' Detecta anomalias del instrumento antes de que fallen y causen un problema que
ponga en riesgo, la calidad, inocuidad y seguridad.
v' Asegura el reemplazo de los instrumentos por fallas, actualizaciones y proximas
calibraciones.

v' Garantiza la incertidumbre que puede llegar alcanzarse con el instrumento.
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v" Confirma si los resultados del instrumento son confiables.

— PNO-CA.06 Destruccion de Materia Prima, Material de empaque, Producto en
procesoy PT.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. al detectar una No conformidad en la Materia

prima, material de empaque, producto en proceso y producto terminado la evalia y

establece si tiene retrabajo o no la no conformidad, si la no conformidad no tiene retrabajo

procede a la destruccion.

Inspeccidn de materiales registra en la Tarjeta de Producto No Conforme RC-CA.15 el

material y/o producto que no tiene retrabajo y especifica que el destino es la destruccion.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. en el mes de octubre 2020 detecto una gran
cantidad de cierres con no conformidades.
En la figura 52. Tarjeta de Producto No Conforme, se observa que un total 1252 cierres

fueron entregados para su destruccion.

]
RC-CA15"
o
—_—
IV - Y
—
Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. Retane po
o, 96356
TARJETA DE PRODUCTO NO CONFORME
FECHA: 25020 [Cliente: 70 ¢on ¥ T [L_HORA: F7270
MODELO 7 MATERIAL: C I re
NO.LOTE PROVEEDOR: L& Jex
TALLA No. DE ROLLO!
AREA: )y < Cbec 1nn > /21 12/4TIPO DE TELA: Phrwr  BOw) 267 207
LINEA UNIDADES: o] Y IA Gt B S
DEFECTO <C PP 2’S
i ——
CAUSA DE NO CONFORMIDAD T2dclz 128z )

DI )T

[ACCION DE CONTENCION

Rcleney Hefoylay Jenhiyicql
/

V4
z

DISPOSICION REQUERIDA.

ACEPTAR COMO ESTA
REINSPECCION 100%
RETRABAJAR

REPONER

DEVOLVER AL PROVEEDOR
SCRAP

|RESULTADOS DE LA DISPOSICION ;| ¢, AR\ AT Ny e S
4 '
A ealveon Dovo S Aesteuccion
X

\ /

NV oy .
RESPONSABLE DE DISPOSICION: ___\ INSPECTOR: Ay Yar ) S, (V4

- ‘BLL,LLL_S (W

JEFE INMEDIATOIQUIEN VERIFICA LA DISPOSICION: |0 ot v e (
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Figura 52. Tarjeta de Producto No Conforme.

La destruccion de la materia prima en el caso de los cierres fue llevada cabo por una

empresa externa.

La implementacién del PNO-CA.06 ayuda a identificar y establecer las causas para la
destruccion de a aquellos materiales que no tienen retrabajo, la destruccion de los

materiales es importante ya que se evita un mal uso de ellos.

— PNO-CA.07 Control de cambios para la evaluacién y documentacién que impactan
a la fabricacién del producto.

Los clientes de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. al requerir un cambio de

especificacidbn que impacta a la fabricacion del producto se los notifica por correo

electrénico.

Gerencia de Calidad al recibir las nuevas especificaciones actualiza la ficha técnica del

producto y se lo notifica a Planeacion, Compras, Patronaje, Produccién, Corte y AlImacén.

A continuacién, se mostrara una actualizacion de especificaciones requerida por el

cliente Dupont en el mes de septiembre 2020.

Dupont notifico a la empresa de un cambio de especificacion hacia los materiales de las

etiquetas de caja, etiquetas de talla y stickers del Overol TY500.

En la figura 53. Ficha técnica de producto OVEROL TY500 CLASSIC, se observa la ficha

técnica actualizada, fueron modificados los materiales de las etiquetas.
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Productora Clinimex Industrial S.A. de C.V.
C I—_IN I FICHA TECNICA DE PRODUCTO
M=X OVEROL TY 500 (CLASSIC)
_—
MODELO TYVCHF5SWHXX0025AL
Tela Descripcion del producto
Tela Tyvek (Blanco) X Overol TYVEK 500 Modelo CHF5 AL solapa X
Lado liso por fuera gorro en 3 piezas , 4 ligas
Materiales Costuras E= Exterior, I = Interior
Hilo Blanco Tex 35 X (Costura over (tenciones ajustadas de 0.4a 0 .
Aguja 80 (opcion 70,75) X Refuerzo en espalda »
Liga 3/16 X Solapa con cierre pegado, lado izquierdo I
Elastico Adhesivo 25 cm de largo X 9 mm de ancho) R he en solapa di s
(para espalda) % Costura recta)
Cierre TY 72 cm M (Cierre pegado en cuerpo y gorro (Terminar el T
cruce con costura recta arriba de la grapa)
Cierre TY 76 cm MD Tiro costura over ¥
Cierre TY 80 cm LG Gorro Alto (preparado 2 costuras) E
Cierre TY 84 cm XL Elastico en espalda adhesivo B
Cierre TY 88 cm 2 Liga pufio 5 z
Cierre TY 92 cm x Liga tobillo T
Etiqueta de talla " Tyvek 500" Cosida en espalda, a| "
3" del escote por dentro Clave ‘40-00- J20790 x Liga gorro *
Numero de lote impreso en la pane inferior. , Mes y aflo
wsasdols e el % Nota: La etiqueta de talla ya pegada con cara al
Etiqueta de talla Regional LA 40-00-J20813 esta % lado dercho
etiqueta esta impresa detras de la J20628
Etiqueta de Pecho "Tyvek 500" (en posicion
de 9cm x 4cm lado izquierdo de prenda) 40- X Empaque
00-1424
Etiqueta de Caja blanca 4" x 6" Tyvek 500 40 X Doblar tamafio 14 1/2" x 9 1/2" Dobles de
00-J20734 solapa hacia dentro *
Elquemde “"3072’;"" 00340005 x Unidades x caja 2
Caja TYVEK AZUL # 3 sMax |:":"‘E:“’° para cada overol(poner dentro de 25
Instructivo IFU para cada overol Tyvek % No. De Bolsas por caja (Empaque individual)
500 45-00-J20828 Cerrar con Type ®
Bolsa de 29cm X 43cm para empaque R .
individual de overol A No. De Bolsas por caja (Para caja) §
Tape para cerrar bolsa individual 2" @
( con un largo de 7 cm)
Bolsa de empaque 80 x 90 cm con fuelle X
de 40cm
FT-CAA1 Fechado Revisén: | Rev: Roviso:Jefatura de Caldad | v\ | A £ f
o Febrero 2020 0
) \

Figura 53. Ficha técnica de producto OVEROL TY500 CLASSIC.

En la figura 54. Registro de cambios y mejoras FT-CA.11, se observa la descripcién de

la actualizacién de la ficha técnica.
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RC-1D.02

CI_I NI Productora Clinimex Industrial S.A. de C.V. —_
£ —
M=X REGISTRO DE CAMBIOS Y MEJORAS R“m“::;“‘:::”
Nombre del Documento: _ Ficha Tecnica de Producto Overol CLASSIC TY
Clave del Documento: FT-CA.11
Revision Fecha Descripcion de Cambios y mejoras Solicitante Procesos Relacionados

00

10.Junio.2016

Se agregaron claves de etiquetas y se cambio la clave del
documento

Beatriz Cérdova

Calidad/Materiales/Almacén/P
roduccién/Corte

01

15.Nov.2018

Se actualizaron los materiales a TY500

Beatriz Cordova

Calidad/Materiales/Almacén/P
roduccion/Corte

02

16.5ep.2020

Se actualizaron los materiales por nuevo logo de Dupont

Beatriz Cordova

Calidad/Materiales/Almacén/P
roduccion/Corte

Figura 54. Registro de cambios y mejoras FT-CA.11.

La empresa realiza los cambios de la documentaciéon (fichas técnicas) del producto

conforme a lo establecido en el PNO-CA.07, obteniendo los siguientes beneficios:

v
v

— PNO-CA.08 Desviaciones o no conformidades.

Realiza los cambios bajo las Buenas Practicas de Fabricacion.

Correcta actualizacion de la documentacion del producto.

Garantiza una distribucién eficaz de las nuevas especificaciones hacia los

diferentes procesos.

Satisfaccion del cliente.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. al ldentificar las No conformidades, las

analiza y establece las causas de la no conformidad, y determina las acciones a tomar.

Debe de asegurarse que las acciones correctivas y/o preventivas se estén cumpliendo,

para esto se cre6 un Comité Técnico que se encargara de darle seguimiento al

cumplimiento de las acciones preventivas y/o correctivas.

En la figura 55. Comité Técnico, se observan los integrantes del comité.
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DA-ACP.01

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

Comité Técnico

Conformado por:

Rosaura Alejandra
Maldonado Rodriguez
PN

Retener por:

6 Beatriz Cordova Joel Lupercio

-~
b 2 Refugio
% Yair Maldonado
( Castorena
@ Edubiges
[ Rosales

Figura 55. Comité Técnico.

La empresa ante la implementacion de procedimiento obtuvo beneficios:
v Se establecié un comité que se encargara de darle seguimiento al cumplimiento
de las acciones.
Previene recurrencia de no conformidades.

Eliminacion de las causas de no conformidades.

— PNO-CA.09 Separacion y destruccion del material remanente lotificado / codificado.
La implementacién del PNO-CA.09 ayudo a Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

a llevar un control del material remanente lotificado.

Cada que se cierra un lote programado quedan grandes cantidades de material
lotificado, la empresa para llevar un control del material remanente comenzé a ser uso
del registro RC-CA.32 Control de scrap, donde se registran los materiales que quedaron

al cerrar el lote.

En la figura 56. RC-CA.32 Control de Scrap, se observa el material remanente
recuperado de cada una de las lineas de produccion al cierre de un lote del mes de
octubre 2020.
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— Productora Clinimex Industrial, 5.A. de C.V.
e CONTROL DE SCRAP
inspector: __Peayar 5. __Fecha:_15-)0-20
Areas c ceristi oi - Motivo de Scrap
gl PR P I
ed-ck Jallg o | Thvex qpp mD | — 23 33 .
A * | Twek sp0 XL = Ys ys RN
v 1) MTwee sy (G — 12.,31,12,/23 178 -
$ cerre 4 Brm = 240, 100 350 ;(i’\
— — =3
w |tk tellg ' Tywen oo (ax) — 32,91, 15% 335
o cierre : 24 20" = 93,90, 425 S73 | O
§ _ s
Q ——— 3
2 i s == Q
3 —F— ¢
el de tallg o | Twex 500 (16) — 3 3
i " Twen s00 (xL)] — 3 -
7 o | Trver 200 Cox) -~ 22 36? .
3 Cayy TvK Box 3 == % ;y =
= cl-Zedglle | Twen o0 Lo | — 7 f} — :
Frol Follv | 7Tvwd goo 4K - #}%0 sz - 4 <
N | gk Follw ATy iet g ZX - $£.80.4 o %
3\ CAJA T vl Box. 1 LUL zo =557 T 5
3 cierye : 20” = > I ‘,_)—\\ P
= SAickey Treh Yo = |57 S

Figura 56. RC-CA.32 Control de Scrap.

El material remanente es destruido por una empresa externa.

La empresa al llevar un control del remanente lotificado se asegura que no podran hacer
mal uso del material y asi como el evitar mezclas de material lotificado al iniciar con

nuevo lote.

— PNO-CA.10 Liberacion del Producto Terminado.
Ante la implementacion del procedimiento PNO-CA.10, la empresa comenz6 a liberar el

producto terminado bajo las Buenas Practicas de Fabricacion.
Al producto terminado le realizan una inspeccion final, toman muestras del lote de
acuerdo a la tabla militar estandar, las muestras tomadas les realizan la inspeccion y si

cumplen de acuerdo a las especificaciones establecidas es liberado el lote.

Enlafigura 57, 58, 59. Inspeccion final de calidad, se observa una inspeccion final llevada

a cabo en un lote.
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Figura 57. Inspeccion final de calidad.

‘ [\I i RC-CA15
_-'I Revision: 04 o
.’1 — X Fecha de Revisitn 07-5“”7):07
F, 5SS [Responsatie. Gerencia ce Calicad
Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.v. Retanerzor 1 afo

TARJETA el
DE PRODUCTO NO CONFORME 3
FECHA' 26 -10.70 Cliente: 1S (A0 HORA: [ ] .35,
{ i
MODELO: MATERIAL: 7
NO.LOTE: PROVEEDOR: o
TALLA: S 1 [No. DE ROLLO:
AREA: £ 1 hAYCI e [TIPO DE TELA:
LINEA: 12 [UNIDADES1G 0
DEFECTO: 1Y en jg;ecu’)dr\ de_mapad
CAUSA DE NO CONFORMIDAD [ Qpﬁ[ﬂ e no 0mQ hiea jas Ielas
L
/L

[ACCION DE CONTENCION Sy hri 201

Gl _matevial cord SO 1eInsSeecicn Yy
1ehahaJm ay 1007- i ¥

DISPOSICION REQUERIDA.

ACEPTAR COMO ESTA
REINSPECCION 100%
RETRABAJAR
REPONER

DEVOLVER AL PROVEEDOR
SCRAP

RESULTADOS DE LA DISPOSICION

| RESPONSABLE DE MSPOSICION:__CQ_'mn.J.uﬁLp cur ; INSPECTOR:_____ - -
JEFE INMEDIATOIQUIEN VERIFICA LA DISPOSICION: fumé: Dt (v ¥

=]

Figura 58. Inspeccion final de calidad.
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Figura 59. Inspeccion final de calidad.

La empresa al liberar el producto terminado mediante las Buenas Practicas de
Fabricacion obtiene grandes beneficios:

v' Aseguramiento de la calidad del producto terminado.
v El producto se encuentra bajo las especificaciones del cliente.

v' Aseguramiento de que el producto fue fabricado bajo las Buenas Practicas de
Fabricacion.

— PNO-CA.11 Analisis y aprobacion de producto a granel, producto en proceso,
semiprocesado y terminado.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. realiza inspecciones de calidad en todo el
proceso de fabricacion.

Al producto en proceso le realizan inspecciones de calidad cada dos horas, en cada linea

de produccién toman 5 muestras de cada operacidén y revisan que cumplan con las
especificaciones.
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En la figura 60. Inspeccidn en proceso, se observa una inspeccion de calidad de producto
en proceso llevada a cabo.
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Figura 60. Inspeccién en proceso.

La empresa al llevar a cabo la inspeccién de calidad en proceso se asegura que el
producto se esta fabricando correctamente.

— PNO-CA.12 Area identificada para productos rechazados (Insumos, producto a
granel, semiprocesado y terminado.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. no contaba con ninguna area para productos

rechazados, ante un producto rechazado la disposicion es inmediata por lo tanto no hay
areas designadas.

La empresa solo requeria un area de producto rechazado (Avios).

