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CALIBRACION

CONTROL DE CALIDAD

CUARTO LIMPIO

GLOSARIO

Conjunto de operaciones que establece,
bajo condiciones especificas, la relaciéon
entre los valores indicados por un
instrumento o sistema de medicion
(especialmente de pesada), registro y
control, o los valores representados por una
medicién de material, y los
correspondientes valores conocidos de un

patron de referencia.

Conjunto de procedimientos, técnicas y
actividades operativas, destinados a medir,
confrontar y verificar que un producto
cumpla con las caracteristicas Yy

especificaciones planificadas.

Un area que cuente con un control definido
del medio ambiente con respecto a la

contaminacion con particulas 0

IX



CONTAMINACION CRUZADA

ESPECIFICACIONES

GARANTIA DE LA CALIDAD

microorganismos, con instalaciones
construidas y usadas de tal manera que se
reduzca la introduccion, generacion vy

retencion de contaminantes dentro del area.

Contaminacién de materia prima, producto
intermedio, o producto terminado, con otro
material de partida o producto durante la

produccion.

Documento que describe detalladamente
las condiciones que deben reunir los
productos o materiales usados u obtenidos
durante la fabricacion. Las especificaciones
sirven de base para la evaluacion de la

calidad.

Es el conjunto de medidas que se adoptan
para asegurar que los insumos empleados
en la fabricacion sean de la calidad
requerida para el uso al que estan

destinados.



LOTE

MATERIA PRIMA

RACK

VALIDACION

Una cantidad definida de materia prima,
material de envasado o producto procesado
en un solo proceso o en una serie de
procesos, de tal manera que puede
esperarse que sea homogéneo. En el caso
de un proceso continuo de fabricacion, el
lote debe corresponder a una fraccion
definida de la produccion, que se
caracterice por la homogeneidad que se

busca en el producto.

Toda sustancia de calidad empleada en la
fabricacion de un producto, excluyendo los
materiales de envasado y empaque.

Estanteria en la cual se colocan tarimas,
zytec o0 cualquier material para su

almacenamiento en bodega

Accibn que demuestra, en forma
documentada, que todo procedimiento
utilizado para la  fabricacion, el

acondicionado o el control de un producto,
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ZYTEC

conducen efectivamente a obtener los

resultados esperados.

Contenedor de plastico o madera el cual se
utiliza para transportar materiales o

producto en contenedores.
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RESUMEN

En el presente trabajo de graduacién se desarrollara un estudio
completo para la implementacion de un sistema de Buenas Practicas de
Manufactura.

Inicialmente se describirdn antecedentes generales de la empresa en
estudio asi como del tipo de actividad que se dedica, los tipos de productos
que se elaboran en ella de forma general. Se indica la misién y vision de la
empresa, asi como el establecimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura donde se detallan los requisitos basicos que una planta o
fabrica debe cumplir. De igual forma se define a las 5S como una
concepcion ligada a la orientacion hacia la calidad total.

En el diagnostico de las instalaciones, procesos y personal se
detallara el organigrama de la empresa asi como las responsabilidades de
los puestos asi como el estado actual de las instalaciones, maquinaria,
areas de trabajo, servicios, accesos y areas recreativas. De igual forma se
describiran los procesos de dotacién, control de plagas, higiene, capacitacion

y manejo de bodegas.

Se definird el diagndstico se propondran guias y mejoras de las
instalaciones en concepto de limpieza e higiene. Se propondré la realizacién
de auditorias internas. Se especificara el plan de Buenas Practicas de
Manufactura en conceptos de la funcion administrativa respecto a la calidad

de los procesos.
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Seguido de la etapa de implementacién del programa de las BPM es
analizada y descrita en este capitulo. Se especificara cada fase del proyecto
y se dard a conocer las herramientas y mejoras necesarias a utilizar para el

mejoramiento de cada proceso existente.

Se analizar4 los requerimientos minimos respecto al proceso de
ordenes de produccion desde la recepcion de materia prima en las dos
diferentes bodegas asi como la preparacion de materiales y el proceso de
ordenes de produccion. Se realizara el enfoque de las 5°S al proceso de

produccion, procesos, instalaciones, limpieza e higiene.

Por ultimo, se presentaran guias y auditorias de auto evaluacion
interna. Se detallaran los aspectos a ser tomados en las auto inspecciones.
Los conceptos a ser incluidos en las auditorias a los proveedores, personal,

instalaciones y procesos asi como los criterios de evaluacion.
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JUSTIFICACION

Los consumidores exigen, cada vez mas atributos de calidad en los
productos que adquieren, siendo una caracteristica esencial e implicita la
higiene y esterilizacion del producto. Por otro lado, las Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) ofrecen la posibilidad de lograrlo manteniendo la
calidad y asegurando la higiene e inocuidad. Ademas de ser obligatorias,
algunas practicas llevan a importantes mejoras y no requieren la inversion
de capital, en especial cuando hablamos del orden, la higiene y la

capacitacion del personal.

Actualmente en el ambiente de la industria es indispensable
analizar los procedimientos y procesos administrativos y operacionales
gue se desarrollen en cada una de las empresas de fabricacion, ya que
normalmente éstos van directamente relacionados con el crecimiento y

buen funcionamiento de la empresa.

En las empresas de fabricacion de productos de uso hospitalario la
variable calidad es uno de los factores criticos para el cliente y mas aun
en la fabricaciéon de productos que estan directamente en contacto con el
cuerpo humano expuesto. Por tanto es importante analizar y mejorar
continuamente todos los procesos y actividades que intervienen directa e

indirectamente en el desarrollo del producto.
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OBJETIVOS

GENERAL:

Proponer un programa de Buenas Practicas de Manufactura en una

empresa dedicada a la fabricacién de productos quirdrgicos y ortopédicos.

ESPECIFICOS:

1. Determinar la situacion actual de la empresa respecto a los
organismos reguladores.
Determinar los sistemas actuales de calidad, higiene y procesos.

3. Crear una guia de auditoria interna y auto inspeccion de Buenas
Practicas de Manufactura.

4. Analizar los procesos y procedimientos de produccion.
Determinar las ventajas de las BPM.

6. Determinar la situacion actual de las instalaciones, maquinaria y
personal y proponer las mejoras respectivas.

7. Implementar un sistema de evaluacion y entrenamiento del

personal.
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INTRODUCCION

Actualmente las empresas tienen la necesidad de implementar
sistemas y estrategias tales como las BPM o sistema Kaizen que se
conviertan en herramientas o guias de mejoramiento de productividad y
eficiencia, y que sirvan de garantia sobre la calidad de los productos que
fabrique en base a sistemas confiables de procedimientos y andlisis de
inspecciones de todas las operaciones de fabricacion que se realicen las
cuales deben estar en conformidad con normas aceptadas, comiunmente

conocidas como Buenas Practicas de Manufactura.

Las Buenas Practicas de Manufactura son un conjunto de normas
genéricas que buscan asegurar los procesos de produccién y aconsejan
metodologias para mantener el control de los factores que causan
variantes en los productos; (recursos humanos, procedimientos,
maquinaria y equipos, materias primas y procesos administrativos) que
influyen sobre la calidad de los mismos. Estas normas ayudan a que las
variantes influyan lo menos posible sobre la calidad de los productos,
presentando formas preventivas de control de los procesos, eliminando el

control tradicional de personas.

El uso de las Buenas Practicas de Manufactura en productos
quirargicos y ortopédicos, asi como en cualquier otro producto de uso
hospitalario, reduce significativamente el riesgo de originar infecciones a
la poblacion consumidora y contribuye a formar una imagen de calidad,
reduciendo las posibilidades de pérdidas de producto al mantener un
control preciso y continuo sobre las instalaciones, equipos, personal,

materias primas y procesos.
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La implementacion de este programa es con el propoésito de
orientar al personal administrativo y operativo de la planta a que se auto
evallen en la empresa e identifiguen debilidades y tengan la posibilidad

de corregirlos.

De igual forma las BPM hacen énfasis que dentro se mantengan
ciertas practicas por parte del personal, procedimientos establecidos de
operacion, asi como las condiciones adecuadas, las cuales garanticen
que la actividad que estén desempefiando o desarrollando en el proceso
de transformacion de materiales, sean dentro de un ambiente libre de

contaminaciones.

Para lograr una implementaciéon al 100% se debe capacitar al
personal en cuanto a normas y procedimientos definidos, para darle
sostenibilidad al mismo. En la implementacién del sistema de BPM
inicialmente se revisaron los procedimientos actuales de manejo de

materiales por medio de diagramas de flujo.

Este programa no se puede aplicar a una planta en particular, ya
gue su contenido podria variar de acuerdo a las caracteristicas
especificas de cada planta, s6lo se pretende que sirva como una
herramienta eficiente y de facil adaptacion en una fabrica de productos de
uso hospitalario para facilitar las labores de aseguramiento de la calidad

del producto.
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1. ANTECEDENTES GENERALES

1.1 Fabrica de productos quirargicos y ortopédicos

DeRoyal desde sus inicios en 1973, ha hecho avances
significativos en la evolucién del cuidado de la salud. Su énfasis en la
innovacion y calidad ha llevado a la empresa a la vanguardia como

proveedor de soluciones en el cuidado de pacientes alrededor del mundo.

Actualmente cuenta con operaciones en varios paises de
Latinoamérica contando con dos plantas en Guatemala, las cuales se
dividen en dos divisiones: Acute Care que es el area de productos
quirargicos y Patient Care enfocada a productos de rehabilitacién

ortopédica.

La materia prima es exportada directamente desde los
distribuidores bajo el régimen fiscal de zona franca, la cual es
transformada en una de las platas en el area de corte y maquilacion para
luego enviarla a las dos diferentes divisiones para su transformacion,
empaque e importacion a las plantas de esterilizacion y distribucion en

Estados Unidos.

La empresa cuenta con una produccion intermitente en las dos
divisiones generando oOrdenes de trabajo respecto a los prondsticos de
ventas del departamento de mercadeo y el nivel de re-orden de la bodega

de producto terminado la cual se encuentra en la casa matriz.



En Guatemala laboran 293 personas entre personal administrativo

y operativo, siendo el Director para Latinoamérica el responsable de las

operaciones. La planta se encuentra ubicada en el kilometro 38.5

carretera Palin, Escuintla.

Los procesos para los productos quirdrgicos siguen un estricto

control de la traseabilidad de lotes de materia prima siendo més flexible

en los productos ortopédicos.

Maquinaria utilizada en el proceso:

a)

b)

d)

Cortadoras verticales, es una maquina manual de cuchilla de
10 pulgadas de largo, utilizada en el proceso de cortado de

esponja, tela, elasticos y gasa.

Cortadoras circulares, maquina manual de cuchilla circular,

utilizada en el proceso de cortado de velcro y elastico.

Cortadoras de guillotina, maquina utilizada en el proceso de
cortado de velcros, se utilaza para cortar grandes cantidades
de material de diferentes mediadas de largo previamente

programadas

Tendedoras automaticas, se utiliza en el proceso de tendido
de gasa, la maquina se programa con el numero requerido
de lienzos a una distancia estandar para minimizar el
namero de cortes y maximizar el numero de piezas por
tendido.



f)

9)

h)

)

K)

Maquinas planas, maquina industrial utilizada en el proceso

de costura, es de una sola aguja.

Maquinas overlock, maquina industrial utilizada en el

proceso de costura, es de cuatro agujas

Maquinas zig-zag, maquina industrial utilizada en el proceso

de costura, une dos piezas con puntada en forma de zig-zag.

Maquinas atracadoras, realiza puntadas de no mas de una

pulgada con el objetivo de asegurar dos piezas.

Troqueladora, maquina que utiliza presion hidraulica para

troquelar piezas de diferentes formas utilizando moldes.

Termo-formadora, maquina que utiliza calor para moldear

plastico y moldearlo a una forma deseada.

Estampadora, maquina utilizada para grabar texto, imagenes

a una superficie.

Montacargas, vehiculo utilizado para transportar, levantar y

colocar carga pesada en los rack.

m) Selladoras, maquina que utiliza calor para sellar un extremo

de una bolsa pléastica.



n) Maquinas selladoras por sonido, utiliza sonido para unir dos

materiales diferentes.

Dentro de los responsables del proceso de produccion se
encuentran los departamentos de bodega de materia prima, corte,
costura, maquilacién, bodega producto terminado, exportacion, control de

calidad, recursos humanos, area financiera y compras.

1.1.1 Resefa histoérica

La empresa naci0 en 1973 en Tennessee Estados Unidos
abriéndose campo en el area de productos ortopédicos especialmente en
tobilleras, afios mas tarde comenzé a fabricar las materias primas

necesarias en la elaboracién de sus productos.

En 1987 se cumple con las bases de “justo a tiempo” siendo la
primera empresa en el ramo de productos de uso hospitalario en cumplir
con el concepto.