En la figura 61. Producto rechazado avios, se observa el area que se designé para

productos rechazados (avios), localizada dentro del almacén de producto terminado.
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Figura 61. Producto rechazado avios.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. al tener areas para productos rechazados

se asegura que todo ese producto se encuentra fuera del alcance, evitando su uso.

— PNO-CA.13 Manejo de devoluciones.
El procedimiento de Manejo de devoluciones PNO-CA.13 esta en proceso de

implementacion, por lo que no se han logrado resultados.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. no ha tenido devoluciones de productos por

parte de sus clientes.

Cuando a la empresa le surja un caso de devolucién podra hacer uso del PNO-CA.13

para un manejo de devoluciones correcto.

— PNO-CA.14 Limpieza, mantenimiento y operacion de instrumentos y equipos
utilizados en el Laboratorio Analitico.
La implementacién del PNO-CA.14 ayudo a la conservacion de los equipos del

laboratorio analitico.
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La limpieza del vaso precitado y probeta comenzo a llevarse conforme a lo establecido
en el procedimiento; la limpieza es llevada a cabo después de su uso, se lavan con

detergente y se enjuagan con agua destilada.

La limpieza del medidor de espesores es llevada antes de su uso, solo le retiran
particulas de polvo con ayuda de una toalla. La calibracion del equipo es llevada por una

empresa externa.

Los beneficios que obtuvo la empresa ante la implementacién del procedimiento son:
v' Conservacion de los equipos del laboratorio analitico.
v Aseguramiento del buen uso de los equipos.
v" Prolongacion de la vida util de los equipos.

Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de Auditorias
Técnicas:

— PNO-AD.01 Auditorias Internas.

— PNO-AD.02 Auditorias Externas.
Los procedimientos de PNO-AD.O1 Auditoria Interna y PNO-AD.02 Auditoria Externa

estan en proceso de implementacion, por lo que no se han logrado resultados.

Al no cubrir Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. con todos los requisitos de la
NOM-241-SSA1-2012, no pueden realizar la auditoria interna ya que no conocen que
lineamientos auditar de la NOM-241-SSA1-2012 dentro de la empresa y tampoco pueden
realizar auditorias externas ya que no conocen que les deben de auditar a sus

proveedores.
Si llegaran a realizar las auditorias con la implementacién incompleta de los requisitos

de la NOM-241-SSA1-2012 no seria exitosa debido a que encontrarian muchas

desviaciones y carencias de Buenas Practicas de Fabricacion en los procesos.
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Cuando la empresa tenga implementada completamente la norma NOM-241-SSA1-2012
podra realizar las auditorias internas y externas inmediatamente ya que cuenta con los
procedimientos para llevarlas a cabo.

Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de Ambiente
de Trabajo:

— PNO-AT.01 Acceso controlado del personal.
La implementacion del PNO-AT.01 le proporciono a la empresa un control de acceso
controlado de las personas que ingresan a la empresa, se define la persona o al
departamento a quien visita, se ha evitado ausentismo injustificado del personal, y en

términos generales solo ingresa el personal autorizado a la empresa.

— PNO-AT.02 Control de temperaturas.

La implementacion del PNO-AT.02 ayudo a llevar un control de temperaturas dentro de

la empresa.

Para el control de temperaturas se adquirieron Termohigrometros los cuales fueron
distribuidos en toda la empresa.

En la figura 62, 63. Lay-out, localizacién de termohigrometros, se observa la localizacion
de los termohigrometros en la empresa.
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Figura 62. Lay-out, localizacion de termohigrometros.
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Figura 63. Lay-out, localizacion de termohigrometros.

El control de las temperaturas es por medio de un monitoreo constante de la misma.
El responsable asignado del control de las temperaturas registra en el RC-AT.32 la
humedad y temperatura 3 dias a la semana.

En la figura 64. RC-AT.32 Registro de control de temperaturas, se observa el monitoreo
de temperaturas correspondiente al mes octubre 2020.
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Figura 64. RC-AT.32 Registro de control de temperaturas.

El registro mostrado en la figura 64 es correspondiente a un Termohigrometro, se realiza

el registro por cada termohigrometro de la empresa.

Al detectarse temperaturas que perjudican el bienestar del personal, la empresa toma
acciones para regular la temperatura. La temperatura no debe de estar a mas de 25°Cy

la humedad por debajo del 65%.

La empresa al llevar un monitoreo de temperatura ambiental le proporciona al personal
un ambiente adecuado donde ellos puedan trabajar cémodos, asi como un
aseguramiento de conservacion de materias primas y ayuda a los equipos para que se

mantengan en buenas condiciones de funcionamiento.

— PNO-AT.03 Destruccion y destino final de residuos contaminantes y/o peligrosos.
Ante la implementacion del PNO-AT.03, la empresa mejoro el manejo de los residuos
contaminantes (basura) y/o peligrosos mediante un programa trimestral de entrega,

transporte y disposicion final en el relleno sanitario “San Nicolas”.

En la figura 65. Carta de autorizacion, se observa la carta de autorizacién de uso del

relleno sanitario “San Nicolas”.
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Direccién de Medlo Amblente y Camblo Climatico
Departamento de Gestlén Amblental

Oficio No. 1804/20
Aguascalientes, Ags. a 27 de Agosto de 2020

ASUNTO: Primera Autorlzaclén
PRODUCTORA CLINIMEX INDUSTRIAL, S.A.DE C.V.
C. ROSAURA MALDONADO ROMO
REPRESENTANTE LEGAL

PRESENTE

Con base en el articulo 491-6 del Cédigo Municipal de Aguascalientes y en atencién a su solicitud se le
AUTORIZA CONDICIONALMENTE la disposiclén en el relleno sanitarlo municipal de “San Nicolds" de:
RESIDUOS SOLIDOS URBANOS DE SANITARIO, COMEDOR Y JARDINERIA, considerando que tales
reslduos no son peligrosos segun la NOM-052-SEMARNAT-2005 y conforme a lo sefialado en la NOM-161-
SEMARNAT-2011y en los articulos 22, 42, 43, 44, 49 y 56 del Reglamento de la Ley de Proteccién Amblental para el
Estado de Aguascalientes en Materia de Prevencién y Gestién Integral de los Reslduos, por lo que esta Secretarla

no tiene inconveniente desde el punto de vista normativo en autorizar dicha disposicién en el relleno sanitario bajo
las siguientes condiciones:

1. La presente autorizacién tiene vigencla al 31 DE DICIEMBRE DE 2020, Para su SIGUIENTE

AUTORIZACION deber presentar: copla de documentos sefialados en los requisitos solicitados por esta
Secretaria.

“Sera facultad de la SEMADESU autorlzar los reslduos que Ingresen al Relleno Sanltarlo de San Nicolés
con el objetivo de favorecer la vida Gtll del mismo asf como apoyar en la operacién de maquinarla y
operadores. Por lo cual se le recomlenda hacer una revalorizaclén y minimizaclén de jos residuos

generados de sus procesos en cumplimlento al Art. 10 Inclso XXXI del Reglamento de Protecclén al Medlo
Amblente y Mane]o-de Areas Verdes del Municlplo de Aguascallentes.”
Deberé presentar lnmtmgs_Lﬂmgs&Lale_s en forma digital ante esta Secretaria, los cuales deben contener: /a

entrada real ai relleno sanitario, con copla de los manifiestos de entrega, transporte y disposicién final
" e y sellad

para su siguiente autorizacién,

por el encargado del Relleno, en caso contrarlo seré un incumplimlento

La cantidad autorizada para la disposliclén sera de 1.05 Ton/Mes seglin su solicitud, por lo cual no deberd

ancelacién de_la

Elingreso al relleno sanitario serd por medio de vehiculos propledad de la Empresa GEN INDUSTRIAL, £.A,
DE C.V. con placas: 10AK7H, 21AJ2E, 19UD2B, 83AL9C, 58AJ6E, 72AH8U, SUAHIZ.

o

Conforme lo que establece la NOM-017-STPS-2008, deberé portar su equipo de proteccibr e ane

boca para polvo, guantes y lentes) al ingresar al relleno sanitarlo, en especial al &rea de tiro, de it 2or
se le permitira el acceso.

~

Deber4 respetar los limites de velocidad 20 kmvhr. dentro de las instalaciones del relleno sanitarlo.

2

fle Zaragora 601 esq, Alvaro Obres

i
SCCRETANADE MEDIOAMDIENTE BRI

Figura 65. Carta de autorizacion.

Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de Seguridad
e Higiene:

— PNO-SH.01 Limpieza de areas generales.
— PNO-SH.02 Limpieza de areas productivas.

— PNO-SH.03 Limpieza del area de almaceén.

Los procedimientos de limpieza ayudaron a estandarizarla.
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Ante la implementacion de los procedimientos PNO-SH.01, PNO-SH.02 y PNO-SH.03 se

mejoro la limpieza de las areas.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. tuvo muchos beneficios en cuanto a la

implementacion de los procedimientos de limpieza.

v La imagen de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. mejoro
considerablemente a ojos del cliente.

v' Ayudo a nivelar los niveles de estrés, ansiedad y cambios de humor de los
trabajadores ya que el ambiente se encuentra en orden.

v" Aumento la motivacion del personal el cual le permitié una concentracion mejor.

v" Redujo los riesgos de sufrir accidentes laborales.

Limpieza de areas generales.

En las figuras 66, 67, 68. Areas generales, se observa que las areas generales se

mantienen mas limpias y en orden.

Figura 66.Areas generales.
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Figura 68.Areas generales.

Limpieza de areas productivas.

En las figuras 69, 70, 71. Areas productivas, se observa las areas ordenadas, pasillos

despejados y limpios.
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Figura 69. Areas productivas.
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Figura 70.Areas productivas.

Figura 71. Areas productivas.
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Limpieza de area de almacén.

En la figura 72. Almacén, se observa el area de almacén de telas organizado, pasillos

despejados y limpios.

Figura 72. Almaceén.

— PNO-SH.04 Limpieza o sanitizacién de los equipos de fabricacion.
Ante la implementacion del procedimiento PNO-SH.04 se tuvieron resultados favorables,
los equipos de fabricacion se mostraban mas limpios y las mesas de trabajo fuera de

objetos se origen externo.

En la figura 73. Equipo de fabricacion, se observan los equipos de fabricacion limpios,
sin calcomanias, solo se encuentran con la tarjeta que se les proporciono donde se indica

el modo de realizar la limpieza del equipo.

B

Figura 73. Equipo de fabricacion.
179



La empresa obtuvo beneficios ante este procedimiento, se asegura que el personal
cuidara de su equipo, lo mantendra en buen estado y por lo que la vida util del equipo se
alargara.

El personal al limpiar su equipo se beneficia en cuanto al tener un entorno agradable por
lo que aumenta su concentracion y realiza mejor su trabajo, y apoya a la empresa en

cuanto a fabricar dispositivos médicos libres de contaminacion.

— PNO-SH.05 Control de plagas.
La implementacion del procedimiento PNO-SH.05, ayudo a la empresa a llevar un buen
control de plagas.
Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. dio comienzo en programar las fumigaciones
del afio restante para de esa forma llevar un buen control de fumigacién y no pase
desapercibida la fecha.

En la figura 74. Calendario control de plagas, se observan las fechas programadas para
la fumigacion en la planta.
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Figura 74. Calendario control de plagas.

La empresa a llevar a cabo su control de plagas por medio de un calendario se asegura
gue las fechas no pasaran desapercibidas, cumplira con la normatividad, se asegura de

un exterminio total de las plagas por la continuidad de las fumigaciones.
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— PNO-SH.06 Higiene de Manos.
Se le proporciono a la empresa el PNO-SH.06 donde se establecieron los pasos a seguir
para una buena higiene de manos.
La empresa distribuyo el procedimiento en todas las areas.
Los beneficios que obtiene la empresa ante el inculcar un buen lavado de manos son los
siguientes:

v" Reduccién del ausentismo del personal por enfermedades.

v" Un ambiente seguro para el personal.

v Disminucion de propagacion de enfermedades.

— PNO-SH.07 Indumentaria y equipos de seguridad.
Antes de implementar el procedimiento el personal de la empresa no cumplia con la

indumentaria minima obligatoria y con los equipos de seguridad obligatorios.

Al implementar el procedimiento el personal comenzd acatar el reglamento de
indumentaria ya que el personal comenzo a presentarse con la playera correspondiente
al area a la que pertenece, comenzaron a portar el gafete, las mujeres no portaban
magquillaje, el personal se presentaba sin joyas y en general portaban su equipo de

seguridad obligatorio que es la cofia, lentes de seguridad y/o caretilla y el cubre boca.

La empresa fue beneficiada ya que comenz6 a ver un control de personal, todo el
personal se presentaba de acuerdo a lo establecido y no era necesario el llamarles la

atencion por no presentarse adecuadamente a las instalaciones.

Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de Compras:
— PNO-CM.01 Compras.
Ante la implementacion del PNO-CM.01 la empresa ha logrado efectuar compras

satisfactoriamente.

El personal de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. utiliza el formato RC-CM.04

Requisicion de compra para solicitar la compra.
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En la figura 75. Requisicion de compra, se observa una requisicion de compra emitida

para la adquisicion de la FEUM.

l N ’ Productora Clinimex Industrial, S A de C.V. L2
( Revision: o7
-

Fecha de Revisién: 20 Marz0.2018

M’ =X REQUISICION DE COMPRA [Responsable: Jetatra e Operaciones Logistas

Retener por: 1afo

Fecha de la solictud:_ L1 e Jule clel 2020

Fecha de recepcion por compras.

Cantidad | Unidad Descripcion
1 F naceeas de (o €stedoy Unicks  Mexicanod

Ouaddécine wdicion

T

P
Uso que se le dara al material solicitado: 12 eqauisi

to ante la NOM- 2‘“ -SSA1-2012

Solicita ’\1 a'“‘o r{

Autoriza

Notas: a) El usuario entregard a Compras la requision debidamente autorizada.

b)Es del Usuario ia completa de o que se esta pidiendo.

Figura 75. Requisicion de compra.

Para la adquisicion de materiales criticos la empresa lo hace mediante la orden de

compra.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. al emitir 6rdenes y requisiciones de compra

permite que el area de compras planifique las adquisiciones.

— PNO-CM.02 Seleccion y evaluacion de proveedores.
El procedimiento PNO-CM.02 le proporciono a la empresa los lineamientos minimos para

seleccionar y aprobar a los proveedores.
Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. selecciona a los proveedores con base en

su habilidad para cumplir con los requerimientos solicitados, los proveedores

seleccionados son evaluados una vez por mes.
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Los proveedores son evaluados con base a los siguientes criterios: Calidad 50%, precio

10% y servicio 40%.

Los criterios establecidos para aprobar los proveedores son los siguientes:

De 90% a 100% se considera Aprobado

De 75% a 89% se considera Condicionalmente Aprobado.

De 0% a 74% es un proveedor No Aprobado.

La empresa llevo a cabo la evaluacion de los proveedores correspondiente al mes de

noviembre 2020 basandose en los criterios establecidos.

En la figura 76. Evaluacion de proveedores, se observan los resultados obtenidos ante

la evaluacién de los proveedores, todos los proveedores fueron aprobados.

RCGM.0Z
Productora Clinimex Industrial, 5.A de C.V. Reisior 12
— Fecha de Revision: 30 Marzo 2015
— Resporsabie: Jefatura de Operacionss
— EVALUACION DE PROVEEDORES Losgisticas
JRetener por: 1 afo
FECHA: NOVIEMBERE
TRITERIOS DE EVALUALTON Dpinion positiva ]
Nombre Producto/Servicio Calldad | Precio | Senviclo TOTAL . :
L 130) I 0% I F i 1ﬂ-m?.— Cumple IND cumple
PROVEEDORES CRITICOS
Bolsas Arfesanalss de Oocidente, S8 da CW. (IPASA) Bolzas 50% 10% 25% 85% X
Gerardo Lopez Heméndez | Ebflexo de Aguascalientes) Ebquetas 50% 10% 400 100% X
Gilberto Frausio Ricoflmprescs Frausto ) Ebquetas 45% 10% 400 5% X
Jaycom, S.A de CV. Cajas de carton 50% 10% 400 100% X
Microcart, 5.A de C.V. Cajas de carton 50% 10% 40 100% X
Adhecintas RENA, 5.A de CW. Mat. Empaque 50% 5% 40 95% X
YK MEXICANA Ciames 50% 10% 40% 100% X
VELCRO DE MEXICO VELCRO 50% 10% 40% 100% X
PROVEEDORES INDIRECTOS
Todo el Caja. 5.4 de CN. Cajas de Carion 50% 10% 40 100% X
Centro Papelero Ags (Gullermo Ochoa A ) Papel razos 50% 10% 40 100% X
Grupo Farsanmar, 5 A de C.V. Madicamento 50% 10% 5% 95% X
Jorge Salazar Gonzélez (Muro Probosque Mexicana) Tarimas 50% 10% 40 100% X
Limpisimo 5.A. de C\. Articulos de Limpieza 50% 10% 40% 100% X
PROVEEDORES SERVICIOS
“Trucka Tranps. Mercancias 50% 10% A% 92% X
“Gonzalez Trucking Tranps. Mercancias 0% 10% 3% 3% X
Servicios Aduanales v de Transports Agencia Aduanal 0% 10% 3% 93% X
*Dicax Agencia Aduanal 0% 10% 2% 2% X
GEN Industrial Recoleccidn de residuns. 50% 10% 40% 100% X
FUMISAN Fumigaciones 50% 10% 0% 100% X
RICARDO MARTINEZ SERV. ADUANALES 50% 10% 0% 100% X
CFI TRANSPORTE 50% 10% 3% 93% X
“AUTO LINEAS REGIOMONTANAS [ALR) Tranps. Mercancias 50% 5% 0% 95% X

Figura 76. Evaluacion de proveedores.

obtiene grandes beneficios:
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v' Cuenta con una base de proveedores calificados para respaldar sélidamente las
decisiones de compra o contratacion.

v Evita que proveedores no calificados participen en la cadena de produccion.

v Asegura que los proveedores cuentan con los recursos necesarios para garantizar
entregas de acuerdo a los requerimientos establecidos.

v Fidelizacién de proveedores con base a la calidad.

— PNO-CM.03 Surtido de 6rdenes de acondicionado.
El procedimiento de Surtido de Ordenes de acondicionado PNO-CM.03 esté en proceso
de implementacion, por lo que no se han logrado resultados ni evidencias en cuestion de

surtido de 6rdenes acondicionado.

Actualmente la empresa ya cuenta con produccion hasta fin de afio 2020, debido a esto
no puede introducir la orden de acondicionado ya que el proceso lo tienen muy avanzado
y no pueden retroceder para introducir dicha orden, ante esto no se puede evidenciar el

surtido de 6rdenes de acondicionamiento.

— PNO-CM.04 Surtido de 6rdenes de fabricacion.
El procedimiento de Surtido de Ordenes de fabricacion PNO-CM.04 esta en proceso de
implementacion, por lo que no se han logrado resultados ni evidencias en cuestion de

surtido de 6rdenes a fabricacion.

Actualmente la empresa ya cuenta con producciéon hasta fin de afio 2020, debido a esto
no puede introducir la orden de fabricacion ya que el proceso lo tienen muy avanzado y
no pueden retroceder para introducir dicha orden, ante esto no se puede evidenciar el

surtido de 6rdenes de fabricacion.

Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de Direccion
General:

— PNO-DG.01 Andlisis de riesgo del producto.
La implementacion del PNO-DG.01 ayudo a la empresa a identificar eventos potenciales

gue podrian afectar el estado del producto y/o procesos.
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Para que Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. logre efectuar analisis del riesgo

se requirio el crear un Equipo de Gestion de Riesgos.

En la figura 77. Equipo de Gestibn de Riesgos, se observan los integrantes que

conforman el Equipo de Gestion de Riesgos.

C |_| N I Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. Revision: S 0
Fecha de Revision: 07 Enero.2020
M =X Equipo Gestion de Riesgos Tesponsable——Dveccan Gareral |
— Conformado por: Retener por: 1 aflo
Rosaura Alejandra
A Maldonado Rodriguez

Refugio
Castorena

Beatriz Cordova

a
@ Arturo 'a.e‘ :
=" Joel Lupercio

Balderrama E

Juan lvan
Camacho

e - ldonad
: Yair Maldonado
(A

Christian Ivan
Rodriguez

@ Edubiges Rosales

- -
é Juana M. Montoya
Figura 77. Equipo de Gestidon de Riesgos.

El Equipo de Gestion de Riesgos es quien lleva a cabo los analisis del riesgo.

Los analisis de riesgo son realizados mediante la herramienta FODA, la informacion
recabada en el FODA es vaciada en la Matriz de identificacion y Evaluacion de riesgos /

oportunidades donde se identifican los riesgos significativos.

El Equipo de Gestion de Riesgos llevo a cabo un analisis de riesgo de toda la empresa

en el mes de octubre 2020.
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En la figura 78. FODA, se observan las fortalezas, oportunidades,

debilidades y

amenazas detectadas en Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.
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Figura 78. FODA.

En las figuras 79, 80. Matriz de Identificacion, se observan los riesgos de la empresa mas

significativos y asi como el plan de accion de cada riesgo.
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El equipo de gestidon de riesgos le da seguimiento al plan de acciones y aseguran el

cumplimiento de las mejoras.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. al efectuar analisis de riesgos de productos
y/o procesos obtiene grandes beneficios:
v" Mayor nivel de satisfaccion de los clientes y los empleados.
Incremento de la productividad, al reducirse los siniestros.
Disminucion dréastica de la incertidumbre.
Logro de los objetivos organizacionales.
Posibilidad de evitar situaciones que podrian causar pérdidas inesperadas.

AN N NN

Minimiza los efectos de dichos riesgos.

Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de Recursos
Humanos:

— PNO-RH.01 Catalogo de firmas.
Ante la implementacion del PNO-RH.01 se logr6 desarrollar un catdlogo de firmas
exclusivas de uso interno en Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. El catalogo de

firmas contiene las firmas de todo el personal de la empresa.

Antes de la implementacion del procedimiento la empresa tenia problemas al identificar

quien firmo documentos, la firma no permitia identificar al personal.
El personal realizo el llenado del registro RC-RH.28 Catalogo de firmas, donde en el
apartado de firma se les dio la indicacion de que registraran su primer nombre y

enseguida la letra de su apellido paterno, esa firma es para uso interno.

En la figura 81. Registro RC-RH.28, se observa un registro de catalogo de firmas.
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Figura 81. Registro RC-RH.28.

El catalogo de firmas fue estructurado por areas.

En la figura 82. Catélogo de firmas, se observa el catalogo completo de firmas exclusivas
de uso interno.

Figura 82. Catalogo de firmas.

La empresa al determinar una firma para uso interno se beneficia ya que lograra una

identificacion rapida de la persona que firma.
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— PNO-RH.02 Capacitacion del personal operativo y supervisores.
La implementacion del procedimiento PNO-RH.02 mejoro la deteccion de necesidades

de capacitacion de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

Al programa de capacitacion se le agregaron las siguientes formaciones:
1. Induccién al puesto.
2. Procedimientos Normalizados de Operacion.

3. Buenas Practicas de Fabricacion.

Se dio una capacitacién al personal de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.
dando a conocer lo anterior mencionado.

En la figura 83. Lista de asistencia de capacitacion, se observa evidencia de la

capacitacion llevada a cabo para dar a conocer nuevos conocimientos.
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Figura 83. Lista de asistencia de capacitacion.

Ante la capacitacion dada se obtuvieron grandes beneficios:

v" Se dio a conocer la norma NOM-241-SSA1-2012.
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v" Mejoro notablemente las habilidades y conocimientos de los trabajadores.

v" Disminucién de errores en el puesto de trabajo.

v Posibilidad de que aparezcan propuestas de mejora de los procesos.

Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al

Mantenimiento:

— PNO-MT.01 Mantenimiento preventivo y correctivo de equipos.

proceso de

El programa anual de mantenimiento preventivo de Productora Clinimex Industrial, S.A.
de C.V. fue desarrollado conforme al PNO-MT.01.

En la figura 84. Mantenimiento preventivo, se observa el programa anual desarrollado de

mantenimiento preventivo 2020.

Produciora Clinimex Industrial, 5.4 de CW.

Programa Anual de Mantenimiento Preventivo
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Figura 84. Mantenimiento preventivo.

El mantenimiento correctivo se realiza cada que se presenta una falla en la maquinaria.
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La empresa al elaborar el programa anual de mantenimiento preventivo y al llevar a cabo

el mantenimiento en las fechas indicadas obtiene los siguientes beneficios:

v

AN NI

AN NN N NN

Evita que pase desapercibidas las fechas de mantenimiento.

Seguimiento del mantenimiento.

Evita accidentes por falta de mantenimiento.

Ayuda a detectar problemas en la maquinaria para su correccién por minima que
sea.

Reduccién de tiempo muerto invertido en reparaciones.

Extiende la vida util de la maquinaria.

Reduce la cantidad de fallas de la maquinaria.

Previene defectos en el producto.

Baja el indice de accidentes.

Reduce costos de operacion en la reparacion de piezas, remplazo de equipos o

dafos graves por algun problema mayor.

— PNO-MT.02 Control de herramientas.
Ante la implementacion del PNO-MT.02 la empresa logro efectuar un control de

herramientas.

Solamente el personal de mantenimiento tiene a cargo herramientas.

La empresa comenzo a llevar el control de herramientas mediante el registro RC-MT.24

Control de herramientas.

En la figura 85. Control de herramientas, se observa la herramienta que tiene el personal

de mantenimiento a su cargo hasta el mes de noviembre, e igual se especificaron las

condiciones en que se encuentran.
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Figura 85. Control de herramientas.

La empresa al llevar a cabo un control de herramientas obtiene los siguientes beneficios:

v' Asegura un correcto uso de herramienta.

v" Reduccién de pérdidas de herramientas.

v' Asignacion de responsabilidades e Identificacion de responsables.

— PNO-MT.03 Mantenimiento durante la fabricacion.

Ante la implementacién del PNO-MT.03 el personal de Productora Clinimex Industrial,

S.A. de C.V. comenz6 a realizar el mantenimiento durante la fabricacion.

Este mantenimiento se realiza diariamente antes de comenzar con la produccion para

estandarizar el

funcionamiento.

arranque de operaciones,
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El mantenimiento durante la fabricacién es una medida para prevenir la afectacion a las
caracteristicas de calidad de los productos y el cumplimiento del programa de

produccién.

En la tabla 15. Mantenimiento durante la fabricacién, se observan los pasos que el

1.Al encender la maquinaria esperan 20
segundos para checar las

condiciones.

2.Verifican que no emita la maquinaria

ruidos fuera de lo cotidiano.

3. Verifican las tensiones de los hilos.

4. Verifican que la aguja este en

perfectas condiciones.
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Tabla 15. Mantenimiento durante la fabricacion.

El personal verifica constantemente las condiciones de la aguja y que la maquinaria no

produzca salpicaduras de aceite.

La empresa al llevar a cabo el mantenimiento durante la fabricacion obtiene grandes

beneficios:

v

AN N NN

Asegura una conservacion de la maquinaria.

Asegura productos de calidad.

Previene averias que paralicen el proceso de produccion.
Mayor seguridad para empleados y maquinaria.
Operatividad de la maquinaria continua.

Minimiza gastos y hace més rentable la empresa.

— PNO-MT.04 al PNO-MT.26 Operacion de maquinarias.

Los procedimientos PNO-MT.04 al PNO-MT.26 establecen el modo de operacion de las

maquinarias.

En latabla 16. PNO’s operacion de maquinaria, se observan los procedimientos de modo

de operacion.

PNO-MT 04 OPeEracion de Maquina |y yt.q5 OPeracion de Magquina
Over de Alta Frecuencia

PNO-MT.05 OPeracion de Maquina| pyn iy qg OPEracion o de
de codo Devanadora de Hilo

PNO-MT.05 OPeracion de Maquina|py g yy 7 OPeracion de Selladora
de Remache de Aire Caliente
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PNO-MT.07 OPeracion de Maquina | oo vt 18 Operacion de
de costura recta Compactadora
y o Operacién de
PNO-MT.08 Operacion de_Maquma PNO-MT.19 Rebobinadora-
recta de 2 agujas .
Bobinadora

PNO-MT.09

Operacion de Maquina
de cadeneta

PNO-MT.20

Operacion de Cortadora
de Navaja

PNO-MT.10

Operacién de Méaquina
de broche

PNO-MT.21

Operacién de Cortadora
de Disco

PNO-MT.11

Operacién de Selladora
de Resistencia

PNO-MT.22

Operacion de Flejadoras

Operacién de Selladora

PNO-MT.12 PNO-MT.23 Operacion de Suajadora
de Banda
PNO-MT.13 Operacion de Cortadora | PNO-MT.24 Operacion de Ruedas
PNO-MT.14 PNO  Operacién  de|pyo.mT 25 PNO  Operacion de
Perforadora Empacadora al Vacio
PNO-MT.26 Operacion de Plotter

Tabla 16. PNO’s operaciéon de maquinaria.

La empresa le proporciona al personal de nuevo ingreso el procedimiento de acuerdo a

la maquinaria a utilizar, la etapa de capacitacion se facilita con el uso del procedimiento.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. obtiene grandes beneficios al contar con

procedimientos que establezcan el modo de operacion de cada una de las maquinarias:
v' Guia para nuevos ingresos.

Reduccion del tiempo de capacitacion.

Mejora la eficiencia del personal.

Adaptacion rapida del personal.

Previene accidentes por desconocimiento de la maquinaria.

AN N NN

Conservacion de la maquinaria.

Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de

Produccion:

— PNO-PR.01 Disefio de las instalaciones.
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La empresa ante la implementacion del PNO-PR.01 logro establecer un flujo continuo de
produccion.

La empresa con base al procedimiento determino un flujo unidireccional, realizaron
movimientos de maquinaria para que el producto llevara un flujo continuo.

En la figura 86. Lay-out proceso de produccion, se observa el proceso de produccion

actualizado de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

) )

=

o
COC0
00

0
()

Figura 86. Lay-out proceso de produccion.
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En la tabla 17. Descripcion del proceso de produccion, se describe el proceso de

produccion de acuerdo a la figura 86.

Descripcion del proceso de produccion
Toma de Rollo de Tela, distribucion a las 4 Ruedas.
Salida de piezas cortadas.

Toma de Avios.

Distribucion de piezas cortadas y avios a las lineas de
produccion.

Salida del Producto.
Empaquetado individual del producto.
Acondicionamiento e inspeccion final previo al embarque.
Embarque y envio.

Tabla 17. Descripcion del proceso de produccion.

La empresa al haber restructurado su proceso de produccion obtiene grandes beneficios:
v Los productos de la empresa no sufren contaminacion cruzada.
v Obtuvo un flujo unidireccional.
v" Reduccién del tiempo de fabricacion.

Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de Acciones
Correctivas y Preventivas:

— PNO-ACP.01 Acciones correctivas y preventivas.
Ante la implementacion del PNO-ACP.01 se mejor6 el método de establecer las acciones

correctivas y preventivas.

La empresa antes de determinar las acciones correctivas y/o preventivas, establece las

causas que genero la no conformidad.

A continuacién, se mostraran las acciones correctivas que fueron determinadas ante una
no conformidad detectada por el cliente Dupont.

Dupont detecto prendas con costuras abiertas.

En lafigura 87. Diagrama Causa Efecto, se observan las causas posibles que genero las
costuras abiertas.
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C: |_ | N | Productora Clinimex Industrial S.A. de C.V. | RLEE;EF IE'EHEDE |

M : X Registro de Analisis de Causas
— Diagrama Causa Efecto ACP_17.2020
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[<.]
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cortar . ocacionando que al u
telas de la operacion no enparejgra
.ocacionando costura abierta. (es!
se consideraba defecto del corte).

ajustada -La goma del pie de m3guina
se desgasta y no se repo
su cambio hasta que se
consume ,ocacionado que
empuje la tela de una de la
otra, ocacionando que NO
empaten con la costura,
quedando una abierta.

*Los dientes de la
maguina se
desanivelaron ,
ocacionando que el
arrastre del material
al coser de la
operacion,NO sea
parejo y arrastre

no

Se recibio un reporte donde sel
notifics gue; El chiente recibio
2 prendas con defecto de
costurs ablerta de madelo v 2|
lotes diferentes SCAR-1903
TYWCHFISWHXLDOZ JAL
CMX20030662/CMX2004004
Los cuales se produjeron en la
fecha de- Junio del 2019
CMXZD03062 v el lote
CMN2004064 en la fecha de
Diciernbre 2013
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estaban desalineadas

Las piezas no las acomodo Se revisa cada 2 horas cada

de manera lineal quedando
una debajo de la otra y no
se percataron que no se

quedo dentro de la cost

Se tomo muestreo en la
operacion normal , siendo
gue habia personal nuavo. (2

MiA prendas por cada caja
auditadas por cada 25
piezas)
Medio Ambiente Mano de Obra Medicion
Responsshle: Gerencia de Calidad Revision: 00 Fecha de Rewisidn: 08-2ne-2030

Figura 87. Diagrama Causa Efecto.

En la figura 88. Acciones correctivas ante queja del cliente, se observa el registro RC-
ACP.05 donde se determinaron acciones correctivas que eliminaran las causas de la no

conformidad, evitando que vuelva a ocurrir.
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Figura 88. Acciones correctivas ante queja del cliente.
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La empresa al determinar e implementar acciones preventivas y/o correctivas obtiene
grandes beneficios:

v Elimina procesos repetitivos.

v Elimina causas que originaron las no conformidades.

v" Previene futuras ocurrencias.

Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de
Planeacion:

— PNO-PL.02 Orden de fabricacion y acondicionado.
El procedimiento de Orden de fabricacion y acondicionado PNO-PL.02 esta en proceso

de implementacién, por lo que no se han logrado resultados.

Cuando la empresa de inicio a introducir las ordenes de acondicionamiento y fabricacion
podran hacer uso del procedimiento PNO-PL.02 para un correcto llenado.

— PNO-PL.03 Identificacion de los insumos, producto (terminado y en proceso),
equipos y areas utilizadas durante el proceso de fabricacion.
El procedimiento PNO-PL.03 asegura la identificaciébn segun el proceso en el que se
encuentre.
Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. identifica sus productos, equipos de
fabricacion y areas de la siguiente manera:
- Producto en proceso: mediante etiquetas de talla y papeletas de trazo.
- Producto terminado: mediante etiquetas de caja.
- Areas de fabricacion de la empresa: son identificadas con letreros apropiados a la
actividad.
- Equipos de fabricacion: son identificados por medio del nimero ID que tienen de

origen.

La empresa al identificar sus productos se asegura que no habra mezclas ya sea de

tallas y modelos.
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— PNO-PL.04 Acciones para prevenir gue existan mezclas o perdida de la identidad
de los productos.
La empresa para prevenir mezclas de productos y/o perdida de la identidad de los

mismos identifica sus productos con el numero de lote, el cual puede ser rastreado

durante cualquier etapa del proceso y/o post venta.

En la figura 89. Desglose de lote, se observa como Productora Clinimex Industrial, S.A.

de C.V. asigna el numero de lote.

Cuarto Digito
origen

1 E. L.

4
CIVIXOOOOQOl o

Europa

" emibiarca Consecutivo de lotes
ermbarcam

Figura 89. Desglose de lote.

La empresa al asignar el numero lote obtiene los siguientes beneficios:
v" Previene que existan mezclas o perdida de la identidad de los productos.
v' Rastreo de los productos en cualquier etapa de produccion.
v/ Garantiza la trazabilidad del producto.
v

Permite una gestién de almacén e inventario.

Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes al proceso de Almacén:
— PNO-AL.01 Manejo de Almacenes.

Jefatura de Operaciones Logisticas establece el inventario minimo y maximo de materias

primas y material de empaque para conocer si cubren con la planeacién de produccion

a realizar, en caso de no cubrir la planeacién de produccion emite las requisiciones de

compras.

Almacén registra en el Kardex (Adminpaq) las entradas y salidas de material de

empaque, materia prima y las salidas de producto terminado es a través del ERP.

Ante la implementacion del procedimiento PNO-AL.01 Manejo de almacenes, la empresa
obtuvo grandes beneficios:
v' Optimizacién de la gestion.
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Mejoro la planificacién de produccion.
Una disminucion notable de imprevistos.
Un mejor control de stock.

Control de inventarios.

Mejoro la agilidad del desarrollo de los procesos logisticos.

AN N N N NN

Se redujeron los tiempos de procesos por la buena gestion.

— PNO-AL.02 Distribucion de los dispositivos médicos.
Ante la implementacion del PNO-AL.02 se mejoré la distribucion de los dispositivos
médicos en transporte y mediante una remision de salida de producto terminado y recibo

del cliente.

Se establecen las condiciones para el sistema de carga en trailers.

Al ser cargado el producto, almacén emite la remisidén de salida de producto terminado y
recibo del cliente RC-AL.20 y lo entrega al chofer, el chofer al entregar el producto se

dirige con el cliente para que firme la remision de salida.

En la figura 90. Remision de salida de producto terminado, se observa una remision de

salida de un lote, donde el cliente firma de recibido.

~ - RC-AL20
(| l | Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. l — —_
L] | | Revision: 00 |
E‘zf’» —_—N Remision de salida de Producto Terminado y Fecha de Revision:  08.Enero.2020 /
| e A\ Recibo del Cliente. [ Responsable: Almacén '
Producto: S WS 22 P\{-\ LC\ -00 AATA Retener por: 1 afo ]
Cliente: B =GAL Fecha: 07 nvov 2020
= MODELO ~ LOTE = [ CANTIDAD |
SRS ARG 0 | REZ[ZASOOA4R | 6O canal
=
—— //> e
[
_ [ |
TOTAL 60 CO}QQ,

Observaciones: %e QV\JNQ(,\O Q _avawne /{—
[ P —— )

A

il £ s B[

Almaceén: original Ventas: copia

%
Firma de recibido por el Cliente:

Figura 90. Remisién de salida de producto terminado.
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La empresa comenz6 a ser uso del registro RC-AL.20 ya que el registro le garantiza a la

empresa que el cliente ha recibido el producto.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. ante la implementacion del PNO-AL.02
obtuvo grandes beneficios:

v' Se garantiza que el cliente ha recibido el producto.

v Traslados seguros de los dispositivos médicos.

v' Conservacion del empaque en los traslados.

— PNO-AL.03 Recepcion de Materias primas.
Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. al recibir la materia prima revisa la integridad
fisica y verifica que el etiguetado tenga al menos los siguientes datos: Nombre del

producto y numero de lote.

El area de Calidad se encarga de realizar las inspecciones de calidad correspondientes,

al ser aprobada la materia prima se registra la entrada en el sistema Adminpag.

En la figura 91. Empaque original de rollos, se observa el etiquetado original que tienen

los rollos al ser recibidos.

Figura 91. Empaque original de rollos.
205



La empresa obtuvo grandes beneficios en cuanto al llevar a cabo la recepcion de

materias primas conforme a lo establecido en el procedimiento.

v

v
v
v
v

Un mejor control de stock.

Control de entradas de materias primas.

Mejoro la calidad de los productos ofrecidos al cliente.

Aseguramiento de que el pedido es correcto.

La empresa disminuyo el riesgo de utilizar materias primas en mal estado.

Lo mas importante es que la empresa se asegura que las materias primas adquiridas
son de calidad.

— PNO-AL.04 Recepcion, muestreo y almacenamiento de material de empaque.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. al recibir el material de empaque verifica los
siguientes datos contra factura: Identidad, cantidad y numero de lote.

El area de Calidad se encarga de realizar las inspecciones de calidad correspondientes.

En la figura 92. Inspeccién de recepcion de materiales, se observa una inspeccion de
material de empaque (cajas) llevada a cabo.

Productora Clinimex lndu@)l, S.A. de C.V.

RC- C’1

[ ]
INSPECCION DE RECEPCION DE MATERIALES #;‘;‘;"i;_ﬁ;”w ,
Cliente: ﬂ U pON f
Tet‘.ha \ Ma!ena\ \ Proveedor \?::l::::\ Clave Color Medida Peso Tof:’amitﬁAC/REI Tmc! Observaciones / Q l
T recs Wojssiutipesy i YA Joo |G| AT — 1]
| JaYom |Jaymm T4 lyvem3| et /éib.ﬂlvwrj LS00 | P00 inecy|93283 sror foeman IIW/
\iz- /o 2 ¢ng |\ Tpycomi 37T ENS 2ol |guoeiide Wplysuf 20 P~ [— ;Z
1520 0 |SYECOR kye s Yo Qodllparpad] gzt laboyg ph |50 G0 | AC ~ 7 4
900 Do B8nd | icescrs Foriobivtodd) A2t Viubug Yy 1700 |90 | (€ s ///j
-1, O L. Larcrour 4 Fpola i rad] BT oo Yyl 1661 1900 1A 7] — v
~o-% cadh mmar+ 0222 o O AT fexnx SV pip 18300 | Jo | RC L = 1%
JodShoaga lgason A/kolmvrmd a2 forli % v |4 | 90 ~ {4
20| Cog | ryetsa |06 [Temsoxt| namgiCupcy Wpl|o¥dW | za0 |1 B <) — | — b
22-)020 £ )P 71 11 | 72mBoxd oy 160yl Wiy 20| el | | —| — | 3
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Figura 92. Inspeccion de recepcidén de materiales.
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Calidad al aprobar el material de empaque lo identifica con un sello de aprobado, se

registra la entrada en el sistema Adminpag.

En la figura 93. Identificacion de material aprobado, se observa como se es identificado

el material de empaque aprobado.

cuny)

MEX

ACCEPTED
014

22 L1

= ————

Figura 93. Identificacion de material aprobado.

La empresa obtuvo grandes beneficios en cuanto al llevar a cabo la recepcion de material

de empaque conforme a lo establecido en el procedimiento.

v

v
v
v
v

La empresa disminuyo el riesgo de utilizar material de empaque en mal estado.
Mejoro la calidad de los productos ofrecidos al cliente.

Aseguramiento de que el pedido es correcto.

Un mejor control de stock.

Control de entradas de material de empaque.

— PNO-AL.05 Disposicion final de envases vacios.

Ante la implementacion del procedimiento se reflejé un cambio notable en las areas, se

visualizan despejadas de envases vacios, ya que fueron establecidos responsables para

la recoleccion de los mismos.

Los envases vacios se generan en todas las areas desde bolsas hasta cajas.

Los auxiliares de almacén son los encargados de recolectar los envases vacios de todas

las areas, al ser recolectados los llevan al area de envases vacios.
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En la figura 94. Almacenamiento de envases vacios, se observa el area donde se

resguardan los envases vacios hasta su disposicion final.

Figura 94. Almacenamiento de envases vacios.

El destino final de los envases vacios recolectados es el reciclaje.

La empresa obtuvo los siguientes beneficios al recolectar los envases vacios generados
en las éareas.

v' Areas despejadas y limpias.

v" Aumento el espacio disponible.

v" Mejoro el orden de las areas.

v' Control de envases vacios generados en las areas.

— PNO-AL.06 Almacenamiento.
El procedimiento le proporciono a la empresa los lineamientos para llevar a cabo un

correcto almacenamiento de materias primas y producto terminado.

Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. cuenta con 2 almacenes: Almacén de tela y
almacén de producto terminado liberado.

En la 95. Almacén de tela, se observa como era almacenada la materia prima antes de
la implementacion del PNO-AL.06, algunos rollos de tela se colocaban directamente en

el piso sin alguna proteccion y sin el empaque original.
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Figura 95. Almacén de tela.

En la figura 96. Almacén de tela, se observa que después de la implementacion del

procedimiento, los rollos se encuentran en su empaque original y sobre tarimas.

Figura 96. Almacén de tela.

Ante la implementacién del procedimiento PNO-AL.06 la empresa obtuvo los siguientes
beneficios:
v' Se mejoré el almacenamiento de las materias primas y del producto terminado.
v" Almacenamiento mas ordenado.
v/ Se asegura el mantenimiento de la calidad de las materias primas.
v/ Se asegura la conservacién de las materias primas y producto terminado.
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12.1.6.2 Descripciones de Puesto y Perfiles de Puesto.
El desarrollo de las Descripciones de Puesto y Perfiles de Puesto ayudo mucho al area

de Recursos Humanos, ya que les sirvi6 como guia para el reclutamiento y seleccion de
personal.
Se desarrollaron las Descripciones de Puesto y Perfiles de Puesto de cada uno de los

puestos que integra el organigrama.