En el afio 2002, la empresa abrio la primera planta de produccién
dedicada a la manufactura de rodilleras, cabestrillos, mufiequeras, fajas
abdominales, chalecos, cinturones siendo. Dos afios mas tarde comenzé
la expansion en Guatemala comenzando operaciones la segunda planta
dedicada a la fabricacion, maquilacion y ensamblaje de productos
quirargicos asi como el corte de materia prima para satisfacer las

necesidades de produccion de las dos plantas.



Actualmente, la empresa cuenta con mas de 2,000 empleados
expandidos en 26 diferentes plantas de fabricacion en nueve paises
alrededor del mundo; Estados Unidos, Guatemala, Costa Rica, Estonia,
Irlanda, Suecia, Canada, Alemania y China por lo que con mas de 30
afios de experiencia en el ramo la empresa cumple con las necesidades
de los clientes innovando y reinventando los productos para satisfacer

cualquier tipo de necesidad existente.

La empresa fabrica mas de 25,000 productos para terapia y
rehabilitacion, medicina deportiva, soportes y férulas ortopédicas, apositos
para cuidado de heridas, yeso sintético y natural, paquetes y bandejas
para cirugias disefladas de acuerdo a las necesidades de cada centro
hospitalario, accesorios para cirugia, angiografia, anestesia, productos

para neonatos y monitoreo de temperatura.
1.1.2 Mision

Ser la empresa lider en el ramo cumpliendo con las necesidades y
cambios del mercado comprometidos en la calidad del producto a un
costo bajo y rapido entrega.

1.1.3 Visién

Crear nuevos productos vanguardistas que contribuyan el

desarrollo médico y de rehabilitacion ortopédica.



1.1.4 Politica de calidad

La politica de calidad de la empresa esta enfocada a la completa
satisfaccion del cliente o consumidor final destacando la fabricacion de los
productos con las mejores materias primas la eficiencia en la entrega y al

mas bajo costo del mercado.

En la industria en general, la administracion de la calidad se define
como el aspecto de la funcién administrativa que determina y pone en
practica la "politica de la calidad", es decir la orientacion y las intenciones
generales de un organismo en lo que respecta a la calidad, en la forma
como lo expresan y lo autorizan las autoridades superiores de dicho

organismo.

Siendo esta, “Nosotros estamos comprometidos a proveer a
nuestros clientes con productos de calidad al menor costo y de al menor

tiempo posible”.

1.1.5 Productos

La empresa fabrica, ensambla y maquila una amplia gama de
productos médicos dividas en dos divisiones: quirdrgicos y ortopédicos

entre los cuales se mencionan los mas importantes.

Quirdrgicos:
e Gasa
e Cobertores de quemaduras
e Hisopos

e Contadores de agujas de operacion



e Carpetas magnéticas.
e Kit quirdrgicos

e Apdsitos

Imagen 1. Kit quirargico

Imagen 2. Gasas

Figura 3. Contadores de agujas




Figura 4. Carpetas magnéticas

Fuente www.deroyal.com

Ortopédicos:
e Cabestrillos
¢ Rodilleras
e Muiequeras
¢ Inmovilizadores de hombro
e Chalecos

e Protectores de codo

Imagen 5. Cabestrillos




Imagen 7. Chalecos y mufiequeras

Fuente www.deroyal.com

1.1.5.1 Acute Care, divisién de productos quirargicos

Esta division es parte de la empresa de manufactura, la cual es la
encargada de la fabricaciébn de productos utilizados en operaciones y
cirugias. El proceso consiste en el corte de diferentes estilos de gasa en
diferentes tamafios y nimero de pliegos ademas de la maquilacion y

costura de productos utilizados en hospitales.

Los siguientes diagramas muestran el proceso, segun los
requerimientos de areas de trabajo; corte, costura y cuarto limpio:



Figura 1. Diagrama de flujo del proceso de trabajo entre corte y
cuarto limpio
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Figura 2. Diagrama de flujo del proceso de trabajo entre corte,
costuray cuarto limpio

Corte - Costura- Cuarto Limpio )
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1.1.5.2 Patient Care, division de productos ortopédicos

En esta area se corta y confeccionan productos tales como
rodilleras, cabestrillos, mufiequeras, tobilleras, fajas abdominales, guantes

etc.

El proceso consiste en cortar las piezas por medio de patrones
usando disefio asistido por computadora en el cual se imprime la cantidad
de piezas a ser cortadas al mismo tiempo que accesorios como velcros y
elasticos son cortados para completar las partes requeridas por la orden
de trabajo la cual es preparada en el area de preparacion donde son
agregados hierros, bucles, etc. El proceso termina en la planta de costura
ubicada en Boca del Monte, Villa Canales en la cual el producto terminado

es exportado para su empaque final y distribucion en Estados Unidos.
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Figura 3. Diagrama de flujo del proceso de trabajo entre corte,
preparaciéon y costura
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1.1.6 Importacion

Toda la materia prima utilizada en el proceso de fabricacion de los
productos es enviada de Estados Unidos a la planta donde es
almacenada en las bodegas que correspondan segun la division que la
requerira. El régimen fiscal en el cual se encuentran las operaciones en

Guatemala es el de zona franca.

1.1.7 Exportacion

Completado todo el proceso de fabricacion el producto es
empacado colocado en Zytec para ser enviados a las plantas de
esterilizacion y empaque de producto terminado para ser distribuido en

Estados Unidos y Europa.

1.2 Buenas Practicas de Manufactura

Las Buenas Practicas de Manufactura son regulaciones publicadas
por la Administracibn de Alimentos y Drogas (FDA) para proveer los
criterios de conformidad con el Acta Federal sobre alimentos, drogas y
cosméticos (FD&C ACT), requiriendo que todos los productos estén libres

de toda adulteracion.

1.2.1 Resefia histérica de Buenas Practicas de Manufactura

Todo sistema integral de garantia sobre la calidad debe basarse no
solo en un sistema confiable de procedimientos para autorizar el registro y
la comercializacién y en un andlisis independiente del producto acabado,

sino también en la seguridad lograda mediante una inspeccion
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independiente, de que todas las operaciones de fabricacion que se
realizan sean de conformidad con normas aceptadas, comunmente

conocidas como "Buenas Practicas de Manufactura".

En 1969, la 22a. asamblea mundial de la Salud aprobé las normas
recomendadas para la fabricacion y la inspeccion de calidad de productos
de uso hospitalario. Estas practicas comprenden normas reconocidas y
respetadas internacionalmente cuya opcion y aplicacion se recomienda a
todos los paises miembros, las cuales sirven de base para el sistema de

la Organizacion Mundial de la Salud de certificacion de calidad.

1.2.2 Codigo de Buenas Préacticas de Manufactura

El Cddigo de BPM establece todos los requisitos basicos que una
planta o fabrica debe cumplir y le sirve de guia para mejorar las

condiciones del personal, instalaciones, procesos y distribucion.

1.2.2.1 Higiene personal

La higiene personal es la base fundamental para la aplicacion de
las Buenas Practicas de Manufactura; por lo tanto toda persona que entre
en contacto con materias primas, herramientas de trabajo, material de
empaque, producto en proceso y producto terminado, equipos y utensilios

debera cumplir con los reglamentos establecidos por la empresa.

La Direccion de la empresa debera ordenar las medidas necesarias
para que todas las personas, y especialmente las nuevas que ingresen,
reciban los conocimientos de higiene personal e higiene de procesos,

para que de una manera clara y sencilla, aprendan y comprendan los
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procedimientos sefialados en los codigos de vestuario y normas

cumpliendo como minimo con los siguientes aspectos:

a)

b)

d)

Bafio corporal diario. Este es un factor fundamental para la
seguridad de requerida en este tipo de productos. La
empresa debe fomentar tal habito dotando los vestidores con
duchas, jabon y toallas. No se permite trabajar a empleados

que no estén aseados.

Lavarse las manos y desinfectarlas antes de iniciar el
trabajo, cada vez que vuelva a la linea de proceso
especialmente si viene del bafio y en cualquier momento que
estan sucias o contaminadas.

Mantener las ufias cortas, limpias y libres de esmaltes o
cosmeéticos. No usar cosméticos durante las jornadas de

trabajo.

Cubrir completamente los cabellos, barba y bigote. Las
redes deben ser simples y sin adornos; los ojos de la red no
deben ser mayores de 3 mm y su color debe contrastar con

el color del cabello que estan cubriendo.

No fumar, comer, beber, escupir o mascar chicles o
cualquier otra cosa dentro de las areas de trabajo. Esto solo

podra hacerse en areas y horarios establecidos.

16



f)

9)

h)

)

K)

No se permiten chicles, dulces u otros objetos en la boca
durante el trabajo, ya que pueden caer en los productos que

estan procesando.

Por la misma razon no se permiten lapiceros, termémetros,
sujetadores u otros objetos desprendibles en los bolsillos

superiores del uniforme o detras de la oreja.

No se permite el uso de joyas, adornos, broches, peinetas,
pasadores, pinzas, aretes, anillos, pulseras, relojes, collares,
o cualquier otro objeto que pueda contaminar el producto;

incluso cuando se usen debajo de alguna proteccioén.

Evitar toser o estornudar sobre los productos; el tapaboca

ayuda a controlar estas posibilidades.

Las heridas leves y no infectadas, deben cubrirse con un

material sanitario, antes de entrar a la linea de proceso.

Las personas con heridas infectadas no podran trabajar en
contacto directo con los productos. Es conveniente alejarlos
de los productos y que efectien otras actividades que no

pongan en peligro el proceso, hasta que estén curados.

Es obligatorio que los empleados y operarios notifiquen a

sus jefes sobre episodios frecuentes de diarreas, heridas
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infectadas y afecciones agudas o crénicas de garganta, nariz

y vias respiratorias en general.

m) Las refacciones y almuerzos solo pueden ser tomados en las
salas o cafeterias establecidas por la empresa. No se
permite que los empleados tomen sus alimentos en lugares
diferentes, o sentados en el piso, o en lugares
contaminados.

n) Cuando los empleados van al bafo, deben quitarse la bata
antes de entrar al servicio y asi evitar contaminarla y

trasladar ese riesgo a la sala de proceso.

0) No se permite que los empleados lleguen a la planta o

salgan de ella con el uniforme puesto.

Ademas de la induccion inicial, la empresa facilitara la capacitacion
continuada a través de conferencias, talleres, cursos o cualquier otro

mecanismo de participacion que crea conveniente.
1.2.2.2 Limpieza y desinfeccion

Todas las personas que trabajan en contacto directo con los
productos, superficie de trabajo y materiales de empaque tendran que

cumplir con préacticas higiénicas cuando estén trabajados al grado

necesario para proteger contra la contaminacion del producto.
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Los métodos para mantener una buena limpieza incluyen, pero no

se limitan a los siguientes aspectos:

a)

b)

d)

Utilizar ropa apropiada para la operacion de manera que

proteja contra la contaminacion los productos en proceso.

Mantener una limpieza personal adecuada.

Lavarse bien las manos (y desinfectarlas para proteger
contra la contaminaciéon de microorganismos indeseables)
utilizando las instalaciones para el lavado de manos antes
de empezar a trabajar, después de cada ausencia de la linea
de trabajo, y en cualquier otro momento en que las manos

hayan podido ensuciarse o contaminarse.

Quitar todas las prendas inseguras y otros objetos que
puedan caer dentro del producto, equipo, 0 recipientes, y
remover prendas de las manos que no puedan ser
desinfectadas adecuadamente durante los periodos de
tiempo que las manos estan en contacto con los productos.
Si este tipo de prendas no puede ser removido, entonces
deberd de cubrirse con un material que pueda mantenerse
intacto, limpio, y en condicion sanitaria y que proteja

efectivamente contra la contaminacion de estos objetos.

Si en el manejo de de los productos de las ordenes de

trabajo se usa guantes, se deberdn mantener integros,
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limpios y en condiciones sanitarias adecuadas. Los guantes

deberan ser de un material impermeable.

f) Restringir donde los productos estén expuestos o donde se
laven equipos y utensilios, a otras areas: el comer, mascar

goma, beber refresco, o usar tabaco.

Los detergentes y desinfectantes empleados en los procedimientos
de limpieza y saneamiento estaran libres de microorganismo y seran

seguros y eficientes para el uso de los cuales estan destinados.

1.2.2.3 Normas de fabricacién

Las Normas de Fabricacion o Procedimientos Estandar de
Operacion, se utilizan para garantizar que lo que se esta produciendo no
se deteriore o contamine y que sea realmente lo que el cliente espera.

Incluyen:

= Especificaciones de materia prima, materiales de empaque, etc.
* Procedimientos de fabricacion
= Controles (hojas de registro, acciones correctivas)

= Especificaciones de producto final
1.2.2.4 Equipo e instalaciones
Normas y procedimientos que establecen los requerimientos que

deben cumplir los equipos y las instalaciones en donde se procesan o

acopian productos de fabricacion, entre los que se pueden citar: equipo
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con diseilo sanitario, instalaciones apropiadas (disefio y materiales),
distribucion de planta, facilidades para el personal, manejo apropiado de

desechos y sistemas de drenaje adecuados.

1.2.3 Administracién de la calidad

Dentro de una organizacioén, la garantia de la calidad sirve como
una herramienta administrativa. En situaciones contractuales, la garantia

de la calidad también sirve para generar confianza en el proveedor.

Los elementos basicos de la administracion de la calidad son:
infraestructura apropiada o "sistema de calidad® que abarque la
estructura, procedimientos, procesos, y recursos; y las acciones
sisteméaticas necesarias para asegurar la confianza suficiente en que el
producto satisface determinadas condiciones de calidad. El conjunto de
esas acciones se denomina "garantia de la calidad". Los conceptos de
garantia de la calidad, BPM y control de calidad constituyen aspectos de

la administracion de la calidad que se relacionan entre si.

1.2.4 Buenas Précticas de Produccién (BPP)

De conformidad con las autorizaciones de fabricacion vy
comercializacion, en las operaciones de produccion se deben cumplir
procedimientos claramente definidos con el objeto de obtener productos

gue reunan las condiciones de calidad exigidas.

Todas las operaciones de manejo de materiales y productos, tales
como cuarentena, muestreo, almacenamiento, etiquetado, despacho,

procesado, envasado y distribucion, deben efectuarse de conformidad con
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procedimientos o0 instrucciones escritas y, cuando sea necesario,

registrarse.

Siempre que sea posible, debe evitarse cualquier desviacion de las
instrucciones o procedimientos. Cuando haya que efectuar alguna
desviacioén, ésta debe ser aprobada por escrito por la persona designada,
con participacion del departamento de control de calidad, cuando sea

apropiado.

Ademas tienen como objeto principal disminuir al maximo los
riesgos inherentes a la produccion de insumos de uso medico-quirdrgico y
ortopédicos estériles y productos sanitarios estériles como son, la

contaminacion cruzada y la confusion.

Las Buenas Précticas de Produccion exigen:

a) Que los procesos de fabricacion estén claramente definidos
y que tengan la calidad requerida cumpliendo

especificaciones.

b) Que tengan registros, para demostrar que todos los

procedimientos e instrucciones se cumplen.

c) Que se disponga de personal calificado y capacitado,
infraestructura, equipos y materiales para efectuar los
procesos y controles de produccion.

d) Que se estudie toda queja contra un producto y se

investigue las causas de un defecto de calidad.
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Al iniciar un proceso de fabricacion se debe:

a) Contar con la orden de fabricacion y su registro de

manufactura.

b) Efectuar el despeje de linea: Maquinarias limpias y ninguin

elemento del proceso anterior.

c) Exhibir la etiqueta de identificacion del producto en proceso

con sus respectivos numeros de lote.

d) Tener los controles de proceso.

Tomar en cuenta que también todas las operaciones de manejo de
materiales 'y productos, tales como cuarentena, muestreo,
almacenamiento, etiquetado, despacho, proceso, empaque Yy distribucion,
deben efectuarse de conformidad con procedimientos 0 instrucciones

escritas, y cuando sea necesario, se deben registrar.

Debe efectuarse el control de los rendimientos y la conciliacion de las
cantidades para asegurar que no haya discrepancias que superen los

limites aceptables.

Si durante la conciliacion se observa alguna discrepancia significativa
0 inusual entre la cantidad del producto a granel y los materiales de
empaque impresos y el numero de unidades producidas, el hecho debe
investigarse hasta encontrar una explicacion satisfactoria antes de

autorizar la liberacién de los productos.
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Durante el proceso, todos los materiales, recipientes con granel,
equipos principales y cuando sea necesario, las salas utilizadas, deben
ser identificadas con carteles o de otra forma, con indicaciones del
producto o material que se estd procesando, su actividad (si
corresponde), y el numero de lote. Si fuera necesario dicha indicacion
debe también mencionar la etapa o secuencia en que se encuentra la
produccion.

Los controles durante el proceso se realizan mayormente dentro del
area de producciéon, estos no deben presentar riesgo alguno para la

calidad del producto.

Se debe evitar la contaminacion cruzada mediante la adopcién de

medidas técnicas y administrativas, entre otras se recomienda:

a) Que se reduzca al minimo la contaminacion causada por la
recirculacion y el reingreso de aire no tratado o insuficientemente

tratado.

b) Que se utilice vestimenta apropiada en las areas donde se
procesan los productos que corren un riesgo especial de
contaminacion.

c) Que se empleen procedimientos de limpieza y descontaminacion
de eficacia conocida, ya que la limpieza incorrecta de los equipos

constituye una fuente coman de contaminacion cruzada.

d) Que se usen etiquetas que indiquen el estado de limpieza de los

equipos.
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Las éareas donde se procesan productos susceptibles de
contaminacion, deben ser sometidas periddicamente a operaciones de

control microbiolégico y ambiental.

Para asegurar el funcionamiento satisfactorio de los instrumentos,
éstos deben ser controlados diariamente o antes de su empleo en
analisis. Deben indicarse claramente las fechas en que se efectian los
trabajos de mantenimiento y calibracién y las fechas en que debe
efectuarse una re-calibracion a si como llevar control del equipo de

medicion por desgaste.

Antes de iniciar las operaciones de empaque, deben adoptarse
medidas para asegurar que el area de trabajo, las lineas de envasado, las
maquinas impresoras y otros equipos estén limpios y libres de productos,
materiales o documentos previamente usados que no son necesarios
para la nueva operacion. Mediante un listado de control apropiado debe

verificarse que dichas lineas estén listas, y registrarse esta operacion.

El control de los productos en la linea de empaque debe incluir como

minimo la verificacion de lo siguiente:

a) Sies apropiada la apariencia general de los empaques.

b) Silos empaques estdn completos.

c) Sise han usado los productos y materiales de empaque correctos.
d) Silaimpresion adicional se ha hecho correctamente.

e) Si es correcto el funcionamiento de los equipos de linea.
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f) Las muestras tomadas de la linea de empaque para efectos de
control no deben ser devueltas, si se realiza con ellas pruebas

destructivas.

1.2.5 Definicibn delas 5 S

El movimiento de las 5 S es una concepcion ligada a la
orientacion hacia la calidad total que se origind en El Japon bajo la
orientacion de W. E. Deming hace méas de 40 afios y que esta incluida
dentro de lo que se conoce como mejoramiento continto o Gemba

Kaizen.

Surgié a partir de la Segunda Guerra Mundial, sugerida por la
Union Japonesa de Cientificos e Ingenieros como parte de un
movimiento de mejora de la calidad y sus objetivos principales eran
eliminar obstaculos que impidan una produccion eficiente, lo que trajo
también aparejado una mejor sustantiva de la higiene y seguridad

durante los procesos productivos.

Se llama estrategia de las 5S porque representan acciones que
son principios expresados con cinco palabras japonesas que comienza
por S. Cada palabra tiene un significado importante para la creacion de

un lugar digno y seguro donde trabajar.
Estas cinco palabras son:

» Clasificar. (Seiri)
= Orden. (Seiton)
* Limpieza. (Seiso)

» Limpieza Estandarizada. (Seiketsu)
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= Disciplina. (Shitsuke)

Las cinco "S" son el fundamento del modelo de productividad
industrial creado en Japdén y hoy aplicado en empresas occidentales.
No es que las 5 S sean caracteristicas exclusivas de la cultura
japonesa. Todos los no japoneses practicamos las cinco "S" en nuestra
vida personal y en numerosas oportunidades no lo notamos.
Practicamos el Seiri y Seiton cuando mantenemos en lugares
apropiados e identificados los elementos como herramientas,

extintores, basura, toallas, libretas, reglas, llaves etc.

Cuando nuestro entorno de trabajo esta desorganizado y sin

limpieza perderemos la eficiencia y la moral en el trabajo se reduce.

Seiri o clasificar significa eliminar del area de trabajo todos los
elementos innecesarios y que no se requieren para realizar nuestra

labor.

Seiton consiste en organizar los elementos que hemos clasificado
como necesarios de modo que se puedan encontrar con facilidad.
Aplicar Seiton en mantenimiento tiene que ver con la mejora de la
visualizacion de los elementos de las maquinas e instalaciones

industriales.

Seiso significa eliminar el polvo y suciedad de todos los
elementos de una fabrica. Desde el punto de vista del TPM, Seiso
implica inspeccionar el equipo durante el proceso de limpieza. Se
identifican problemas de escapes, averias y fallos. Esta palabra
japonesa significa defecto o problema existente en el sistema

productivo.
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Seiketsu es la metodologia que nos permite mantener los logros
alcanzados con la aplicacion de las tres primeras "S". Si no existe un
proceso para conservar los logros, es posible que el lugar de trabajo
nuevamente llegue a tener elementos innecesarios y se pierda la

limpieza alcanzada con nuestras acciones.

Shitsuke o disciplina significa convertir en habito el empleo y
utilizacion de los métodos establecidos y estandarizados para la
limpieza en el lugar de trabajo. Podremos obtener los beneficios
alcanzados con las primeras "S" por largo tiempo si se logra crear un

ambiente de respeto a las normas y estandares establecidos.
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2. DIAGNOSTICO DE LAS INSTALACIONES,
PERSONAL Y PROCESOS

2.1 Situacion actual de una féabrica de productos quirdargicos y

ortopédicos.

Actualmente, la empresa desarrolla los productos bajo los
reglamentos y verificaciones de la Administracion de Alimentos y Drogas
FDA por sus siglas en inglés, ya que el 100 % de los productos son
distribuidos en el mercado norteamericano y europeo por lo que las
inspecciones a las instalaciones en el pais se desarrollan por personal de

dicha institucion.

No obstante el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social es el
encargado por velar los requerimientos necesarios como planta de
produccion por lo que al incluir un programa de Buenas Practicas de
Manufactura se asegura el cumplimiento de los requerimientos

correspondientes.

La planta cuenta con 6,336 metros cuadrados en los que se
distribuye el area de bodega, cuarto limpio, oficinas, area de corte y

costura.

2.2 Organizacién

La empresa debe contar con un numero suficiente de empleados

gque posean la experiencia y las -calificaciones adecuadas. Las
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responsabilidades encargadas a cada persona no deben ser tan

numerosas como para constituir un riesgo para la calidad.

El area administrativa debe preparar un organigrama, y las tareas
especificas de cada individuo deben definirse por escrito en un manual de
puestos y funciones. Ademas, cada uno debe poseer la suficiente

autoridad para cumplir con sus responsabilidades.

Las respectivas tareas pueden ser delegadas, siempre que lo sean
a personas idoneas. No debe haber vacios ni superposiciones en las
responsabilidades del personal en lo que respecta al cumplimiento de las
BPM.
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La empresa cuenta con 8 personas administrativas siendo el

organigrama de la siguiente forma:

Figura 4. Organigrama de la empresa

Gerente General
Jefe Control de Ingeniero de
Calidad Plant Jfe Bodege
Asisente OC Invelntalnos Inventapos
. Cirugia Ortopedicos
Supervisor
Corte
Supervisor Supervisor
Cuarto Limpio RRAR Bodega

Fuente: departamento de recursos humanos
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2.2.1 Responsabilidades

La empresa cuenta con una clara estructura organizacional ya que
todas las éareas estan cubiertas con responsabilidades previamente
asignadas asi como bien delegadas las funciones de cada uno de los
jefes, supervisores y personal operativo. Esto en base a los registros de
tareas y entrenamientos en el cual se especifica las atribuciones y

obligaciones de cada puesto (anexo 1).

El personal dedicado a la manufactura, empaque o0
almacenamiento de los productos debera usar vestimenta limpia,

adecuada para los deberes que realiza.
Las responsabilidades del departamento de produccion son:
Cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura.

Elaborar los métodos de produccion.

Mantener el equipo en buenas condiciones de operacion.

P 0w bR

Elaborar los procedimientos de limpieza para el equipo y

areas de trabajo.

5. Supervisar los habitos de higiene, el orden y la limpieza del
personal.

6. Todas las responsabilidades y procedimientos aplicables al

Departamento de Produccion se haran constar por escrito.

Las responsabilidades del Departamento de Control de Calidad

son:
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1. Aprobar o rechazar, segun procede las materias primas,
productos intermedios, a granel y terminado y material de
acondicionamiento.

2. Registros de manufactura, a fin de asegurarse gque no
hubiesen ocurrido errores, o si han ocurrido que estos
hubiesen sido investigados plenamente.

3. Aprobar o rechazar productos que se necesiten los procesos
hallan sido fabricados por otra compafiia.

4. Autorizar los procedimientos 0 especificaciones que
garanticen la identidad, potencia calidad y pureza del
producto.

5. Vigilar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura.

6. Aprobar las especificaciones, instrucciones de muestreo o
métodos de ensayo y demas procedimientos de Control de
Calidad.