Para Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. la descripcion de puestos y perfil de

puesto le aporto grandes beneficios en la gestion del personal y el clima laboral:

v' Le dio una visién completa de las necesidades de un puesto de trabajo y la
definicién de perfiles; lo que le ayudo al reclutamiento y seleccién de candidatos
para el puesto. Ademas, le dio transparencia al proceso de contratacion, en
algunos casos muy necesaria, puesto que evita favoritismos y contrataciones por
‘compromiso”.

v' Le permiti6 una sencilla y mas justa valoracion de puestos de trabajo que le
permitié definir sueldos y salarios.

v" Ayudo en la evaluacién del desempefio del empleado, siendo mas equitativa y

justa.

La descripcion de puestos y perfiles de puesto mejoro la satisfaccion laboral, puesto que

guedo claro el cumplimiento de los objetivos marcados para el puesto.

Mejoro las relaciones laborales entre compafieros al no generarse dudas con respecto a
guién debera realizar o no una determinada actividad puesto que se conocen los limites

del trabajo de cada uno.

En las figuras 97, 98. DPP.03 Responsable Sanitario, se observa la descripcion de
puesto y Perfil de Puesto del Responsable Sanitario, en la figura 99. Notificacion de la
DPP.03 Responsable Sanitario, se visualiza la hoja de notificacion firmada por el

Responsable Sanitario.
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C l_ ' N I Productora Clinimex Industrial, S.A, de CV,

S— ; [#ecna #0 bavmin 07 Eree 200
IVI=X Descripcion de Puestos y Perfil de Puestos e e
A, DESCRIPCION DEL PUESTO r
NCMBRE DEL PUESTO Responsatle Sanftario RELACIONES EXTERNAS:
DEPARTAMENTO AL QUE . v
PERTENECE: Calidad CLASIFICACION: Administrativo
PROCESO AL QUE PERTENECE: Coligad PUESTO SENSIBLE: S
PUESTO PARA REEMPLAZO ACTIVOS BAJO SU 1 T . 00 de %0
POR AUSENCIA: Garendl de Coliad RESPONSABILIDAD: strumentos de Iaboratorio, equioo e comp
PROVEEDOR INTERNO: Todas las areas y departamentos DIAS A: Lun-Vi2
: & i HORARIO A: 08:00-12:30
CLIENTE(S) INTERNO(S): ‘odas las dreas y Gepanamentos HORARIO B-
OBJETIVO DEL PUESTO (RAZON DE SER)
|
’ Generar, definir metodos y procedimientos que permitan asegurar la calidad tanto en el producto terminado como en materias primas y
materiales que se utilizan en la empresa para el cumplimiento de kas regulaciones sanitarias y del Sistema de Gestion de Calidad.

UBICACION DEL PUESTO EN EL ORGANIGRAMA

[ Presidente |
| lefe de mi Jefe
= Direccidn General |
| Mi Jefe
| Responsable Sanitario |
| Mi puesto
=
| Uno de mis subordinades
Un subordinade de mi Subordinade
IONES AUT |DAD
DESCRIPCION DE FUNCIONES Y ACTIVIDADES PERIODO EN QUE REALIZA . :;"“5'515 !
Mantenimiento de Sistema de Calidad CONTINUO S
Definicién de métodos de inspeccion CONTINUO S
Control de documentos CONTINUO sl
Aprobacién de expedientes de lote CONTINUO S
Controlar y mantener el archivo muerto del drea de calidad CONTINUO Sl
Control de los materiales de limpieza CONTINUO SI
Realizar pruebas de estabilidad CONTINVO Sl
Supervisar el servicio de fumigacion SEGUN EL PROGRAMA Sl
Administracion de la calibracion de los instrumentos de medicion SEGUN EL PROGRAMA St

Figura 97. DPP.03 Responsable Sanitario.
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Administracién de quejas de clientes y producto no conforme CONTINUO Sl
Cumplimiento de auditorias internas y externas SEGUN EL PROGRAMA sI
Cumplimiento de requerimientos sanitarios CONTINUO sl
Capacitar al personal en las Buenas Practicas de Fabricacidn CONTINUO Sl
CONTINUO SEMANAL MENSUAL TRIMESTRAL ANUAL
EN RELACION: RESPONSABILIDADES
CON FUNCIONES Y Realizar Ias funciones y actividades asignadas dentro del drea o puesto, con apego 3 los lineamientos y procesos
ACTIVIDADES establecidos por la empresa.
ON EL PRO! YEL . .
¢ KT TS Respetar los lineamientos de buenas practicas de manufactura en el proceso de produccidn.
PERSONAL
CON LA EMPRESA Apegarse al reglamento interno, mantener y proteger las instalaciones, producto y activos bajo su responsabilidad.
CON LAS CONDICIONES Y | Respetar el acceso a las areas restringidas, apegarse a las medidas de seguridad establecidas dentro de las areas,
RIESGOS DE TRABAIO utilizar equipo de seguridad y proteccidn asignado,
F B. PERFIL DEL PUESTO
PERFIL '
ECUCACION: Licenciatura en Quimico Farmaceutico Biologo o a fin
COMPETENCIAD Minimo 1 afio
EXPERIENCIA
FORMACION: Conocimiento de Buenas Practicas de Fabricacion
IDIOMAS: Ingles minimo 0% hablado y escrito
HABILIDADES: Analisis numerico, trabzjo por objetivos, comunicacion
EDAD: | Mayorde2lafios |  EsTADOCML | Indistinto | cenero: | indistinto
Dbjetivo del puesto
Conocimiento de Buenas Practicas de Fabricacidn, Normas y Regulaciones Sanitarias del giro, canocimiento de productos textiles, requerimientos
y caracteristicas
| FORMACIONES
DE LA EMPRESA DEL PUESTO
Induccién 2 Ia cultura laboral de |2 empresa Formaciones Externas

£n la Norma 150 9001-2015

En la Norma NOM-241-55A1-2012

r7/-/, rdo /7

Mahe £.

Responsable Sanitario

Direcodn General

Figura 98. DPP.03 Responsable Sanitario.
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La figura 99. Notificacion de la DPP.03 Responsable Sanitario, avala que el Responsable

Sanitario conocié su descripcion de puesto y perfil de puesto.

C Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. RC-ID.01
LN —
M- Facha de Rewsidn 04 Sep 2018
— X NOTIFICACION DE DOCUMENTOS e
staner por 1 2%

Nombre del Documento: Descripcion de Puestos y Perfil de Puestos

(Manual, Procedimientos, Instructivos de Trakaje, Datos u Otros)

Clave del Documento: DPP,03 Revision: 00 Fecha de Revision: 07.Enero.2020

Persona que Notifica: Christian Rodriguez Garcia

FECHA NOMBRE PUESTO FIRMA

07-ene-20 MARTHA ALEJANORA RODRIGUEZ VALDIVIA RESPONSABLE SANITARIO Mavtha R.

Figura 99. Notificacion de la DPP.03 Responsable Sanitario.

A todo el personal de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. se les notifico sobre

las Descripciones de Puesto y Perfiles de Puesto por medio de una capacitacion.

A continuacién en la figura 100. Evaluacion del personal, se observa evidencia de la
capacitacion que fue llevada a cabo, al finalizar la capacitacion se le proporciono a cada
trabajador una evaluacién con el objetivo de que plasmaran lo que ellos adquirieron de
la capacitacion, la figura 100 avala que se le dio a conocer al personal su descripcién y
perfil de puesto.
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Figura 100. Evaluacién del personal.
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12.2 Delimitacién de la implementaciéon de la Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-
2012 en Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

La implementacién de la NOM-241-SSA1-2012 en Productora Clinimex Industrial, S.A.
de C.V. sigue en proceso, no se logré la implementacion completa de la norma en el

periodo determinado de Agosto-Diciembre-2020.

Para la implementacion de la norma, la empresa tenia designado un equipo de 2
personas para mi cargo, durante el transcurso del periodo la ayuda del personal asignado
no fue posible debido a que los reubicaron a otras areas por falta de personal, por lo que
la implementacion de la norma fue desarrollada sin los recursos humanos antes

mencionados, asi como la reduccion en los recursos técnicos y materiales.
Actualmente Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. esta siendo afectada por la
pandemia COVID-19, tiene ausencias de empleados e incapacidades por la transmision

del virus.

Por la falta de recursos se vio afectada la implementacién de la Norma Oficial Mexicana

NOM-241-SSA1-2012 y por lo tanto_no fue posible el desarrollar e implementar todos los

requisitos de la normativa en el periodo determinado; se logré desarrollar e implementar
exitosamente un total de 82 de 286 requisitos de la norma, desde documentacion legal
hasta documentacion técnica y asi como la capacitacion brindada a todo el personal con

el fin de dar a conocer la norma y los requisitos desarrollados.

Los requisitos faltantes seran desarrollados e implementados por la empresa.

A continuacién, la siguiente carta expedida por la empresa queda como evidencia
objetiva de que el proyecto “Implementacion de la NOM-241-SSA1-2012 en Productora

Clinimex Industrial, S.A. de C.V.” no logro concluirse debido a los factores ya

mencionados.
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AGUASCALIENTES AGS, 27 DE NOVIEMBRE 2020

ASUNTO: Informe de resultados

MATI. Humberto Ambriz Delgadillo
Director Del Instituto Tecnolégico De Pabelléon De Arteaga.

PRESENTE.

Por este conducto, me permito informarle que la C. Melissa Guadalupe Luna Hidalgo,
durante el periodo de residencia profesional logro un avance satisfactorio en la empresa en
la implementacién de la Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012.

El objetivo de que la alumna desarrollara su proyecto en esta institucion era de implementar
completamente la NOM-241-SSA1-2012, se tenia designado personal de apoyo para la
alumna, pero debido a las condiciones actuales que estd pasando la empresa ante el
COVID-19 no se logré proporcionarle los medios necesarios, el personal que se tenia
designado para su cargo fue reubicado en areas donde existian otras necesidades ademas
de que los recursos econdmicos, materiales y técnicos que se tenian asignados para la
implementacién de la norma fueron reducidos considerablemente. Ante esto la alumna tuvo
que desarrollar los requisitos de la norma con los pocos recursos disponibles, aunque si
hubo apoyo en conocimientos, herramientas y datos que la alumna llegara a necesitar.

Debido a lo antes mencionado solo se logro una implementacion parcial de la NOM-241-
SSA1-2012 en la empresa, la alumna durante su residencia profesional logro desarrollar e
implementar la mayoria de los requisitos de la normativa, sin duda alguna se han obtenido
mejoras en la empresa y sobre todo beneficios tangibles y medibles, asi como dejar las
bases mas importantes para darle continuidad con la implementacion de la norma a corto
plazo.

Sin otro particular por el momento, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial
saludo. = — - =
.. 2 CTORA CLINIMEX INDUS
S.A.DEC. V.

NTE | R. F. C. PCI1 820511 DYC }
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Rosaura Maldonado Romo Beatriz Cordova Rodriguez

Direccién de Administracion y Finanzas Gerencia de Calidad



CAPITULO 6: CONCLUSIONES

13. Conclusiones del Proyecto.

Para Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. le resulta de gran importancia obtener
la NOM-241-SSA1-2012, Buenas Practicas de Fabricacidon para establecimientos
dedicados a la fabricacion de Dispositivos Médicos para garantizar la calidad vy
funcionalidad de sus productos.

La obtencién de la norma le permite a la empresa una gran apertura de beneficios y
ventajas que le ayudaran a conseguir una proyeccion distinta en el mercado, el
incremento de ventas de sus productos, ser una empresa competente, oportunidad de
participar en licitaciones, una mejor imagen empresarial frente al mercado, el aumento
de volumenes de produccion, tomando en cuenta siempre la calidad de principio a fin de
los procesos, la satisfaccion del cliente y asi como el fortalecimiento en las condiciones

laborales de los trabajadores.

Ante el desarrollo del proyecto se logré6 un gran conocimiento de la fabricacion de
dispositivos médicos. Se realizdé una amplia revision de la norma NOM-241-SSA1-2012
donde se logré establecer los requisitos con los cuales la empresa debe de cumplir para
la obtencion de la misma.

Se desarrollaron documentos por requisito de la NOM-241-SSA1-2012, el desarrollo de

la documentacion no solo fue para cubrir con los requisitos de la normativa, sino también

para proporcionarle al personal una herramienta tangible que facilite sus actividades.

Al implementar en su totalidad la documentacion técnica se garantiza que los productos
elaborados en la empresa no provoquen ningun dafio fisico en la persona que disponga
del dispositivo médico, logrando asi que la empresa sea reconocida por la calidad de sus
productos.

Los Procedimientos Normalizados de Operacion ayudaron a estandarizar 10s procesos

de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

En este documento se logro sefalar la importancia que implica el fabricar dispositivos

meédicos bajo las Buenas Practicas de Fabricacion.
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La mejora a la documentacion se hara conforme a las actualizaciones de las versiones
de la NOM-241-SSA1-2012; se le dard mantenimiento con apoyo de las leyes,
reglamentos, normas oficiales mexicanas y entidades de acreditacion aplicables para
mantener la norma y actualizacion de los documentos, Procedimientos Normalizados de

Operacion, formatos y procesos.

El presente proyecto le otorgo a la empresa los pilares, las bases m4s importantes para

una continuidad efectiva de implementacion de la norma NOM-241-SSA1-2012,

considerando que no se logré en su totalidad la implementacion de la norma debido al
tiempo reducido, falta de apoyo y ademas del proceso de adaptacion al cambio que se

tiene en la empresa.

La implementacién de la norma NOM-241-SSA1-2012 no logro ser completada en el

periodo Agosto-Diciembre 2020 debido a la_falta de tiempo, apoyo, recursos de

materiales y técnicos, ante esto la implementacién de la norma resulto afectada. Otro

factor que influyé que no se lograra la implementacion de la norma completa fue que el
Personal de Puestos mando de la empresa se involucro parcialmente ante el desarrollo

de la norma.
La empresa Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. manifestd la utilidad que el

presente trabajo ha significado para su operacion actual y sus expectativas en el corto y

mediano plazo.
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CAPITULO 7: COMPETENCIAS DESARROLLADAS

14. Competencias desarrolladas y/o aplicadas.

1.

Desarrollé las bases para que la empresa trabaje bajo las Buenas Practicas de
Fabricacion.
. Contribui al fortalecimiento de la incertidumbre que existia de COFEPRIS con la

empresa en temas relacionados de normalizacion.

3. Estableci las bases para una relacion directa con COFEPRIS.

4. Estandaricé procesos de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.

5. Apliqué habilidades de Ingenieria Industrial para la toma de decisiones en cuanto a

mejoras de procesos y/o actividades.

. Disefié Procedimientos Normalizados de Operacién con base a las necesidades de la

empresa.

7. Gestioné eficientemente los recursos de la empresa que me fueron otorgados.

10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

. Implementé planes y programas de Seguridad e Higiene y Ambiente de Trabajo para

el fortalecimiento del entorno de Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V.
Apliqué técnicas para la solucion de problemas.
Desarrollé la capacidad de interpretar Normas Oficiales Mexicanas.
Interpreté, desarrollé e implementé requisitos requeridos para la obtencion de la
norma NOM-241-SSA1-2012.
Identifiqué necesidades de la empresa y desarrollé mejoras.
Gestioné sistemas de seguridad, salud ocupacional y proteccion al medio ambiente.
Desarrollé actitudes de superacion personal y de liderazgo.
Actué con sentido ético en mi entorno laboral.
Utilicé técnicas cualitativas y cuantitativas para la toma de decisiones.
Desarrollé la habilidad de comunicacion efectiva.

Dirigi equipos de trabajo para el crecimiento de la empresa.
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CAPITULO 9: ANEXOS

17. Anexos.

Anexo A.
(Check List NOM-026-STPS-2008)

i«- LI N I ~ NORMA Oficial Mexicana NOM-026-STPS.2003

Colores y sefiales de seguridad e higiene, e identificacién de ries

o : 90s por fluidos
M e X conducidos en tuberias.
po—

§13 Garantizar que la aplicacion del color, |a sefializacién y la identificacion de 1a tuber
sujetos a un mantenimiento que asegure en todo momento su visibilidad y legibilidad, 9 e3tén

/4 Ubicar las sefales de seguridad e higiene de tal manera que puedan ser observadas
interpretadas por los trabajadores 2 los que estan destinadas, evitando que sean obstruidas o que ;
eficacia de éstas sea disminuida por la saturacion de avisos diferentes a la prevencién de riesgos de

trabajo.
Las sefiales deben advertir oportunamente al observador sobre:
i) La ubicacién de equipos o instalaciones de emergencia;
i) La existencia de riesgos o peligros, en su caso,
jii) La realizacién de una accion obligatoria,
iv) La prohibicion de un acto susceptible de causar un riesgo.

Colores de sequrida lores contrastantes

En el presente capitulo se indican los colores de seguridad y contrastantes, asi como su significado. No
se incluye el significado de colores utilizados en cédigos especificos ni los establecidos en la NOM-018-

STPS-2000.
7.1 Colores de seguridad.
Los colores de seguridad, su significado y ejemplos de aplicacién se establecen en la tabla 1 de la
presente Norma.
TABLA 1.- Colores do soguridad, su significado e indicaciones y precisiones

COLOR DE
SEGURIDAD SIGNIFICADO INDICACIONES Y PRECISIONES
Paro Ao y dispositivos de desconexién para amergencias.
Prohibicién Sefalamientos para prohibir accones especificas,
ROJO

Ublcacidn  y localizacibn  de  los mismes e

Materi
Aniarial, Sqcipo ) SRIEmeY pate identficacion de luberias que conducen fluidos para

oombele de incendice, *  |el combate de incendios
A cia de peligro. Nent?uon. precaucién, verificacion e identficactn de
tuberias que conducen fuidos peligrosos
AMARILLO  |Delimitacién de dreas Limites de areas restningidas o de usos especificos
Advertencia  de  pelig por | Sehal Mo para indicar ka presencia de matenal
radiaciones lonanles radiactvo.

Identficacdn de luberias que conducen fluidos de
bajo riesgo. Sefalamientos para indicar saldas de
VERDE Condicién segura. emergencia, rutas de evacuacion, Zonas de sequridad
y primercs auxitos, lugares de reunion, regaderas ce
emergenca, lavaocjos, entre olos

AZUL Ouiigacion Sefalamientos para reakizar acciones especificas

NOWN
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7.2 Colores contrastantes.

Cuando se utilice un color contrastante para mejorar la percepcion de los colores de
seleccion del primero debe estar de acuerdo a lo establecido en la tabla 2. El color ¢
debe cubrir al menos 50% del area total de la sefial, excepto para las sefiales de prohibicin.

se establece en el apartado 8.5.2.
TABLA 2.- Seloccion de colores contrastantes

Colores y sefiales de seguridad e higlene, e identificacién de rlesgos por fluidos

conducidos en tuberias.

COLOR DE SEGURIDAD COLOR CONTRASTANTE
ROJO BLANCO
NEGRO,
AMARILLO MAGENTA®
VERDE BLANCO
AZUL BLANCO

B! Sefales de seguridad e higiene

8.1 Formas geométricas.

Las formas geométricas de las sefiales de

establecen en la tabla 3.

seguridad e higiene y su significado asociado se

TABLA 3.. Formas geométricas para senales de seguridad @ higiene y su significado,

FORMA DESCRIPCION DE
SIGNIRCADO GEOMETRICA | FORMA GEOMETRICA UTILIZACION
Circulo con banda circutar
¥ banda dametral cblicua a
——— 45° con la horzontal, :L‘;'c‘:";’;" ge una accién
dispuesia de 3 parte Hes 00 e de provocar un
SUpenor Qquierda a W B
infarlor deracha
OBLIGACION Citevlo Descriptidn de una  accidn
obligatoria.
Thanguo equldtero. La
PRECAUCION base deberd ser paralela al Advierte de un petgro
1a horizomal
D Cuadrado o rectangulo. La roporciona informacién para
INFORMACION telaciin de 13005 serd{E1coe conmor oy
D e
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. = Colores y sefiales de seguridad e higiene, e identificacién de riesgos por fluidos
M =2 X conducidos en tuberias.
=

8.2 Simbolos de seguridad e higiene

B2 EI color de los simbolos debe ser el mismo que el color contrastante, correspondiente a
la sefial de seguridad e higiene, excepto en las sefales de seguridad e higiene de prohibicion,
que deben cumplir con el apartado 8.5.2.

822 Los simbolos que deben utilizarse en las sefales de seguridad e higiene, deben cumplir
con el contenido de imagen que se establece en los apéndices A, B, C, D y E, en los cuales
se incluyen una serie de ejemplos.

8:2:3 Al menos una de las dimensiones del simbolo debe ser mayor al 60% de la altura de la
sefal.

8.2.4 Cuando se requiera elaborar un simbolo para una sefial de seguridad e higiene en un
caso especifico que no esté contemplado en los apéndices, se permite el disefio particular
que se requiera siempre y cuando se establezca la indicacion por escrito y su contenido de
imagen asociado.

8:2.5 En el caso de las sefiales de obligacion y precaucion, podra utilizarse el simbolo general
consistente en un signo de admiracién como se muestra en las figuras B.1 y C.1 de los
apéndices B y C, respectivamente, debiendo agregar un texto breve y concreto fuera de los
limites de la sefial. Este texto debera cumplir con lo establecido en el apartado 8.3.1.

8.3 Textos.| 1~ }

8.3.1 Toda sefial de seguridad e higiene podra complementarse con un texto fuera de sus
limites y este texto cumplira con lo siguiente:

a) Ser un refuerzo a la informacion que proporciona la sefial de seguridad e higiene;
b) La altura del texto, incluyendo todos sus renglones, no serd mayor a la mitad de la
altura de la sefial de seguridad e higiene;
¢) El ancho de texto no sera mayor al ancho de la sefial de seguridad e higiene;
d) Estar ubicado abajo de la sefial de seguridad e higiene,
e) Ser breve y concreto, y
f) Ser en color contrastante sobre el color de seguridad correspondiente a la sefal de
seguridad e higiene que complementa, texto en color negro sobre fondo blanco, o
texto en blanco sobre negro.
B.3.2 Unicamente las sefiales de informacion se pueden complementar con textos dentro de
sus limites, debiendo cumplir con lo siguiente:

a) Ser un refuerzo a la informacién que proporciona la sefial;

b) No deben dominar sobre los simbolos, para lo cual se limita la altura maxima de las
letras a la tercera parte de la altura del simbalo;

c) Deben ser breves y concretos, con un méximo de tres palabras, y

d) El color del texto sera el mismo que el color contrastante correspondiente a la sefal
de seguridad e higiene que complementa,

8.5 Disposicion de los colores en las sefiales de segu e higigge.
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m— Colores y sefales de seguridad e higiene, e identificacién de riesgos por fluidos
M = X conducidos en tuberias.
===y

BISH Para las sefiales de seguridad e higiene de obligacién, precaucién e informacion, el

color de seguridad debe cubrir cuando menos el 50% de su superficie total.

BI5:2 Para las sefales de seguridad e higiene de prohibicién el color del fondo debe ser
blanco, la banda transversal y la banda circular deben ser de color rojo, el simbolo debe
colocarse centrado en el fondo y no debe obstruir la banda diametral, el color rojo debe cubrir
por lo menos el 35% de la superficie total de la sefial de seguridad e higiene. El color del
simbolo debe ser negro.

B3 En el caso de las sefales de seguridad e higiene elaboradas con productos
luminiscentes, se permitird usar como color contrastante el amarillo verdoso en lugar del color
blanco. Asimismo, el producto luminiscente podra emplearse en los contornos de la sefial, del
simbolo y de las bandas circular y diametral, en las sefiales de prohibicion,

8] Identificacioén de riesgos por fluidos conducidos en tuberias
9.1 En el presente capitulo se establece el codigo de identificacidn para tuberias, el cual consta de
los elementos siguientes:
a) Color de seguridad,
b) Color contrastante;
¢) Informacion complementaria, y
d) Indicacion de la direccion del flujo.

91411 Las tuberias deben ser identificadas con el color de seguridad que le corresponda de
acuerdo a lo establecido en la tabla 4.

TABLA 4.. Colores de seguridad para tuberias y su significado

B Sy SIGNIFICADO
Rojo Identficacon de fluidos para el combate de incendio conducxdos por tuberia.
Amarilio Identficacion de fluidos peligros conducidos por tuberia.
Verde ldentificacion de fluidos de bajo nesgo conducidos por tuberia,

Para definir si un fluido es peligroso se deberan consultar las hojas de datos de seguridad conforme a lo
establecido en la NOM-018-STPS-2000

También se clasificaran como fluidos peligrosos aquellos sometidos a las condiciones de presién o
temperatura siguientes:

a) Condicién extrema de temperatura: cuando el fluido esté a una temperatura mayor de 500 C o0 a
baja temperatura que pueda causar lesién al contacto con éste, y

b) Condicién extrema de presion: cuando la presion manométrica del fluido sea de 686 kPa,
equivalente a 7 kgfcm2 , o mayor.

8412 El color de seguridad debe aplicarse en cualquiera de las formas siguientes:

a) Pintar |a tuberia a todo lo largo y cubrir toda la circunferencia con el color de

seguridad correspondiente; kl n n A
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b) Pintar la tuberia con bandas de identificacion de 100 mm de ancho como minimo
debiendo cubrir teda la circunferencia de la tuberia, incrementandolas en proporcidn al
didmetro exterior de la tuberia de acuerdo a la tabla 50

¢) Colocar etiquetas indelebles con las dimensiones minimas que se indican en la
tabla 5 para las bandas de identificacion; las etiquetas del color de seguridad deben
cubrir toda |a circunferencia de |a tuberia.

[

OBSERVACIONES: Cada lyberta coenda  con eligielado_de leuenda, idealificando
—2l_contenid

0 de la misma.

IV. Identificacion de tuberia eléctrica Las tuberias visibles o accesibles a los trabajadores, destinadas a
contener conductores eléctricos, para diferenciarse de las tuberias que conducen sustancias quimicas,
pueden contener leyendas, simbolos, marcas o colores para comunicar el riesgo eléctrico, por ejemplo la
leyenda “RIESGO ELECTRICO", el valor del potencial, *220 V" o el simbolo de riesgo eléctrico

OBSERVACIONES:_§efialan  uollaye
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En el presente apéndice se
provocar un riesgo. Estas se
circular y diagonal en color rojo y sim

| NORMA Oficial Mexicana NOM-026-STPS-2008
Colores y sefiales de seguridad e higiene, e identificacion de riesgos por fluidos

conducidos en tuberias.

APENDICE A

Sefiales de prohibicion

establecen las sefiales p
Aales deben tener forma geométrica circul
bolo en color negro segun latabla 3y la tabla A 1.

TABLA A 1 Sofalos do prohibicién

ara denotar prohibicién de una accidn susceptible de
ar, fondo en color blanco, bandas
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CONTENIDO DE IMAGEN DEL EJEMPL
INDICACION SIMBOLO 2
A1 |PROHIZIDO FUMAR CIGARRILLO ENCENDIDO @ /
PROHIBIDO GENERAR LLAMA
A2 |ABIERTAE INTRODUCIR O8JETOS [CERALO ENCENOIDO
INCANDESCENTES
Al PROHISIDO EL PASO SILUETA HUMANA CAMINANDO ® /
LLAVE SOBRE VASO
A4 |AGUANO POTABLE CONTENIENDO AGUA INDICADA
POR LINEAS ONDULADAS 4
‘30 &
o
PROHIBIDO EL PASO A CONTORNO DE  PER
ERFIL
AE  |MONTACARGAS Y OTROS MONTACARGAS Y SILUETA gg
VEHICULOS INDUSTRULES CONDUCTOR
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Colores y seiales de seguridad e higiene, e identificacién de riesgos por fluidos

Y conducidos en tuberias.
CONTENIDO DE WAGEN DEL
INDICACION SMBOLO EJEMPLO
Ag |PROMBOOELPASOA SILUETA ESTILIZADA DE 1)
PERSONAS CON MARCAPASOS  [CORAZON ¥ CABLE
\\\.‘
o l
E /V
PROMBID0 EL USO DE FIGURA ESTLIZADA DE RELOJ -
A7  |ARMCULOS METALICOS O DE PULSERA Y SILUETA -
RELOJES DE PULSERA LATERAL DE LLAVE N
.l S
s [NO_ UTLZAR AGUA COMOICUBO DERRAMANDO  AGUA
AGENTE EXTINGUIDOR SOBRE LLAMA
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Colores y sefales de seguridad e higiene, e identificacién de riesgos por fluidos
conducidos en tuberias.

APENDICE B

Sefales de obligacién

En el presente apéndice se establecen las sefiales de seguridad e higiene para denotar una accién
obligatoria a cumplir. Estas sefiales deben tener forma circular, fondo en color azul Yy simbolo en color blanco
seginiatabla3ylatablaB 1.