7. Comprobar el mantenimiento de locales y equipo del

departamento.
2.3 Instalaciones
La planta cuenta con 6,336 metros cuadrados de area de trabajo
separado en oficinas, cuarto limpio, bodega de materia prima division de

cirugia, bodega de materia prima division de ortopédicos, corte, costura y

lavanderia distribuidas de la siguiente manera:
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Figura 5. Diagrama de planta

A ﬂ;.ﬂ.@. GG
=g oo

Cutting

SEW/SOFSORB

[ " - -
——
o]
15

AC WAREHOUSE

PC WAREHOUSE

T

_ = 1

| o |

l o !
| o | 0 ==
| = “ T 6 6
1 _ H | alalala
| — | o @ =

ins | o ! =]

| | o) sl lolw) |lalala ol

SHA 88

Fuente, departamento de mantenimiento de edificios

34



2.3.1 Condiciones externas

La ubicacion de las instalaciones es dentro de un parque industrial

totalmente acondicionada a la industria de manufactura.

2.3.2 Condiciones generales

Cuenta con excelentes instalaciones con un correcto programa de
mantenimiento por parte de la administracion del parque industrial. Cabe
mencionar que se encuentran areas de dificil accesos por la altura en las

cuales se encuentra polvo acumulado.
2.3.3 Areas accesorias

Se cuenta con é&reas destinadas a la carga y descarga de
contenedores para ambas bodegas, entrada principal y acceso par usos
multiples.
2.3.3.1 Servicios sanitarios

Con aproximadamente 130 empleados se cuenta con la cantidad
suficiente de sanitarios, segun lo establecido por las Buenas Practicas de
Manufactura, estos se encuentran ubicados lejos de areas de produccion

ademas de contar con limpieza diaria dos veces por dia.

Se deberéa contar con al menos 1 inodoro por cada 25 hombres y 1

por cada 15 mujeres.

35



2.3.3.2 Area de cambio de batas (cuarto limpio)

Esta area esta destinada al cambio de batas las cuales son
requisito para ingresar al cuarto limpio asi como cambio de cobertores de

cabello y de zapatos.

2.3.3.3 Areas sociales

Las instalaciones cuentan con comedor para uso del personal asi

como las areas verdes proporcionadas por el parque industrial.

2.3.3.4 Areas de mantenimiento

El area de taller o mantenimiento esta equipada con un banco de
trabajo, asi como los espacios adecuados como estanterias y gavetas
donde pueden guardarse herramientas y repuestos de una forma

ordenada y segura.
2.3.3.5 Cuarto limpio

Area de ambiente controlado utilizada para el ensamblaje y
magquilacion de productos de uso quirdrgico, en el cual es estrictamente

obligatorio el uso de bata, cobertor de cabello y zapatos ademas de estar

prohibido el uso de joyas, maquillaje, perfume, etc.
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2.4 Areas de almacenamiento

Las areas de almacenamiento deben poseer la capacidad
suficiente para el almacenamiento ordenado de materiales y productos de
diversas categorias, es decir, materiales de partida y de envasado,
materiales intermedios y a granel; productos terminados, en cuarentena,

autorizados para expedicion, devueltos, o retirados del mercado.

Dado que en la planta se manejan dos diferentes divisiones, es
necesario contar con dos bodegas las cuales estan identificadas por

secciones para una facil ubicacién de las materias primas.

2.4.1 Condiciones generales

Las areas de almacenamiento deben:

a) Poseer la capacidad suficiente para almacenar en forma ordenada
y correcta las materias primas, materiales de empaque, productos
intermedios, terminados, en cuarentena, liberados, devueltos o

retirados del mercado, segin como corresponda.

b) Ser limpias, secas y mantenidas a temperatura aceptable. En los
casos en que se requiere condiciones especiales de
almacenamiento (temperatura y humedad por ejemplo) estas
deben establecerse, controlarse y registrarse en una bitacora con
el objetivo de inspeccionar posibles acontecimientos que afecten el

producto.
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El area de almacenamiento de materias primas, debe contar con

zonas delimitadas para:

a) Cuarentena
b) Aprobados
c) Rechazados

d) Cabina o area de dispensacion dependiendo de la materia prima.

El area de almacenamiento de productos terminados, debe estar

zonificada para:

a) Cuarentena
b) Aprobados.

Todo sistema destinado a sustituir la zona de cuarentena, debe

ofrecer condiciones equivalentes de seguridad.

En los lugares de recepcion y despacho, los productos y materiales
deben estar protegidos de las condiciones del tiempo. Las areas de
recepcion deben disefiarse y equiparse de tal forma que los contenedores
de materiales puedan limpiarse si fuere necesario antes de su
almacenamiento.

2.4.1.1 Recepcion y despacho de contenedores

En cada envio se deben revisar los contenedores para comprobar
gue el envase y el sello no hayan sido alterados, y que haya concordancia

entre el pedido, la nota de envio, y las etiquetas del proveedor.
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Se deben revisar todos los materiales recibidos, para asegurar que
el envio corresponda al pedido. Los contenedores deben limpiarse si
fuere necesario, y deben incluirse los datos correspondientes en las

etiquetas.

Cualquier dafio en los contenedores u otro problema que pueda
influir negativamente en la calidad de un producto debe registrarse y
comunicarse al departamento de control de calidad para su debida

investigacion.

El peso y volumen de cada material expedido deben ser controlados y
esta operacion debe registrarse ya que informacion vital para el despacho

de contenedores de exportacion.

2.4.1.2 Almacenamiento de materia prima

La adquisicion de las materias primas es una operacion importante
que debe involucrar a personal que posea conocimientos profundos

acerca de los productos y sus proveedores.

Las materias primas deben adquirirse solamente de los
proveedores que figuran en la especificacion respectiva y, siempre que
sea posible, directamente del productor. Se recomienda que el tema de
las especificaciones establecidas por el fabricante para los materiales de
partida sea discutido por éste con los proveedores. Es conveniente que el
fabricante y los proveedores deliberen acerca de todos los aspectos de la
produccion y de control de materias primas, incluyendo la manipulacién,
etiquetado, requisitos de envasado, como también los procedimientos que

deben observarse en caso de queja o rechazo.
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Si un envio de materiales estd compuesto de diversos lotes, cada
lote debe considerarse independientemente para el muestreo, ensayo, y

autorizacion.
2.4.1.2.1 Bodega de materia prima divisién cirugia

El almacenaje de productos para el area de cirugia debera colocarse
en los rack correspondientes llevando la siguiente informacion, como

minimo:

a) el nombre con que ha sido designado el producto y, cuando fuere
aplicable, el cédigo de referencia.

b) el nimero de lote asignado por el proveedor y, si lo hubiere, el
numero de lote asignado por el fabricante al recibirlo.

c) siempre que sea apropiado, la condicion de los contenidos (en
cuarentena, en prueba, autorizados, rechazados, devueltos, o

retirados, por ejemplo);

En esta area se incluyen rollos de gasa la cual debera ser
almacenada en é&reas secas y cubiertos en plastico. Instrumentos y
accesorios para ser maquilados y ensamblados asi como los empaques y

cajas deberan ser identificados en la ubicacion correspondiente.

Al momento de que el personal de bodega reciba las érdenes de
trabajo debera anotar el numero de lote de cada materia prima
involucrada asi como separar la cantidad correspondiente identificandola
con el numero de orden y el estilo del producto, luego debera ingresarlo a
la linea de produccion.
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2.4.1.2.2 Bodega materia prima division ortopédicos

El area de almacenaje de ortopédicos debera llevar estricto control
de yardas de esponja, tela, velcros, elasticos los cuales deberan coincidir
con lo cortado en el area de corte para evitar discrepancias con los
proveedores.

Son los encargados ademas de preparar las érdenes de trabajo
gue seran enviadas a la planta de costura la cual sera la encargada de
preparar el producto terminado para su exportacion cumpliendo con los

requerimientos antes mencionados.

Las 6rdenes de trabajo deberan incluir la siguiente informacion:

a) el nombre del material que consta en la nota de envio y en los
recipientes.

b) el nombre y/o cédigo dado al material en el lugar de recepcion si es
diferente al del inciso a).

c) lafecha de recepcion.

d) el nombre del proveedor y, de ser posible, el del fabricante.

e) el numero de lote o referencia usado por el fabricante.

f) la cantidad total recibida y el nimero de recipientes recibidos.

g) el nimero asignado al lote después de su recepcion.
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2.4.1.3 Almacenamiento de producto terminado

La planta cuenta con dos puertos de recepcion y despacho de
contenedores por lo que por facilidad de manejo se cuenta con un rack
frente a dichos puertos en los cuales se coloca el trabajo terminado vy listo

para exportacion.

2.4.2 Maquinaria

Las maquinas utilizadas en el corte y producciéon de materia prima
cuentan con programas de mantenimiento preventivo ya que la mayoria

de maquinas son especializadas.

2.5 Personal

La empresa debe tener personal con conocimiento, capacitacion,
experiencia, competencia y motivacion que su puesto requiera, que le
permita un buen desempefio en las tareas asignadas. Para asegurar que
se lleve a cabo una eficiente capacitacion inicial y continua del personal,
incluyendo el personal técnico de mantenimiento y de limpieza, el
programa de capacitacion debe ser objeto de revisidbn y seguimiento

periédico la cual ademas debera quedar documentada.

2.5.1 Capacitacion

La empresa debe llevar a cabo la capacitacion del personal sobre
la base de un programa escrito preparado para todos los empleados
cuyas responsabilidades incluyen el ingreso a las areas de produccion o

las areas de ambiente controlado y éareas de costura (incluyendo el
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personal técnico, de mantenimiento y de limpieza), y también para todos

aquellos cuyas actividades puedan influir en la calidad del producto.

Este debera ser al inicio de la relacion laboral y contara como

minimo los siguientes aspectos:

a) Induccion de reglamento de trabajo

b) Higiene y limpieza personal

¢) Induccién o recorrido en la planta

d) Entrenamiento de procesos de produccién
e) Induccién de tipo de productos elaborados
f) Caodigo de vestuario

g) Induccion de formatos de calidad y produccion.

Ademés de la capacitacion béasica acerca de la teoria y practica de
las BPM el personal nuevo debe recibir capacitacion adecuada a las
responsabilidades que se le asignan. La capacitacion debe ser continua y

periédicamente debe evaluarse su efectividad.

Los programas de capacitacion deben estar al alcance de todo el
personal, y deben ser aprobados por el jefe de produccion o el de control
de calidad, segun corresponda. Asimismo, se debe llevar un registro de

dichos programas.

2.5.2 Higiene de personal

La higiene personal es la base fundamental para la aplicacion de
las Buenas Préacticas de Fabricacion; Por lo tanto toda persona que entre
en contacto con materias primas, material de empaque, producto en

proceso y producto terminado, equipos y utensilios.
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2.5.2.1 Salud ocupacional

Para la empresa es importante la salud de los colaboradores esto
para evitar dafios colaterales a la produccion por lo que al personal se les

brinda en lo posible las medicinas basicas preventivas.

2.5.3 Equipo, distribucidon y manejo

El disefio, construccién, ubicacion, y mantenimiento de los equipos
destinados a la fabricaciébn de productos deben realizarse de tal forma

gue dichos equipos:

a) Sean apropiados para el uso a que estan destinados

b) Puedan limpiarse debidamente sin dificultad

c) Faciliten la reduccion al minimo del riesgo de contaminacion de
productos y recipientes durante el proceso de produccién

d) Permitan una operacion eficiente y, si corresponde, comprobada y

confiable.

Los equipos destinados a la produccion y a la realizacion de
pruebas deben limpiarse, esterilizarse en caso necesario, usarse, y
mantenerse de conformidad con instrucciones especificas consignadas

por escrito

Los equipos de uso mudltiple deben ser sometidos a limpieza e
inspeccion de limpieza antes de iniciar la fabricacion de otro producto.

Deben mantenerse registros de tales procedimientos.
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2.5.4 Dotacion de equipo e instrumentos de trabajo

Como parte del plan de seguridad industrial se provee al personal
la vestimenta adecuada para cada area de trabajo las cuales pueden ser;
botas con punta de acero, gabachas, guantes, anteojos protectores,

mascarillas, etc.

Estos deberan ser cambiados cada cierto tiempo previamente
establecido en el reglamento interno de la empresa aprobado por el
Ministerio de Trabajo o bien cuando el deterioro por uso sea necesario

siendo el siguiente tiempo aproximado.

a) Botas, 1 afio

b) Gabacha, 6 meses

c) Guantes, 1 afio

d) Anteojos protectores, 1 afio

e) Mascarillas, semanal

2.6 Control de plagas

Las plagas constituyen una seria amenaza en las féabricas de
alimentos no solo por los que consumen y destruyen sino también porque
los contaminan con saliva, orina, materias fecales y la suciedad que llevan

adherida al cuerpo.
Tradicionalmente se consideran plagas a los roedores (ratas y

ratones), insectos voladores (moscas y mosquitos), insectos rastreros

(cucarachas y hormigas) y taladores (gorgojos y termitas). Sin embargo
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hay que considerar otras posibilidades que tienen que ver con animales
domésticos (gatos y perros) y otros voladores como los pajaros y los

murciélagos.

Todas las areas de las plantas deben mantenerse libres de plagas.

Cada planta debe tener un plan de control y erradicacion de plagas.

La siguiente figura muestra la localizacion 6ptima de lamparas de
insectos y trampas de roedores las cuales se encuentran en &reas de

mayor movimiento de trabajo y empleados:
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El programa de control de plagas y roedores debe:

a)

b)

d)

e)

Debe realizarse una evaluacion de riesgo en los alrededores de las
instalaciones con el proposito de prevenir el ingreso de plagas,

roedores y fauna nociva.

Las instalaciones deben contar con un programa de control de
plagas, roedores, asi como un plano de ubicaciébn de los

dispositivos de control. Figura 6

El control de plagas puede realizarse con medios fisicos, biologicos

y/o productos quimicos registrados.

Se debe mantener registros sobre: o los plaguicidas utilizados y su
forma de aplicacion; o la ubicacion de los dispositivos de controles
empleados y numerados (mapa o plano); y la verificacion periodica
de la efectividad del procedimiento. Esta bithcora debera ser
llevada por la empresa contratada para el servicio de fumigacion y

control de plagas.

Solo debe aplicarse plaguicidas registrados por las autoridades

competentes y ajustar su empleo a la legislacion nacional vigente.
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3. PROPUESTA DE UN PROGRAMA DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA

3.1 Plan del programa de BPM

En la industria en general, la administracion de la calidad se define
como el aspecto de la funcion administrativa que determina y pone en
practica la "politica de la calidad" orientada por las Buenas Practicas de
Manufactura, es decir la orientacion y las intenciones generales de un
organismo en lo que respecta a la calidad, en la forma como lo expresan y

lo autorizan las autoridades superiores de dicho organismo.
Los elementos basicos de la administraciéon de la calidad son:

a) Infraestructura apropiada o "sistema de calidad" que
abarque la estructura, procedimientos, procesos, Yy recursos;
b) Acciones sistematicas necesarias para asegurar la confianza
suficiente en que el producto satisface determinadas
condiciones de calidad. El conjunto de esas acciones se

denomina "garantia de la calidad".

Dentro de una organizacioén, la garantia de la calidad sirve como
una herramienta administrativa. En situaciones contractuales, la garantia

de la calidad también sirve para generar confianza en el proveedor.

En la fabricacion y provision de productos de uso hospitalario, la
terminologia puede variar. En particular, rara vez se emplea la expresion

"sistema de calidad", siendo "garantia de la calidad" la que generalmente
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abarca elementos tales como estructura organizativa, procedimientos, y

procesaos.

Los conceptos de garantia de la calidad, BPM, y control de calidad
constituyen aspectos de la administracion de la calidad que se relacionan
entre si.

3.2 Garantia de la calidad

Es un concepto muy amplio que abarca todos los aspectos que
individual o colectivamente influyen en la calidad del producto. Es el
conjunto de medidas adoptadas con el fin de asegurar que los productos
fabricados sean de la calidad necesaria para el uso al que estan
destinados. Por tanto, la garantia de la calidad incorpora las BPM y otros
factores, incluyendo aquellos que van méas all4d del alcance de este

programa, tales como el disefio y la elaboracion del producto.

El sistema de garantia de la calidad apropiado para la fabricacién

de productos de uso hospitalario debe asegurar:

a) Que los productos estén disefiados y elaborados de tal forma que
se tengan en cuenta los requisitos de las BPM y otros codigos
relacionados.

b) Que las operaciones de producciéon y control estén claramente
especificadas por escrito y que se adopten los requisitos de las
BPM.

c) Que las responsabilidades gerenciales estén claramente
especificadas en las instrucciones de trabajo.

d) Que se tomen las medidas necesarias para la fabricacion,

provision, y uso de materia prima y de empaque adecuados.
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e) Que se efectien todos los controles necesarios de las materias
primas, productos intermedios, y productos a granel, y otros
controles, calibraciones, y comprobaciones durante el proceso de
fabricacion.

f) Que el producto terminado sea procesado Yy controlado
correctamente y de acuerdo con los procedimientos definidos.

g) Que los productos no sean vendidos ni suministrados antes de
gue las personas autorizadas hayan certificado que cada lote de
produccion ha sido fabricado y controlado en concordancia con los
requisitos establecidos por las autoridades encargadas de la
comercializacion y con otras reglamentaciones pertinentes a la
produccion, control y expedicibn de los productos de uso
hospitalario.

h) Que se hayan tomado medidas adecuadas para asegurar, en todo
lo posible, que los productos sean almacenados por el fabricante,
distribuidos, y subsiguientemente manejados de tal forma que la
calidad se mantenga durante todo el periodo de actividad de dichos
productos.

i) Que se establezca un procedimiento de auto inspeccién y/o de
auditoria de la calidad, mediante el cual se evalle regularmente la

eficacia y aplicabilidad del sistema de garantia de la calidad.

La empresa debe asumir la responsabilidad de la calidad de los
productos que se fabriguen o maquilen para asegurar que sean
apropiados para el uso previsto, que retnan los requisitos necesarios
para autorizar su comercializacion, y qué no sean riesgosos para el
paciente, debido a su inocuidad, calidad o eficacia inadecuadas. Las
principales autoridades administrativas son responsables del

cumplimiento de este objetivo de calidad, con la participacion activa y el
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compromiso de numerosos departamentos a todos los niveles dentro de
la compafiia, de los proveedores y de los distribuidores. Para que sea
posible alcanzar el mencionado objetivo cualitativo, se debe contar con un
sistema de garantia de la calidad de amplio alcance y correctamente
aplicado, que incorpore las Buenas Practicas de Manufactura y de control
de calidad. Es preciso que sea plenamente documentado y que su
eficacia sea controlada. Todas las partes del sistema de garantia de la
calidad deben ser atendidas por personal competente, y es necesario que

se disponga de recintos, equipos e instalaciones adecuados.

3.3 Presentacion del diagnostico

La empresa al estar regulada por la FDA cuenta con el
funcionamiento y desarrollo de la mayoria de los requerimientos de las
Buenas Préacticas de Manufactura, no obstante existen varios aspectos

gue deben implementarse y otros mejorarse.

Es necesaria la limpieza de la planta eléctrica asi como el

perimetro de los ventanales de la planta.

Verificar el uso de la dotacion de equipo y vestimenta, mejorar el
control de plagas. Es necesario también mas espacio y mas rack para
mantener mejor ordenada el area de bodega.

3.4 Descripcion de las propuestas de mejora
Como parte de las mejoras es necesario llevar un control de

auditorias por parte del departamento de control de calidad las cuales

ayudaran a mantener registros de las acciones correctivas y preventivas
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originadas por las evaluaciones de auditoria las cuales pueden ser

mensualmente.

Estas deberan efectuarse de la siguiente manera:

a) Asignar un representante del departamento de calidad para
cada area a ser auditada.

b) Deberd contar con la presencia de un representante del
departamento a ser auditado.

c) Se llenara un formato con el contenido a ser auditado. Ver
anexos.

d) De generar un punto de accion se debera llenar el reporte
adecuado. Anexo 2

e) Debera ser aprobado por el jefe de calidad y el jefe de area.

3.4.1 Guias de auditoria

Las guias de auditoria estan dirigidas al personal de calidad o para
los jefes de area con el objeto de homologar, armonizar los criterios de la
auditoria y contar con una lista de puntos a verificar para asegurar el

continuo mejoramiento de todas las operaciones.
La lista de verificacion no es rigida y a partir de estos puntos el

auditor puede desarrollar su evaluacién para asi determinar puntos de

accion en las diferentas areas de la empresa.
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3.4.2 Condiciones operacionales

La empresa cuenta con el equipo, material y personal calificado
para que las condiciones operacionales sean las correctas asi como de
facil acceso a las condiciones requeridas para el desarrollo de auditorias

de calidad mencionadas con anterioridad.

3.4.3 Capacitacién y entrenamiento del personal

La empresa debe tener personal con conocimiento, capacitacion,
experiencia, competencia y motivacion que su puesto requiera, que le
permita un buen desempefio en las tareas asignadas. Para asegurar que
se lleve a cabo una eficiente capacitacion inicial y continua del personal,
incluyendo el personal técnico de mantenimiento y de limpieza, el
programa de capacitacion debe ser objeto de revisibn y seguimiento

periédico.

El personal recibirhd capacitacion sistemética y continua en los
aspectos sobre Buenas Practicas de Manufactura y procedimientos
operativos estandares de sanitizacién (requerimientos de hébitos e
higiene personal en el trabajo). Debe mantenerse registros que avalen las
acciones de capacitacion, con el nombre de los capacitados y del

responsable de la capacitacion.
Debe documentarse un procedimiento operacional estandarizado

gue establezca todas las acciones de capacitacion a ejecutar: contenidos,

frecuencias y personas responsables.
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Los programas de capacitacion deben estar al alcance de todo el
personal, y deben ser aprobados por el jefe de produccion o el de control
de calidad, segun corresponda. Asimismo, se debe llevar un registro de

dichos programas.

3.4.4 Mejoras en instalaciones

Las instalaciones de la fabrica el producto estdn sometidas a
inspecciones regulares para comprobar si se esta dando el seguimiento a

las buenas practicas de manufactura e inspeccién de la calidad.

El cuarto limpio debe contar con un control de ingresos de personal
y materiales definido del medio ambiente con respecto a la contaminacion
con particulas o microorganismos, con instalaciones construidas y usadas
de tal manera que se reduzca la introduccion, generacion y retencion de

contaminantes dentro del area.

Al identificar las mejoras que deban de realizarse por medio de
terceras personas la empresa habra de facilitar al contratista toda la
informacion necesaria para llevar a cabo correctamente todas las
operaciones previstas en el contrato, conforme a la autorizacion de
comercializacion y a cualesquiera otros requisitos legales. La gerencia de
la empresa debe asegurarse de que el contratista tiene pleno
conocimiento de todos los problemas relacionados con el producto, el
trabajo, y las pruebas, que pudieren poner en peligro las instalaciones,

equipos, personal, otros materiales, u otros productos.
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3.4.5 Mejoras en higiene y limpieza

Como parte de las mejoras debe mantenerse elevados niveles de
higiene y limpieza personal, y los empleados involucrados en la
fabricacion deben recibir instrucciones de que tienen la obligacion de
informar sobre cualquier situacion que pueda causar el desprendimiento
de un numero anormal de contaminantes, o de contaminantes de diversos
tipos; es conveniente que se efectien exdmenes periodicos para
determinar si existen dichas condiciones, estas pruebas pueden ser
conteo de particulas por medio de un medidor o conteo de bacterias por

medio de platos bacteriolégicos .

Una persona competente designada especialmente debe
responsabilizarse de decidir acerca de las medidas que deban adoptarse
con respecto al personal que podria estar causando situaciones
anormales de peligro microbiolégico dado que el producto que se fabrica
es de uso quirargico, este criterio puede consistir en identificar heridas
expuestas en las personas, resfriados, infecciones o alergias en la piel,

etc.

La limpieza y el lavado de las batas utilizadas en el cuarto limpio
deben efectuarse de tal forma que no se les adhieran particulas
contaminantes que posteriormente puedan desprenderse de las mismas.
Es conveniente contar con instalaciones separadas para dichas batas. Si
las batas se deterioran debido a la limpieza o lavado inadecuados, puede
aumentar el riesgo de que de ellas se desprendan particulas. Las
operaciones de lavado y esterilizacion deben efectuarse de conformidad

con procedimientos operativos normalizados.
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La siguiente tabla muestra el formato a llenar en el momento de
realizar una auditoria de cumplimiento de Buenas Préacticas de

Manufactura respecto a los aspectos sanitarios:

Figura 7. Formato de auditoria de cumplimiento de BPM

| ASPECTOS SANITARIOS |

PLANTA GUIA DE AUDITORIA DE
CONTROL # CUMPLIMIENTO DE BUENAS
NA PRACTICAS DE MANUFACTURA
FECHA |
[ si [ No |

1. Senvcios sanitarios limpios

2. Duchas y vestidores limpios

3. Accesos a cuarto limpio son hermeticos
4. Evidencia de roedores

5. Existen trampas para roedores

6. Evidencia de insectos

7. Limpieza general

Fuente. Departamento de control e calidad

3.4.5.1 Personal

Solo el nimero minimo necesario de personal debe estar presente
en las areas a ser limpiadas. De ser posible, las inspecciones y los

controles deben efectuarse desde fuera de las areas respectivas ya no es
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debido saturar de personas los espacios de cuarto limpio ya que estos
cuentan con temperatura ambiente y cualquier aumento en dicha

temperatura fomenta el aumento de particulas.

Todos los empleados (incluyendo el personal de limpieza y
mantenimiento) que trabajan en dichas éareas deben someterse
regularmente a programas de capacitacidon en disciplinas relacionadas
con la correcta fabricacién de productos estériles, incluyendo la higiene y

conocimientos basicos de manejo de los productos.

En caso de que sea necesario el ingreso a las areas de personas
extraflas que no hayan recibido dicha capacitacion (personal de
construccion o mantenimiento contratado afuera), deben ser supervisadas

cuidadosamente.