TABLA B 1 Sefales de obligacién
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CONTENIDO DE IMAGEN DEL
INDICACION GENERAL DE : 2
T e SIGNO DE ADWIRACION \\‘
e;  |USO OBLIGATORIO DE CASCO DE|CONTORNO DF CABEZA MUMANA
‘  |eroTECCION PORTANDD CASCO |
| /
- CONTORND DE CABEZA MUMANA
USO OBLIGATORIO DE x
83 , PORTANDO PROTECCION
PROTECCION AUDHTIVA PORTANC L
R
ps  |USO OBLGATORIO DE CONTORNO DE CABEZA HUMANA Qad
FROTECCION OCULAS PORTANDO ANTEQUOS ~
7
USO OBLIGAT ADO e
LIGATORIO DE C
B |ocpRotECCIoN | - A0 |un 2APATO DE PROTECCION
US0 OBLIGATORIO DE GUANT /
BE  |og proTECCION VANTES | 1 PAR DE GUANTES
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USO OBLIGATOR! CONTORNO DE CASEZA HUMANA
o momcc»o-a?zzsﬁgfmmu PORTANDO DISFOSITIVO DE
PROTECCION RESMRATORIA

CONTORNO DE FIGURA HUMANA

USO OBLIGATORIO DE EQUIPO DE

B9  |PROTECCION PERSONAL e et ARNES. ATADO A UNA
CONTRA CAIDAS DE ALTURA

PROTECCION OBUGATORIA DE|CONTORNO DE CABEZA HUMANA

B0  liacama PORTANDO PROTECTOR FACUAL
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APENDICE C

Sefiales de precaucion

En el presente apéndice se establecen las sefiales para indicar precaucion y advertir sobre algin riesgo
presente. Estas sefiales deben tener forma geométrica triangular, fondo en color amarillo, banda de contorno y
simbolo en color negro seg(n la tabla 3 y la tabla C 1

TABLA C 1 Sefales do procauclén

CONTENIDO DE IMAGEN DEL
INDICACION SINBOLO
A e '3
Gy | ERGACION GENERAL DE SIGNO DE ADMIRACION
PRECAUCION
:
‘ PRECACION: BUSTANGIA CRANED HUMAND DE FRENTE
- 2 | o sl CON DOS HUESOS LARGOS
CRUZADOS POR DETRAS
UNA MANO INCOMPLETA SOERE
LA QUE UNA PROBETA DERRAMA
ca PRECAUCION, SUSTANCIAS UN LIQUDO. EN ESTE SIMBOLO
CORROSIVAS PUEDE AGREGARSE UNA BARRA
INCOMPLETA SOBRE LA QUE QTRA
PROBETA DERRAMA UN LICUIDO

ca  |PRECAUCION MATERIALES

INFLAMABLES ¥ COMBUSTIBLES [ OEN DE FLAMA

PRECAUCION, MATERIALES COR L
cs ONA CIRCULAR CON UNA
OXIDANTES Y COMBURENTES FLAMA

cB PRECAUCION, MATERIALES CON y
RIESGO DE EXPLOSION UNA BOMBA EXPLOTANDO
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INDICACION CONTINIDO DE IMAGEN DEL EJEMPLO
SMBOLO
c7 |ADVERTENCIA DE RIESGO FLECHA QUEBRADA EN POSICION
ELECTRICO VERTICAL HACIA ABAD
LINEA CONVERGIENDO MACIA UNA
C8 |RIESGOPOR RADIACION LASER [ B e UANDOR K
S
Q
cg |AOVERTENCIADE RIESGO CIRCUNFERENCIA Y TRES MEDIAS % S
$  |pioLocico LUNAS S
o
|
IMAGEN ABSTRACTA DE ANTENA S
c10 RIESGO POR RADIACION NO s,.nmao? ONDAS N\ \‘3
JONIZANTE ELECTROMAGNETICAS l
|
1y |RESGOPORFRESENCIADE  [SILUETA DE IMAN CON DOS ARCOS o O
CANPOS MAGNETICOS RADIANTES EN AMBOS LADOS é >
RIESGO DE OBSTACULOS EN SILUETA  HUMANA  ESTILIZADA
C12 | 20MNAS TRANSITABLES TROPEZANDO COoN UN
OBSTACULO EM EL SUELD
SIUETA MWUMANA  ESTRIZADA
C13 |RIESGO DE CADAADESNIVEL  |CAYENDO DESOE EL BORDE DE
UNA SUFERFICIE A DESNIVEL
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c
INDICACION mauoou::cauo& B
ottt gl FIGURA ABSTRACTA MOSTRADA

C14 |TEMPERATURA | CONDICIONES i
Dscmsszu.c:gs%s'lo TS |EN LA MAGEN CONTIGUA

Vo
9’//'(0

[SLUETA ESTLIZADA OE HOW2RE

Cy5: | HIESCOFOR SIRERIIOE (CAYENDO SOSRE UNA SUPERFICIE
RESBALOSA -
RESEALOSA
CBJETO CUADRANGULAR
c 1% RESGO DE CADA DE CARGAS SOPORTADO POR CUATRO
SUSPENDIDAS CUERDAS DONDE 52 CBSERVA
ROTAUNACE ELLAS |
— ——
PRECAUCION, ZONACE
TRANSITO DE MONTACARGAS U JCONTORNO DE PERFILCE
€17 |OTROS VEHCULCS MONTACARGAS ¥ SILUETA DE
INDUSTRIALES DE TRANSPORTE  |COMNDUCTCR
DE MATERIALES
ciE PRECAUCION SUPERFICIE FIGURA ABSTRACTA MOSTRADA
w O CALENTE ENLA IMAGEN CONTIGUA 4
3
c 19 PRECAUCION. ZONA A ALTA MAGEN DE TERMOMETRO
TEMPERATURA MOSTRANDO INDICACION DE ALTA
TEAPERATURA
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X Colores y sefiales de seguridad e higiene, e identificacion de riesgos por fluidos

conducidos en tuberias.

APENDICE D

Sefiales de informacion

En el presente apéndice se establecen las sefiales para informar sobre ubicacién de equipo contra incendio,

equipo y estaciones de proteccion y atencién en casos de emergencia, e instalaciones para personas con
discapacidad, segin las tablas D 1, D 2y D 3. D 1 Sefiales de informacion para equipo contra incendio.
Estas seiales deben tener forma cuadrada o rectangular, fondo en color rojo, simbolo y, en su caso, flecha
direccional en color blanco. La flecha direccional podra omitirse en el caso de que el sefialamiento s€

encuentre en la proximidad del elemento sefializado. Adicionalmente s& podra agregar la imagen de una
flama en color blanco.

TABLA D 1 Sefatos para equipo a ulllizar on caso de Incondio

CONTENTDO DE IMAGEN DEL P
INDICACION SMBOLO EJEMPLO |
SLUETA DE UN EXTINTOR CON
% FLECHA DIRECCIONAL
011 |UBICACIONDE UNEXTINTOR | oncioNAL EN EL SENTIDO
REQUERIDO —

SHUETA DE UN HIDRANTE CON :
012 UBICACION DE UN HIDRANTE FLECHA DIRECCIONAL l

|

D 2 Sefiales de informacién para salidas de emergencia y primeros auxilios. Estos sefalamientos deben
tener forma geométrica rectangular o cuadrada, fondo en color verde y simbolo y, en su caso, flecha

direccional en color blancoEn el caso del sefialamiento sobre ubicacién de una salida de emergencia, véase
descripcion de contenido de imagen establecidaen D.2.1.

TABLAD 2
Sefiales que indican ubicackon de salkdas de emergencia y de fnstalaciones de ptlmeros mdkos
CONTENIDO DE BRAGLIE DEL
RIOICACION SIMEOLO CIENPLD

ag&u HUMANA  AVANZIANDO
HACIA UNA SALDA EN EL SENTIOO
pay [LBYCACKN DE UNA SALDA REQUERDO OPCIONALMENTE

DE EMERGENCIA PUEDE ADICIONAR LA FLECHA

DRECCONAL ¥ EL TEXTO "SALDA
DE EMERGEN 1A

B-x

SALIDA DE EMERGENCIA
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FLECHA NDICANDO EL SENTIDO
REQUERDO Y, EN SU CASO, £l
.. |uBacion Of RUTA OE[NUMERO DE LA RUTA  OE
022 |eyarusacn EVACUSCIIN  OPCKONALMENTE

PUEDE CONTENER EL TEXTO RUTA
DE EVACUACION

LOLACION  DE U'j; SLUETA  HUMANA BAYD  LNA

023 ':sg;rogmu OF | REGADERA ¥ FLECHA DRECCIONAL

LOCACION OE | cruz GRIEGA Y FLECHA
024 [ESTACONES ¥ BOTHUINI e .a sy
DE PEMEROS AUXILIOS =

CONTORND DE CABEZA HUMANA
N [CLINADA SCBRE UN CHORRO DE

LBICACION DE u

025 | lavaouos AGLIA DE UM LAVADXIS, Y FLECHA
DRECCONAL
APENDICEE

Sefial de seguridad e higiene relativa a radiaciones jonizantes

NON
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Anexo B.
(Check list NOM-137-SSA1-2008)

C I_l N | NORMA Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008
— ? :

M s X Etiquetado de dispositivos médicos.
]

4.1.1 Informacién minima obligatoria -le tipo sanitario para los dispositivos médicos sujetos al cumplimiento de
esta Norma. i
Denominacidn genérica del producto @
412 Denominacidn distintiva del producto
Este es el (nico requisito que se permile se exprese en otro idioma difersnte del espafiol, si éste es
el caso.
423 Datos del fabricante.
@131 Las modalidades para la expresidn de las condiciones de fabricacion y comercializacién deberén ser;
4.1.1.3.1.1 Cuando el fabricante en México sea el titular del registro sanitario se expresars la leyenda:

“Hecho en México por* o "Fabricado_en México por.” o "Manufacturado en México por.”, u otra
andloga, seguido de fa razdn social y | ~ icilio.

4.1.1.3.1.2 Para productos imponados?expfesam la leyenda:

"Hecho en (pais) por," o "Fabricado en (pais) por.” 0 "Manufacturado en (pais) por.", u otra analoga,
seguido de la razdn social y domicilio

"Importadg” vio "acondicionado” yfo "distribuido”, segun el caso, "por” seguide de k3 razén sccial y
domicifio. EVAA X (ATINRMEALA v
4.1.1.3.1.3 Para el caso de maquila nacional o internacicnal, se expresara la leyenda: ™A

"Hecho en (pais) por.” o "Fabricado en (pais) por" o "Manufacturado en (pais) por." u otra analoga,
seguido de la razon social y domicifio

"Para:" seguido de la razén social y domicilio,li\tl

4.1.1.3.1.4 En el domiciic deberan aparecer los siguientes datos o su equivalente: nombre de ia cale,
numero, colonia, ciudad, estado, cadigo postal y pais.
#4374 Pais de origen.| / I

Leyenda alusiva que identifique el pais de origen del producto o gentilicio de acuerdo a lo dispuesto en la
normatividad vigente y los tratados internacionales de los cuales México forma parte.

#1475 Numero de registro otorgado por la Secretaria de Saiudm

#4216 Fecha de caducidad del producto cuando proceda, de acuerdo con los estudios de estabilidad, y ésta no
debera de exceder de 5 afos. Aplica a productos esténles, y a aquellos incluidos en los criterios especificados en la
Norma Oficial Mexicana correspondiente. Para su identificacion deberan utilizarse las siguientes leyendas alusivas:
"Caducidad y/o Expiracion yic Vencimiento o Cad. y/o Exp. y/o Venc.* u otra analoga o el simbolo correspondiente.
La identificacion de la fecha de caducidad dabe incluir el mes y afio de tal manera que no ocasione confusién en el
usuario, en caracteres legibles e indelebles‘

AT Nomero de lote o nimero de serie.

En cualquier parte del envase o empague primario, secundario y muitipie o colective (sempre y cuando este Ultimo
exista), debera figurar en todos los producios objeto de esta Norma, la identificacion del lote o nimero de serie con
una indicacién en clave o en lenguaje claro, ya sea grabado, marcado con tinta indelebl: o de cualguier otro modo
similar, establecido por la propia compaiia. Para su identificacién, deberén utilizarse las siguientes leyendas
alusivas: "Lote __ " o "Lot. __", "Numero de serie ___" o “Serie No. ___" u otra anadloga o el s/ jlo
corraspondiente,

441418 Contenido

Indicar el nimero de unidades que lo componen, dimensiones nominales, el volumen, el peso correspondiente

nimero de prusbas o aplicaciones, segin aplique en cada ca ra ei prod etemas o oS en
empaques colectivos se debe declarar el contenido en de com lo i por
denomnérica
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' C I_ l N | NORMA Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008

‘@meson
M = X Etiquetado de dispositivos médicos.
E—

BHI8 Instrucciones de uso del dispositivo médico.

Cuando por el uso, manejo y conservacién del producto sea requerido, debe contarse con esa informacion, misma
que se (ndwa en la epquetg 0 contraetiqueta o en el instructivo 0 manuat anexo en cuyo caso debera hacerse
referef:cia en la respectiva etiqueta o contraetiqueta mediante la leyenda "Léase hr:msitivo anexo”, "Léase inserto
anexo", "Léase prospecto anexo”, o leyendas alusivas o el simbolo correspondiente,| ./,
Para el caso especifico de medios de cultivo en polvo debe incluirse el método de preparacion y pH
final en la etiqueta, contraetiqueta, instructivo de uso o insenor@
m Todo incidente adverso que pueda ocasionar el uso del p to, cuando aplique, debe ser informado en la
etiqueta o contraetiqueta. Para aquellos productos que por su naturaleza o tamafio no puedan incorporarlo en ella se
podré sehalar dicha informacion en el instructivo de uso. [N

@AM Se deben declarar leyendas de advertencia o precaucidn o ambas cuando las caracteristicas de los
dispositivos médicos asi lo requieran.!

Para el caso de productos toxicos o peligrosos sus leyendas de advertencia o informes de
precaucién deberan sujetarse a lo establecido en la regulaciin vigente correspondiente.

#44112 Para el caso de equipos y agentes de diagndstico en los que intervengan fuentes de radiacion
declarar la leyenda: “Peligro, material radiactivo para usc exclusivo en medicina”; la indicacion de los
isdtopos que contienen actividad, vida media de los mismos y i radiaciones que emiten, asi como &l
logotipo internacional reconocido para indicar los materiales radiq_p S.

442 Para productos estériles se debe incluir la leyenda siguiente u otras analogas o el simbclo correspondiente:
"Producto estéril’, "No se garantiza la esterilidad del producto en caso de que el empaque primario tenga sefiales ce
haber sufrido ruptura previa”, y las leyendas alusivas o el simbolo corespondiente que Indiquen el proceso de
esterilizacion tales como: "Esterilizado con oxido de etileno", "Esterilizado con radi jon gamma®, “Esterilizado con
calor seco o himedo", “Procesados usando técnicas asépticas” u otras analogas. 7

“Atdxico”, "libre de pirbgenos” o leyendas alusivas, cuando proceda.