En el cuarto limpio no deben ingresar personas que visten ropas de
calle, y el personal que ingresa a los cambiadores debe vestir ropas
protectoras de uso en la planta. Con respecto al cambio de ropas y al

aseo personal, se deben seguir procedimientos escritos.

El tipo de ropas y la calidad de las mismas deben conformarse al
tipo de proceso de fabricacion y de lugar de trabajo, y las ropas deben
vestirse de tal forma que los productos estén protegidos de la

contaminacion.

Las personas que ingresan en el cuarto limpio no deben usar reloj
de pulsera ni joyas, ni tampoco cosméticos de los cuales puedan

desprenderse particulas.
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La siguiente tabla muestra el formato a llenar en el momento de
realizar una auditoria de cumplimiento de Buenas Préacticas de

Manufactura al personal:

Figura 8. Formato de auditoria a personal de cumplimiento de BPM

PERSONAL
PLANTA GUIA DE AUDITORIA DE
CONTROL # CUMPLIMIENTO DE BUENAS
NA PRACTICAS DE MANUFACTURA
FECHA

Si No

1. Zapatos adecuados

2. Uso correcto de redecillas para cabello
3. Uso carrecto de cobertores de barba
4. Uso correcto de covertores de zapatos
5. Uso de cosmeticos

6. Ufias limpias y cortas

7. Lavado frecuente de manos

8. Uso de uniforme 0 hatas

9. Se come en area de trabajo

10. Consumo de dulces o chicles

Fuente. Departamento de control de calidad
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3.4.5.2 Instalaciones

Para reducir la acumulacién de polvo y para facilitar la limpieza, no
debe haber lugares que no puedan limpiarse, y las instalaciones deben
tener un minimo numero de repisas, estantes, anaqueles, y equipos. Las
puertas deben estar construidas de tal forma que no tengan superficies
gue no puedan limpiarse; por esta razon son inconvenientes las puertas

corredizas por lo que es recomendable puertas abatibles.

Puerta abatible de doble hoja

En caso de existir cielos falsos, éstos deben cerrarse
herméticamente para prevenir la contaminacion proveniente del espacio

libre.

En la instalacion de tuberias y conductos no deben quedar huecos

dificiles de limpiar.

Siempre que sea posible, se debe evitar la instalacion drenajes, o
bien excluirlos de las areas donde se efectGan operaciones aseépticas.
Donde haya necesidad de instalarlos, deben disefiarse, ubicarse y
mantenerse de tal manera que se reduzca al minimo el riesgo de
contaminacion microbiana; deben contar con trampas con cierres de aire

que sean eficientes y faciles de limpiar, con el fin de prevenir el sobre
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flujo. Todo canal ubicado sobre el piso debe ser de tipo abierto y de facil
limpieza, y estar conectado con drenajes que estén fuera del area, para

impedir el ingreso de contaminantes microbianos.

Las areas destinadas al cambio de vestimenta como el cuarto de
batas deben estar disefiadas como esclusas de aire, para separar las
diferentes etapas de dicho cambio, con miras a reducir al minimo posible
la contaminacién de las ropas de proteccion con microorganismos y

particulas.

Dichas habitaciones deben limpiarse eficientemente con descargas
de aire filtrado. A veces es conveniente contar con vestidores
independientes para la entrada y para la salida de las areas limpias. Las
instalaciones para el lavado de las manos deben estar ubicadas
solamente en los vestidores, nunca en los lugares donde se efectian

trabajos asépticos.

La siguiente tabla muestra el formato a llenar en el momento de
realizar una auditoria de cumplimiento de Buenas Practicas de

Manufactura respecto a las instalaciones de la planta:
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Figura 9. Formato de auditoria instalaciones de cumplimiento de
BPM

| INSTALACIONES |
PLANTA GUIA DE AUDITORIA DE
CONTROL # CUMPLIMIENTO DE BUENAS
NA PRACTICAS DE MANUFACTURA

| FECHA| |

. Existen fugas de agua

. Existe buena iluminacion

. Existe buena ventilacion

. EI comedor se mantiene limpio y ordenado

. Se hace buen uso de los lockers

. Estan identificadas las rutas de evacuacion

. Existen suficientes depositos de basura

. Existen rotulacion de seguridad industrial

O 00O N O O & W DN -

. Estan las paredes limpias

10. Existen objetos fuera de su ubicacion correcta

11. Estan limpias las areas accesorias

12. Existen suficientes extintores

13. Existen suficentes lamparas de insectos

Fuente. Departamento de control de calidad
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3.4.6 Establecimiento de objetivos del programa

Dado que la FDA es el ente regulador y fiscalizador de la empresa
es necesario tener siempre presente las mejoras y los lineamientos de las

Buenas Practicas de Manufactura.

Se debe implementar un sistema de auditorias internas en todos
los departamentos de produccion, bodegas, instalaciones, maquinarias,
etc., las cuales pueden ser quincenales o mensuales esto con el objetivo
de dar seguimiento a las BPM con el propdsito de mantener en Optimas
condiciones las instalaciones y deben buscar verificar el cumplimiento de

las BPM en concepto de limpieza, informacién, documentacion, etc.
Previamente identificada la situacion actual respecto a las

instalaciones, higiene ocupacional, procesos y maquinaria es factible

desarrollar un plan de evaluacién y entrenamiento de personal.
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4. IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA

Luego de identificar todos los factores que intervienen en el

cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura es necesario

realizar una ponderacion de las areas de evaluacion lo cual puede

llenarse usando una ponderacion de 1 a 100:

Figura 10. Hoja de evaluacion

HOJA DE AUTO EVALUACION PRELIMINAR

Descripcion

Punteo
Maximo

Punteo
Inspeccion

Punteo
Auditoria

No Aplica

Personal

Higiene

Instalaciones

Equipo

Empaque

Proceso

Mantenimiento

Auto Inspeccion

Seguridad Industrial

Fuente. Departamento de control de calidad

Al contar con la ponderacion final sera posible determinar las areas

en las cuales es necesario reforzar el cumplimiento de las BPM. La

persona responsable de dicha evaluacion debera ser

ajena al

departamento a ser evaluado y debera ser acompafiada por un supervisor

del area.
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4.1 Procesos y sus controles

Se deben establecer procedimientos escritos para la produccion y
manufactura disefiados para asegurar que los productos de uso
hospitalario y ortopédico tengan identidad, potencia, durabilidad y calidad

gue se pretende o se declara que poseen.

Todo procedimiento escrito es aplicable a la produccion los cuales
deberan revisarse para realizar cambios que fuesen necesarios por
motivo de cambio de materias primas o0 equipos los cuales deberan ser
aprobados nuevamente por los departamentos responsables al menos

una vez al afio o cuando fuese necesario.

Todas las operaciones de recepcion, inspeccion, transporte,
separacion, fabricacion, empaque y almacenamiento de los productos
deberan ser conducidos de acuerdo a los principios adecuados de las
BPM. Deberan emplearse operaciones apropiadas de control de calidad
para asegurar que los productos finales sean utilizables dado su funcion

principal.

El saneamiento principal de la planta deberéa estar bajo supervision

de uno o mas personas competentes asignados a esa funcion.
Se tomaran todas las precauciones razonables para asegurar que

todos los procedimientos de produccion no contribuyan a la

contaminacion.
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4.2 Ordenes de produccion

La orden maestra debera incluir como minimo los siguientes

aspectos:

Descripcidon de materias primas.

Fecha de emision.

Departamento y persona que emitio la orden.
Fecha de entrega

Cantidades de materias primas.

Procesos de manufactura

Equipo a utilizar

Precauciones

© © N o o bk~ 0N E

Descripcién detallada del proceso

10. Cantidad requerida

11. Especificaciones de empaque y destino

12.Cualquier otro documento o informacion que se considere

necesario.

La orden de produccion es una copia del archivo maestro en el
sistema de produccion que al asignarle un namero de registro esta lista
para produccién. Debe estar autorizada por los responsables de los

departamentos involucrados e incluira:

1. Nombre, presentacién del producto, tamafio y numero de
lote.
2. El nombre y peso o medida de cada materia prima a utilizar

por unidad.
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3. Una lista completa de materias primas designadas por
nombre o codigo suficientemente especificos para indicar la
caracteristica de cualquier cualidad especial.

4. Una declaracion exacta de peso o medida de cada materia
prima.

5. Instrucciones completas y detalladas para la manufactura del
producto. Las operaciones deben ser firmadas por la
persona que las realiza, y aquellas consideradas criticas
deben ser firmadas por la persona que verifico su
realizacion.

6. Una indicacion del rendimiento tedrico, incluyendo las
cantidades maximas y minimas aceptables.

7. Descripcion del equipo que se empleara en el proceso.

4.3 Materia prima

Deberan ser inspeccionadas y separadas cuando sea necesario
para asegurar que tiene las condiciones de limpieza aptas para ser
transformada en los diferentes procesos de produccién y deberd ser
almacenada bajo condiciones que protejan de la contaminacion y
minimicen el deterioro.

Los recipientes y transportadores de materia prima deberan ser
inspeccionados para asegurar que su condicion no ha contribuido a la

contaminacion o deterioro de las mismas.

La materia prima susceptible a la contaminacion por plagas o

materiales extrafios, deberan cumplir con los reglamentos y lineamientos

68



aplicables de la FDA. El cumplimiento de este requerimiento puede ser
verificado por cualquier medio efectivo, incluyendo la compra de

materiales bajo la garantia o certificacion del proveedor.

4.3.1 Recepcidon de materia prima

Se debe especificar y explicar claramente por escrito los
procedimientos a seguir para la recepcion, identificacion, almacenaje,
manejo y analisis, asi como los criterios de aprobacion y rechazo de

materias primas siendo los siguientes.

Recepcion:
a) Descargar el contenedor asignado
b) Ubicar la carga en un area especifica en bodega
c) ldentificar la materia prima
d) Verificar lo recibido con la factura

e) Ubicar en el lugar correspondiente en los rack
Identificacion:
a) Marcar el producto con el numero de factura

b) Identificar con fecha y cédigo

El almacenaje y manejo simplemente es ubicar la materia prima en los

rack donde el codigo de material corresponde.
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4.3.1.1 Quirdrgicos

La recepcion de materia prima para la bodega de productos
quirargicos comprende mas requisitos debido al uso final del producto el
cual en su mayoria es usado en el cuerpo humano expuesto por lo que

debe cumplir con la siguiente identificacibn como minimo:

Nombre del material

Cantidad recibida

Caodigo del material

Numero de lote asignado por el establecimiento receptor
Nombre del proveedor

Fecha de recepcion

Registro de inventario individual de cada materia prima

© N o 0k~ DR

Registro de analisis o inspecciones

4.3.1.2 Ortopédicos

En la Bodega de ortopédicos es menos rigurosa la recepcién de
materias primas por lo que los requisitos minimos es el de llevar un
inventario por proveedor de las materias que se recibe, cumpliendo como

minimo con los siguientes aspectos:

Nombre del material
Cantidad recibida
Caddigo del material

Nombre del proveedor

o~ 0w Dbdh e

Fecha de recepcién
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4.3 Operaciones en la elaboracion de productos

Toda operacion en los diferentes productos deberda esta
previamente establecida por medio de instrucciones o rutinas en la orden
de produccién asi como la maquinaria a utilizar si aplica, instrumentos y

utensilios.

4.4 Control del proceso

Antes de iniciar la produccion, el responsable del proceso verificara
qgue el equipo, utensilios y areas por emplear estén limpios y debidamente
identificados, el area de trabajo deberd estar libre de materiales,
documentos e identificaciones de lotes procesados con anterioridad o

ajenos al lote que se va a procesar.

Los controles en proceso que aseguren la calidad final del producto
deberan precisarse claramente en el procedimiento de produccion, con
especificaciones y limites debidamente autorizados y acordes con las

caracteristicas de calidad establecidas para el producto final.

4.5 Control de la contaminacién cruzada

Todas las operaciones de produccion deben hacerse en locales
cerrados e independientes destinados exclusivamente para ese fin y con
un equipo completo que solo se utlicen en el espacio que les
corresponda. De no cumplirse con lo anterior se deben tomar medidas
necesarias debidamente documentadas para excluir los riesgos de

contaminacion cruzada y de confusion.
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Los procesos desarrollados en el cuarto limpio se protegeran
contra la contaminacion aplicando, entre otras, técnicas de flujo laminar, y
asegurandose que el personal utilice batas, gorros y cobertores de

zapatos limpios.

4.6 Control de empaque y rotulacion

El material de empaque no debe trasmitir al producto sustancias,
olores o colores que lo alteren o que afecten su presentacion, y debera

conferir una proteccion apropiada contra la contaminacion.

Los envases y empaques deberan revisarse minuciosamente antes

de su uso, para tener la seguridad de que se encuentran en buen estado.

En la zona de empaque sélo debe estar el empaque que se va a
usar en cada lote y el proceso se hara en forma tal que no permitan la

contaminacion del producto.
Cada recipiente estara colocado para identificar la fabrica

productora y el lote. Se entiende por lote una cantidad definida de

productos, producida en condiciones esencialmente idénticas.
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De cada lote debera llevarse un registro continuo, legible, con la

fecha y detalles de elaboracion.

# de lote:
Fecha:

Parte:

Caodigo MP:

Fuente. Departamento de control de calidad

El embalaje de los productos debera llevar una codificacion de
acuerdo con las normas vigentes, con el objeto de garantizar la

identificacion de los mismos en el mercado.

El control de los productos en la linea de empaque debe incluir como

minimo la verificacion de lo siguiente:

Si es apropiada la apariencia general de los empaques

Si los empaques estan completos

Si se han usado los productos y materiales de empaque correctos
Si la impresion adicional se ha hecho correctamente

Si es correcto el funcionamiento de los equipos de linea

o gk~ 0N E

Las muestras tomadas de la linea de empaque para efectos de
control no deben ser devueltas, si se realiza con ellas pruebas

destructivas.
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4.6.1 Operaciones de empaque y rotulacion

No se permite la presencia de personal extrafio en las salas de

empaque.

Los empaques deben ser almacenados y protegidos en bodegas

limpias, sin plagas, aisladas de productos quimicos.

Los empaques que no tienen contacto directo con los productos,
deben garantizar que en su composicion no contienen productos nocivos
gue puedan contaminar con olor, color o cualquier otra condicion anormal
gue pueda afectar el proceso de esterilizacion en el caso de los productos

quirdrgicos.

Todos los empaques que se usen en la planta serdn de primer uso
y todos los productos que se empacan deberan estar etiquetados de
acuerdo a las normas establecidas por el manual de calidad de la

empresa.

4.7 Control de calidad

El departamento de control de calidad debe contar con personal
calificado y de amplio conocimiento de los procesos que se realizan. Debe
ademas establecer las especificaciones, normas, planes de muestreo
aleatorios del producto terminado y procedimientos de pruebas u otros
mecanismos de control, disefiados apropiadamente para garantizar que
las materias primas, empaques, materiales en proceso, rotulacion de

producto terminado satisfacen las normas establecidas previamente.
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4.7.1 Requisitos del departamento de control de calidad

Se debe contar con procedimientos escritos de cada actividad o
proceso que se realice, los cuales deben estar debidamente aprobados y
deben ser firmados por la persona que emite el documento y el

responsable de control de calidad.

Se contara con personal calificado y capacitado para el trabajo que
va a desempefiar. Con areas, instalaciones, equipos y materiales

especificos para cada prueba que realice el personal.

Se contara con procedimientos escritos de los procedimientos de
seguridad para: el almacenamiento, despacho y uso de materiales de
manera que evite su confusion, deterioro y riesgo ademdas de

procedimientos escritos de desecho o descarte de las materias primas.

4.7.2 Funcion de control de calidad

Dentro de las funciones del departamento deben de aprobar
mantener actualizadas las especificaciones y los métodos de analisis de

acuerdo al disefio del producto.

Establecer por escrito instrucciones detalladas correspondientes al
muestreo y a la realizacion de cada prueba o analisis. Los procedimientos
escritos comprenderan también el someter a re-andlisis 0 nuevas
pruebas, cualquier materia prima y empaque para los productos que lo

requieran.
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Ademés de mantener bajo su cuidado los reportes de los analisis o
bitacoras efectuados a todos los materiales y productos, junto con los
datos obtenidos en los examenes de todas las muestras tomadas en los

gue figuren:

a) Las especificaciones y normas aplicadas
b) Fuente de las especificaciones
c) Firma de persona que haya realizado el andlisis

d) Resultados obtenidos, observaciones y célculos.

Autorizar o rechazar el uso de cada lote de materia prima asignar
fechas de expiracion y las condiciones de almacenamiento para cada lote
de producto terminado y establecer métodos y procedimientos de auto

inspeccion y modificarlos cuando sea necesario.

4.7.2.1 Instrumentos y equipo

Siempre que sea posible, el montaje de los equipos y el
mantenimiento de los mismos deben ser tales que las operaciones,
mantenimiento y reparaciones puedan llevarse a cabo fuera del area
estéril. Los equipos que necesitan ser desmantelados para su
mantenimiento deben ser nuevamente esterilizados después del

reensamblaje, si esto es viable.

Cuando el mantenimiento de los equipos se efectua dentro de un
area estéril, deben emplearse instrumentos y herramientas estériles, y el
area debe ser esterilizada y desinfectada, cuando sea apropiado, antes
de volver a iniciar el procesado, en caso de que no se hayan mantenido

los patrones de esterilizacion durante el trabajo de mantenimiento.
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Todos los equipos, incluyendo esterilizadores, sistemas de filtracion
de aire, y sistema de tratamiento de agua, incluso destiladores, deben ser
sometidos a un plan de mantenimiento, comprobacion, y control; debe
registrarse la autorizacién de uso otorgada después del mantenimiento de

los mismos.

Los equipos u instrumentos de trabajo destinados a la produccion y
a la realizacion de pruebas deben limpiarse, esterilizarse en caso
necesario, usarse, y mantenerse de conformidad con instrucciones
especificas consignadas por escrito. Los equipos de uso mdultiple deben
ser sometidos a limpieza e inspeccion de limpieza antes de iniciar la
fabricacion de otro producto. Deben mantenerse registros de tales

procedimientos.
Dentro de los instrumentos y equipo se mencionan los siguientes:

1. Vernier o pie de rey

2. Filtros de agua

3. Filtros de aire

4. Burn Tester (instrumento utilizado para verificar el sellado de
una bolsa o empaque)

5. Platos de cultivo de bacterias

De ser necesario, debe comprobarse de antemano que los equipos
destinados a la producciéon y a la realizacion de pruebas son aptos para
estos fines.

En caso necesario se debe contar con equipos de control del

proceso de produccion. Los equipos destinados a la medicién, registro, y
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control deben calibrarse y verificarse a intervalos regulares y empleando

métodos adecuados.

Los equipos defectuosos deben marcarse inmediatamente con
etiquetas alusivas, y repararse o retirarse lo mas pronto posible. Las
operaciones de mantenimiento técnico y reparacién deben documentarse

debidamente.

4.7.2.2 Documentacion, registros e informes

Como parte de la implementacion la buena documentacion es una
parte esencial del sistema de garantia de la calidad y, por tanto, debe
estar relacionada con todos los aspectos de las BPM. Tiene por objeto
definir las especificaciones de todos los materiales y métodos de
fabricacion e inspeccién; asegurar que todo el personal involucrado en la
fabricacion sepa lo que tiene que hacer y cuando hacerlo; proporcionar a
la auditoria los medios necesarios para investigar la historia de un lote

sospechoso de tener algun defecto.

La empresa debe disefiar, revisar, y distribuir cuidadosamente.
Deben cumplir con las exigencias pertinentes enunciadas con las
autorizaciones de fabricacion y comercializacion y en este caso contar

con la traduccion adecuada de su original en ingles o “Master Copy”.

Los documentos tales como procedimientos, puntos de accion,
mejoras y cambios emitidos por el departamento de control de calidad
deben ser aprobados, firmados, y fechados por las personas autorizadas.
Ningun documento debe modificarse sin autorizacion ya que deben existir
procedimientos establecidos para casos de modificacion de datos o

cantidades en 6rdenes de trabajo.
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El contenido de los documentos debe estar libre de expresiones
ambiguas: deben expresarse claramente el titulo, la naturaleza y el
proposito. Deben redactarse en forma ordenada y deben ser faciles de
verificar. Las copias de los mismos deben ser claras y legibles. Los
documentos de trabajo reproducidos a partir de los originales no deben

contener errores originados en el proceso de fotocopiado.

Los documentos deben revisarse regularmente y mantenerse
actualizados. Si se modifica un documento, se debe establecer un
sistema por el cual se impida el uso accidental de documentos que ya

hayan sido modificados.

Cuando en un documento deben ingresarse datos, éstos deben ser
claros, legibles, e indelebles. Debe haber suficiente espacio para el

ingreso de todos los datos solicitados.

Si se modifica un documento, la modificacion debe ser firmada y
fechada, y se debe poder leer la informacion original que ha sido
modificada. En caso que sea apropiado, debe expresarse el motivo de la

modificacion.

Debe mantenerse un registro de todas las acciones efectuadas o
completadas, de tal forma que se pueda tomar conocimiento de todas las
actividades importantes relacionadas con la fabricacion de los productos.
Todos los registros, incluyendo los referentes a los procedimientos
normalizados de operacion, se deben mantener por 7 afios, como minimo,
después de la fecha de caducidad del producto terminado esto por

requerimientos de la FDA.
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Estd permitido registrar datos por medio de sistemas electronicos
de procesamiento de datos, o bien por sistemas de scanner u otros
medios confiables. Las muestras y los procedimientos estandarizados de
operacion detallados que se refieran al sistema en uso deben estar
disponibles, y debe verificarse la exactitud de los registros. Si la
documentacién se maneja a través de métodos de procesamiento de
datos, solo las personas autorizadas podran ingresar nuevos datos en la
computadora o modificar los existentes, y se debe mantener un registro
de las modificaciones y supresiones; para el acceso al sistema debe
establecerse un codigo u otro medio de restringirlo, y el ingreso de datos

importantes debe verificarse independientemente.

4.7.3 Evaluacién de calidad

Los procedimientos y técnicas de analisis se ajustardan a los
métodos establecidos, reconocidos o normalizados por la FDA de
referencia de la autoridad competente, con el fin de que los resultados

puedan interpretarse facilmente.

Asimismo, la empresa elaborard y aplicardA un programa
sistematizado de verificacion de calidad en los productos terminados, que
incluye toma de muestras representativas de la produccion para
determinar la seguridad y la calidad de los productos. El programa incluye
especificaciones microbiolégicas, conteo de particulas en el cuarto limpio,

métodos de muestreo, metodologia analitica y limites para la aceptacion.
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El encargado de Aseguramiento de Calidad debe certificar al menos

los siguientes aspectos:

1. Ordenes de produccién con informacion completa.

2. Registros con datos de proceso, materias primas y productos
terminados.
Registros con las desviaciones del proceso cuando éstas suceden.
Evaluaciones de calidad lote por lote.

Registros de mediciones de vida util.

4.8 Validaciones

Los estudios de validacion constituyen una parte esencial de las
BPM y deben efectuarse conforme a protocolos definidos de antemano.
Debe prepararse y archivarse un informe escrito que resuma los
resultados y las conclusiones registrados. Deben establecerse procesos y
procedimientos sobre la base de un estudio de validacion, los cuales se
sometan periodicamente a una revalidacion para asegurar que con ellos
se puedan seguir obteniendo los resultados deseados. Se debe prestar
especial atencion a la validacion de los procedimientos de produccion,

pruebas y limpieza.

Los procesos de importancia critica deben validarse prospectiva y

retrospectivamente.

Siempre que se adopte una formula o método de preparacion, se
deben tomar medidas para demostrar que son adecuados para el

procesado empleado habitualmente. Debe demostrarse que el proceso
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definido, utilizando los materiales y equipos especificados, da como

resultado un producto que uniformemente posee la calidad exigida.

Se debe validar toda modificacion importante del proceso de
fabricacion, incluyendo cualquier cambio en equipos o materiales que
puedan influir en la calidad del producto y/o la reproducibilidad del

proceso.

Estos se realizan cuando una maquina sufre un cambio de piezas o
es removida de su lugar habitual, también cuando el producto es afectado
por un cambio en sus componentes o0 materiales originales. El proceso de

validacién es el siguiente.

1. Revisar parametros de indicadores de presion, temperatura,
etc. originales
Cambiar, modificar o trasladar las maquinas afectadas
Establecer nuevamente los parametros originales
Realizar pruebas con los materiales utilizados en dichas

maquinas.

4.8.1 Validacion de procesos

La validaciéon es la base para establecer procedimientos, procesos
y asegurar la obtencién de resultados deseados. Se debe validar
procedimientos, procesos de fabricacion, limpieza y sanitizacion de areas

y equipos, y meétodos analiticos.

Se debe validar, una nueva rutina de produccion o método de

preparacion, modificaciones importantes en un proceso de fabricacion
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incluyendo cambios en equipos o0 materiales que puedan influir en la

calidad del producto.

4.9 Las 5Sen el areade produccion

Las 5 S en el area de produccion representan la necesidad de
mejorar el ambiente de trabajo, eliminacion de despilfarros producidos

por el desorden, falta de aseo, fugas, contaminacion, etc.

Buscar la reduccion de pérdidas por la calidad, tiempo de
respuesta y costes con la intervencion del personal en el cuidado del
sitio de trabajo e incremento de la moral por el trabajo ademéas de
facilitar crear las condiciones para aumentar la vida util de los equipos,
gracias a la inspeccién permanente por parte de la persona quien opera

la maquinaria.