#4414 Los productos para ser usados una sola vez, deberan sefalar dicha situacion mediante el uso de las
leyendas "Desechable”, solamente una vez", u otras leyendas alusivas o simbolo correspondiente, en la
unidad que adquiere el u final.
Simbolos para unidades de medida.
Se deberan emplear las unidades del Sistema General de Unidades de Medida y °C, de acuerdo a lo establecido
en la NOM-008-SCFI-2002, cuando
@AHASA Cuando por las caracteristicas del producto se requieran temperaturas especiales de
almacenamiento, éstas deberan ser indicadas y expresarse en °C, asi como las condiciones de humedad
especiales requeridas por el producto o cualquier otra condicién especifica, cuando aplique, tal como la
proteccion a la luz, mismas que serén indicadas en la etiqueta o u\y.'raetiquela correspondiente
HHHEE Los dispositivos médicos formulados que en base a sus caracteristicas y composicion tengan vanos
ingredientes deberan tener en su etiqueta o contrastiqueta la férmula cualitativa o la declaracién de sus principlos
activos o farmacos contenidos, cuando aplique. @
UHHBA Esta informacion podra ser incluida en el instructivo de uso cuando por el tamafio del producto no
sea posible incluiria en la etiqueta o contraetiqueta,
WARHER2 Los dispositives médicos que se comercialicen como kit, sistema o paquete deben tener en Su
etiqueta o contraetiqueta la declaracion de los componentes que integran dicha pces@'én.

#ER Los productos que por su naturaleza o por el tamafo de las unidades en que se expendan o suministren no
puedan llevar etiqueta, contraetiqueta o cuando por su tamafio no puedan contener todos los datos sefalados en
los numerales anteriores, deben contener al menos los siguientes da!@

SAMIATH Denominacion genérica.
#AAA72 Denominacion distintiva.
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/ M — Etiquetado de dispositivos médicos.
¥ Numero de lote.

La fecha de caducidad, cuando aplique
$AAITI5 Contenido, excepto cuando éste sea obvio. [ #In

SATHAB Agentes de diagnéstico para uso in vitro
@A1118 Los dispositivos médicos incluidos en esta categoria deberan sefalar esta condicién mediante €l uso
de la leyenda "Agente de diagndstico”. |d\§
4.1.1,18.2 Deberan incluir la leyenda "Para uso exclusivo en Laboratorios Clinicos o ce Gabinetes” sblgizlm
los agentes de diagnostico se empleen en dispositivos o equipos médicos ubicados en laboratonos
unidades de laboratorio en hospitales. E\:\} is
#AAA83 En cualquier parte del envase 0 empaque primario, secundario o maltipie, 58 puady b

i i dicacién en clave ©
identificacion del catélogo, con fines informativos y referenciales exclusivamente, con una indica
en lenguaje claro, yak;gg grabado, marcado con linta indeleble o de cualquier otro modo simitar, establecido

por la propia °°m9. R\ . : "
Los dnspoeitivoscos destinados al sector salud pueden incluir en ia etiqueta © contraetiqueta la clave

jente
descripcion  del Cu Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud vigente correspondient
al dispositivo mdico. ﬁj .
i i i i deba corresponder a lo expresado en
a informacion contenida en las etiquetas o contraeliquetas A | Aol
proyecto: de marbete autorizados por la Secretaria de Salud de conformidad con las disposiciones aplicables y

ot mod'rﬁcadas.l:/j Ediqwela de atwedd < sy fd‘ hi::l minima obligatoria a declarar,
Lo sefalado en los puntos anteriores corresponde a la In lormac e e i v 106

i inclusién de informacion adicional siempre que no se preste a con
pennmép;mlg;l producto y que haya sido autorizada por fa Secretarfa de Salud $1 wena ton el

caracten : )
4414122 Se permite el uso de simbolos adicionales a los incluides en el _Apendnce hormativo A, siempre que U
inchusion y significado no represente confusién al consumidor y su uso esté pustrﬁcado.

Apéndice normativo “A".
—Sb oo Expresa; Numnesal referido
8 Fecha de caducidad 4118
LOT Nimero de lote a7
NImaro de sera 4117
NS
m Instrucciones ¢ uso del dispositivo médico 4119y41.1.10 /
A Advertancias 0 precalciones 'RRRL
Producto estéri| 1112 /
STERILE |EO
EERL[oE Esterizado con Gdo de etieno 41112 /
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I‘.'l\J I NORMA Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008
—-— x Etiquetado de dispositivos médicos.
L)
STERILE |R]
Esteri@ado con radiacion gamma 41112
ESTERIL [R]
STERILE H
Ecterilizado con cabr sece o himedo 41112
ESTERIL H
STERILE m D.§pc1;siwos médicos procesados usando técnicas 41112
weéplicas
ESTERIL _
@ Productos para sar usados una sola vez 41114 /
-’k Temperaturaminima 411151
J{- Intervalo de tlemperatura 411151
3’ Temperatura méama 411151
IVD
lgentes de dagnistica para uso in Wiro 411101
DIv
\dentificacitn del catalogo, cuando aplque, 411183
[ ‘f Radoaciivo 4111122

Las efiquetas o contraetiquetas conteniendo la informacion anterior podran ser incorporadas al producto de
importa ya en territorio nacional, después del despacho aduanero y antes de su comercializacion o suministro
al pablic| /

WA En los dispositivos médicos a granel sdlo se requiere el etiquetado de crigen en el envase multiple
(colectivo) el cual debe contener al menos los siguientes datos:

M

#2241 Denominacion genérica l_(l"

#R3:242 Denominacicn distintiva.
- 1
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M : X Etiquetado de dispositivos médicos.

WEREALZAS Nmero de lote, y
244 La fecha de caducidad, cuando aplique [Qv]
#053:25 Cuando el dispositivo médico [ | '

S UL requiera de un programa Inf especifico a fin de cumplir sy
funcionamiento, este programa debe declarar la version oorr?g;ontﬁenle .
Se pueden utilizar de manera opcional los simbolos incluicos en el Apéndice informativo 8'@

Apéndice Informativo "B".
Simbolos opcionales para la identificacion de dispositivos meédicos.

Expresa

Titular gl prociuea y 1esponsably legal de 13 tbncacdn va sea en Médco 0
o edanjere. No Uebe confndirss con o5 dalos del fanncante,
elaboradir 0 ensamblador del pradutio.

Fecha de fabeicatiin

Stlo para evakuatién ce desempelio pam procuctos de dagndsieo i viro

Repeesentante aulonzaco en ks Comundis Eutopea

Numeo 93 protbias

o< =0k

Ries00 albgeo iInfectoso

8
E

L Controd o venficador

Coodrol 0 venficadir posnnn

;
2

co

2

Coneol 0 vers cador negatvo

4.1.2 El etiquetado de los productos ademas de lo anterior, debe incluir la informacién sefialada en las normas vigentes
especificas de producto o las monografias farmacopeicas segin corresponda.
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Anexo C.

(Formato PNO)

Codigo dei Documenio

Fechs de Revision

Revision

CLINI

Hombre del Procedimiento

Proceso al que periensce

Humero de Fagina

M=X

1de 2

1. OBJETIVO

2. ALCANCE

3. DEFINICIONES ¥ ABREVIATURAS

4. MATERIAL ¥ EQUIPO

3. DESARROLLO

6. RESPONSAEILIDADES

Responsable

Actividad

7. REFEREMCIAS

8. REGISTROS Y ANEXOS

9. REGISTRO DE CAMBIOS Y MEJORAS

Revision Fecha Descripcion de Cambios y mejoras

Solicitante

Procesos Relacionados

RC-ID.02 Revisién: 02 Fecha de revision: 04-Sep. 2018

Responsable: Staff del SGC

DUEDA PECHENCS L&A EFROCIICIDR TOTAL O PARTIAL OF EXTE DOCUMERTE 358 FREVIA RUTCRIIALICN DE PRODACTORA CURISES ROUSTEAL, 58 OF OV
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Revision

Codigo dell Documenito

Fecha de Resvision

CLIN

Proceso Al que pErensce

Himero de Pagina

[ ]
M e X Hombre del Procedimiento
E— 2de 2
10. CONTROL DE COPIAS DISTRIBUIDAS
Hombre del
Copia Fecha de
et responsable de la Firma Departamento recibido
copia
11.REVISION ¥ APROBACION DEL DOCUMENTO
Actividad Nombre Funcién Firma
Elabord:
Revisd:
Aprobd:

Este documento es para uso del destinatario y puede contener informacion confidencial o privilegiada
con derachos de autor, o propiedad intelectual que esta protegida por la ley aplicable. Si usted no es
el destinatario, s2 le nofifica formalmente que cualquier uso, copia o distribucidn de este documento
no controlada, en su totalidad o en parte, estd esirictaments prohibido.

CHUEDA, PEDHENC L& AEFROCCSIDINN TOTAL 0 PASCLAL DF ESTE DOCLUIMERTD 386 FREVIA AUTORINSCION OF PRODGCTOEA CLINISEY INDUSTRAL, 58, DE CV.
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(Formato

Anexo D.

Descripcidon de Puesto y Perfil de Puesto)

DPP.01
Productora Clinimex Industrial, 5.A. de C.V. o
— o e
- Descripcion de Puestos y Perfil de Puestos — -
A. DESCRIPCION DEL PUESTO
NOMBRE DEL PUESTO RELACIONES EXTERNAS:
DEPARTAMENTO AL QUE ;
il CLASIFICACION:
PROCESO AL QUE e :
e PUESTO SENSIBLE:
PUESTO PARA REEMPLAZO ACTIVOS BAJO U
FOR AUSENCLA: RESPONSABILIDAD:
PROVEEDOR INTERNO: DIAS A:
CLIENTE(S) INTERNO(S): Lildel
gtk &b HORARID B:
OBIETIVO DEL PUESTO [RAZON DE SER)
UBICACION DEL PUESTO EN EL ORGANIGRAMA
]
| lefe de mi lefe
| ]
I Wi Jefe
|
| Mi puesto
| Uno de mis subordinados

Un subordinado de mi Subordinado

EUNCIONES AUTORIDAD Y RESPONSABILIDAD

PERIDDO EN QUE
REALIZA

DESCRIPCION DE FUNCIONES Y ACTIVIDADES

ACTWIDAD SENSIBLE
is1/ no)

CONTINUO SEMANAL MENSUAL TRIMESTRAL

ANUAL

EN RELACION:

RESPONSAEILIDADES

CON FUNCIONES ¥
ACTIVIDADES

Realizar las funciones y actividades asignadas dentro del drea o puesto, con apego a los lineamientos y procesos
establecidos por la empresa.

CON EL PRODUCTO Y EL
PERSONAL

Respetar los lineamientos de buenas practicas de fabricacidn

CON LA EMPRESA

Apegarse al reglamenta interno, mantener y proteger las instalaciones, el producto y activos bajo su
responsabilidad.

CON LAS CONDICIONES ¥
RIESGOS DE TRABAIO

Respetar el acceso a las dreas restringidas, apegarse a las medidas de seguridad establecidas dentro de las dreas,
utilizar equipo de seguridad y proteccicn asignado.

B. PERFIL DEL PUESTO

PERFIL

EDUCACION:
[ TOMPETERCIA O

EXPERIENCIA

FORMACION:

IDIOMAS:
HABILIDADES:
EDAD: ESTADO CIVIL: GENERO:
CONOCINIENTOS ESPELIFILOS DEL PUESTO
FORMACIONES
DE LA EMPRESA DEL PUESTO

Direccién Genera

Responsable Sanitario
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Anexo E.

(Carta de aceptacion)

DEPARTAMENTO
= No. DE OFICIO: (2)
[52a

AGUASCALIENTES AGS, 04 DE AGOSTO 2020

ASUNTO: Carta de Aceptacion

MATI. Humberto Ambriz Delgadillo
Director Del Instituto Tecnolégico
De Pabellon De Arteaga.

Lic. Ma. Magdalena Cuevas Martinez
Jefa del Departamento de Gestién Tecnoldgica y Vinculacién

PRESENTE.

Por este conducto, me permito informarle que C. Melissa Guadalupe Luna Hidalgo, con
numero de control 161050461, alumna de la carrera de: Ingenieria Industrial, fue aceptado
(a) para realizar su Residencia Profesional en el proyecto Implementacion de la NOM-241-
SSA1-2012 en la productora Clinimex industrial S.A. de C.V., donde cubrira un total de 500
horas, durante el periodo Agosto- Diciembre-2020.

Sin otro particular por el momento, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial
saludo.

p -
ATENTAMENTEf PRODUCTORA CLINIVMEX INDUSTR!:
S.A.DEC.V.
R. F. C. PC) 850511 DYD
TEL. 973-03-02 / 04 y 05
Av. Penamericana No. 202-8 (. P. 209
J maz Portugal  Josa

] 09
¢ Mara, Ags,

sk
Rosaura Maldonado Romo

——
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Anexo F.

(Carta de desempefio)

‘ I I N l AGUASCALIENTES AGS, 27 DE NOVIEMBRE 2020
[ oser] ASUNTO: Carta de desempefio
ies]

-]

MATI. Humberto Ambriz Delgadillo
Director Del Instituto Tecnolégico De Pabeilon de Arteaga.

Lic. Ma. Magdalena Cuevas Martinez
Jefa del Departamento de Gestion Tecnolodgica y Vinculacion

PRESENTE.

Por este medio certificamos que C. Melissa Guadalupe Luna Hidalgo, alumna de la
carrera Ingenieria Industrial, realizd su residencia profesional con el proyecto
denominado “Implementacién de la NOM-241-SSA1-2012 en Productora Clinimex
Industrial, S.A. de C.V.", durante el periodo Agosto-Diciembre-2020.

La alumna demostrd un alto sentido de responsabilidad, desarrollé su proyecto
eficaz y eficientemente que sin duda aporto mejoras dentro de la empresa, su
desenvolvimiento resulto muy satisfactorio.

Dentro del area de Calidad desempeiio una excelente labor y demostro tener
capacidad para dicha area.

s e

Sin otro particular por el momento, aprovecho la ocasién_para-enviarle-un st
cordial saluclo. .. UCTORA CLINIMEX INDUSTRIA!
: S.A.DEC. V.
ATENTAMENTE R. F. C. PC 890311 DYO
TEL. 873-03-02/04 y 05
Av. Panemericana No. 202-B  C. P. 2050
J. Goémez Portugal Jesds Marfa, [ '®

ﬁf o f Beatriz Q

Rosaura Maldonado Romo Beatriz Cordova Rodriguez
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18. Registros de Productos.

AGUASCALIENTES AGS, 27 DE NOVIEMBRE 2020
ASUNTO: Cesién de derechos

CARTA CESION DE DERECHOS

La que suscribe: Melissa Guadalupe Luna Hidalgo alumna de la carrera
Ingenieria Industrial con nimero de control 161050461, manifiesta que es autora
intelectual del presente trabajo escrito, y cede los derechos del proyecto
“Implementacién de la NOM-241-SSA1-2012 en Productora Clinimex
Industrial, S.A. de C.V.” a la misma, asi como al Instituto Tecnoldgico de Pabellon
de Arteaga solo con fines académicos y de investigacion.

La empresa Productora Clinimex Industrial, S.A. de C.V. podra reproducir totalmente
el contenido textual, imagenes o datos del proyecto sin permiso expreso de la
autora.

ATENTAMENTE

A

Melissa Guadalupe Luna Hidalgo
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