Mejorar la estandarizacion y la disciplina en el cumplimiento de
los estandares al tener el personal la posibilidad de participar en la

elaboracién de procedimientos de limpieza y lubricacion.

Hacer uso de elementos de control visual como tarjetas y tableros
para mantener ordenados todos los elementos y herramientas que
intervienen en el proceso productivo y conservar del sitio de trabajo
mediante controles periddicos sobre las acciones de mantenimiento de

las mejoras alcanzadas con la aplicacibn de las 5 S

Poder implantar cualquier tipo de programa de mejora contintia de
produccion Justo a Tiempo, Control Total de Calidad y Mantenimiento

Productivo Total.
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Figura 11. Cuadro representativo delas 5 S

5#
Autodisciplina

[ Todos Ipgual
Siempre |

3 No limipiar mis, sino evitar
Limpieza (que se ensucie

Un lugar para cada cosa y cada cosa
en su lugar
Distinguir entre lo que es necesario y lo
que no lo es

4.9.1 Elementos necesarios e innecesarios en operaciones Seiri

(clasificar)

El Seiri busca tener alrededor elementos o componentes
pensando que nos haran falta para el proximo trabajo. Con este
pensamiento se facilita crear verdaderos stocks reducidos en proceso

gue molestan, quitan espacio y estorban. Estos elementos perjudican el
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control visual del trabajo, impiden la circulacién por las areas de trabajo,
induce a cometer errores en el manejo de materias primas y en

numerosas oportunidades pueden generar accidentes en el trabajo.

El propoésito del Seiri o clasificar significa retirar de los puestos de
trabajo todos los elementos que no son necesarios para las operaciones
de produccion o de oficina cotidianas. Los elementos necesarios se
deben mantener cerca de la "accion", mientras que los innecesarios se

deben retirar del sitio o eliminar.

La implantacién del Seiri permite crear un entorno de trabajo en el
que el se evitan problemas de espacio, pérdida de tiempo, aumento de

la seguridad y ahorro de energia.
Al implantar Seiri se obtienen entre otros los siguientes beneficios:

1. Se mejora el control visual de los elementos de trabajo,
materiales en proceso y producto final.
El flujo "suave" de los procesos se logra gracias al control visual.
La calidad del producto se mejora ya que los controles visuales
ayudan a prevenir los defectos.

4. Es mas féacil identificar las areas o sitios de trabajo con riesgo
potencial de accidente laboral.

5. El personal de oficina puede mejorar la productividad en el uso

del tiempo.
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Figura 12. llustracién Seiri

.

Objenvo

Contar con una area de
irabajo donde nnicamente
esten lozx arnculos v
herramientas necesarios

PASOS

1. Idennficar modos los
arbculos innecesarios.

2.Elitmina mdo aquello que
defininvamente no se unliza.

3. Encuentra un Ingar de
almacenamenio diferente
para lax cozazx de nso poco
frecuente.

HEEEAMIENTAS

* Tarjetas rojas

4.9.2 Orden en operaciones y procesos Seiton (orden)

El orden en el area de trabajo o Seiton permite de disponer de un

sitio adecuado para cada elemento utilizado en el trabajo de rutina para

facilitar su acceso y retorno al lugar o disponer de sitios identificados

para ubicar elementos que se emplean con poca frecuencia.

Ademas de proporcionar con su implementacién de lugares para

ubicar el material o elementos que no se usaran en el futuro y en el caso

de maquinaria, facilitar la identificacion visual de los elementos de los
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equipos, sistemas de seguridad, alarmas, controles, sentidos de giro,

etc.

Lograr que el equipo tenga protecciones visuales para facilitar su
inspeccion autonoma y control de limpieza e identificar y marcar todos
los sistemas auxiliares del proceso como tuberias, aire comprimido,

combustibles.

La empresa puede contar con sistemas simples de control visual

de materiales y materias primas en stock de proceso ademas de:

Eliminacion de pérdidas por errores.
Mayor cumplimiento de las 6rdenes de trabajo.
El estado de los equipos se mejora y se evitan averias.

Se conserva y utiliza el conocimiento que posee la empresa.

o k0D PR

Mejora de la productividad global de la planta.

La préactica del Seiton pretende ubicar los elementos necesarios en
sitios donde se puedan encontrar facilmente para su uso y nuevamente

retornarlos al correspondiente sitio.

Las metodologias utilizadas en Seiton facilitan su codificacion,
identificacién y marcacién de areas para facilitar su conservacion en un

mismo sitio durante el tiempo y en perfectas condiciones.
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Figura 13. llustracién Seizon

OBJETIVO

Que exista un lugar para cada armiculo,
adecuado a las rutinas de trabajo, listos
para utilizarse y con su debida
sefalizacion.

PASOS

1. Asigna e identifica un lugar para
cada articula.

2. determina la cantidad exacta que debe
habar de cada articulo.

3. Asequia que cada anticulo esté listo
para usarse.

4. Crea los medios para asegurar que cada
articule regrese a su lugar.

HERRAMIENTAS

“Codigos de Color
‘Senalizacion

4.9.3 Limpiezay verificacion en procesos Seiso (limpieza)

Para aplicar Seiso se debe tener en cuenta integrar la limpieza

como parte del trabajo diario dado que se debe asumirse la limpieza

como una actividad de mantenimiento autonomo: “la limpieza es

inspeccion”

Se debe abolir la distincion entre operario de proceso, operario de

limpieza y técnico de mantenimiento, ya que el trabajo de limpieza como
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inspeccidén genera conocimiento sobre el equipo. No se trata de una
actividad simple que se pueda delegar en personas de menor

calificacion.

Dado que no se trata Unicamente de eliminar la suciedad. Se
debe elevar la accién de limpieza a la busqueda de las fuentes de
contaminacion con el objeto de eliminar sus causas primarias lo cual trae

los siguientes beneficios:

Reduce el riesgo potencial de que se produzcan accidentes.
Mejora el bienestar fisico y mental del trabajador.
Se incrementa el la vida util del equipo al evitar su deterioro por
contaminacion y suciedad.

4. Las averias se pueden identificar mas facilmente cuando el
equipo se encuentra en estado 6ptimo de limpieza

5. La limpieza conduce a un aumento significativo de la Efectividad
Global del Equipo.

6. Se reducen los despilfarros de materiales y energia debido a la
eliminacién de fugas y escapes.

7. La calidad del producto se mejora y se evitan las pérdidas por

suciedad y contaminacion del producto y empaque.

El Seiri debe implantarse siguiendo una serie de pasos que ayuden
a crear el habito de mantener el sitio de trabajo en correctas
condiciones. El proceso de implantacion se debe apoyar en un fuerte
programa de entrenamiento y suministro de los elementos necesarios
para su realizacion, como también del tiempo requerido para su

ejecucion.
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Figura 14. llustracién Seiso

DESPUES

OBJETIVO

Establecer un metodologia de limpieza
que evite que el area de trabajo se
ensucie.

PASOS

1. Identifica los materiales necesarios y
adecuados para la limpieza del area de
trabajo.

2. Asigna un lngar adecuado y funcional
a cada articulo wtilizado para mantener
limpia el area de wabajo.

3. Establece métodos de prevencion que
eviten que se ensucie el area.

4. lmplementa las actividades de
limpieza como rutina.

HERRAMIENTAS
“Checklist de inspeccidn y limpieza.

*Tarjeta Amarilla
“Operacion Hormiga

4.9.4 Equipo y personal Seiketsu (limpieza estandarizada)

Esta aplicacion pretende mantener el

estado de limpieza

alcanzado con las tres primeras S ensefiando al operario a realizar

normas con el apoyo de la direccion y un adecuado entrenamiento ya

gue las normas deben contener los elementos necesarios para realizar

el trabajo de limpieza, tiempo empleado, medidas de seguridad a tener

en cuenta y procedimiento a seguir en caso de identificar algo anormal.
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En lo posible se deben emplear fotografias de como se debe
mantener el equipo y las zonas de cuidado para que el empleo de los

estdndares audite para verificar su cumplimiento.

Los beneficios alcanzados con la implementacion del Seiketzu
son:

Se guarda el conocimiento producido durante afios de trabajo.

2. Se mejora el bienestar del personal al crear un habito de

conservar impecable el sitio de trabajo en forma permanente.

Los operarios aprender a conocer en profundidad el equipo.

Se evitan errores en la limpieza que puedan conducir a
accidentes o riesgos laborales innecesarios.

5. La direccibn se compromete mas en el mantenimiento de las
areas de trabajo al intervenir en la aprobacion y promocion de los
estandares

6. Se prepara el personal para asumir mayores responsabilidades
en la gestidn del puesto de trabajo.

7. Los tiempos de intervencion se mejoran y se incrementa la

productividad de la planta.

Seiketsu es la etapa de conservar lo que se ha logrado aplicando
estandares a la préactica de las tres primeras "S". Esta cuarta S esta
fuertemente relacionada con la creacién de los habitos para conservar el

lugar de trabajo en perfectas condiciones.

91



Figura 15. llustracién Seiketsu

ANTES

OBJETIVO

Desarrollar condiciones de trabajo que
eviten retroceso en las primeras 3's.

“Tedos igual siempre™
PASOS

1. Estandariza todo y haz visibles los
estandares utilizados.

2. Implementa métodos que faciliten el
comportamiento apegado a los
estandares.

3. Comporte toda la informacion sin
que tenga que buscarse o solicitarse,

HERRAMIENTAS.

“ Tableros de Estandares
* Muestras patron o plantillas

* Instiucciones y Procedimientos

4.9.5 Autodisciplina en procesos Shitsuke (disciplina)

El respeto de las normas y estdndares establecidos para

conservar el sitio de trabajo impecable o realizar un control personal y el

respeto por las normas que

organizacién son implicaciones del Shitzuke.

regulan el funcionamiento de una

Promover el habito de auto controlar o reflexionar sobre el nivel

de cumplimiento de las normas establecidas comprendiendo la
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importancia del respeto por los demas y por las normas en las que el
trabajador seguramente ha participado directa o indirectamente en su
elaboracion.

Como las anteriores S la disciplina trae los siguientes beneficios:

1. Se crea una cultura de sensibilidad, respeto y cuidado de los
recursos de la empresa.
La disciplina es una forma de cambiar habitos.
Se siguen los estandares establecidos y existe una mayor
sensibilizacion y respeto entre personas.

4. La moral en el trabajo se incrementa.
El cliente se sentirda més satisfecho ya que los niveles de calidad
seran superiores debido a que se han respetado integramente los
procedimientos y normas establecidas.

6. El sitio de trabajo sera un lugar donde realmente sea atractivo

llegara cada dia.

La practica del Shitsuke pretende logra el habito de respetar y
utilizar correctamente los procedimientos, estandares y controles

previamente desarrollados.

Un trabajador se disciplina asi mismo para mantener "vivas" las 5
S, ya que los beneficios y ventajas son significativos. Una empresa y sus
directivos estimulan su préactica, ya que trae mejoras importantes en la

productividad de los sistemas operativos y en la gestion.

En lo que se refiere a la implantacion de las 5 S, la disciplina es
importante porque sin ella, la implantacién de las cuatro primeras 5 S se

deteriora rapidamente. Si los beneficios de la implantacion de las
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primeras cuatro 5 S se han mostrado, debe ser algo natural asumir la

implantacion de la quinta o Shitsuke.

Figura 16. llustracién Shitsuke
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OBJETIVO

Alcanzar wna calidad de “muses” en
todas las areas de la empresa, desde
indivitduos hasta la erganizacion.

PASOS
1. Haz visibles los resultades de [as 5 5's.

2. Provoca la eritica constructiva con
ofras areas, plantas y hasta empresas.

3. Promuave las 5 S's en toda la empresa
mediante esquemas promocionales.

4. Provoca la paricipacién de todos en la
generacion de ideas para fomentar y
mejorar la discipling en las 5 §7s.
HERRAMIENTAS

"Check listde 5 S's.
“Ronda de las5 S's




4.10 Buenas practicas de produccién en la planta

De conformidad con las autorizaciones de fabricacion vy
comercializacion, en las operaciones de produccion se deben cumplir
procedimientos claramente definidos con el objeto de obtener productos

gue reunan las condiciones de calidad exigidas.

Todas las operaciones de manejo de materiales y productos, tales
como cuarentena, muestreo, almacenamiento, etiquetado, despacho,
procesado, empaque Yy distribucion, deben efectuarse de conformidad con
procedimientos o0 instrucciones escritas y, cuando sea necesario,

registrarse.

Siempre que sea posible, debe evitarse cualquier desviacion de las
instrucciones o procedimientos. Cuando haya que efectuar alguna
desviacion, ésta debe ser aprobada por escrito por la persona designada,
con participacion del departamento de control de calidad, cuando sea

apropiado.

En la medida de lo necesario, debe efectuarse el control de los
rendimientos y la conciliacion de las cantidades para asegurar que no

haya discrepancias que superen los limites aceptables.

No deben llevarse a cabo operaciones con diferentes productos
simultanea o consecutivamente en la misma habitacién, a menos que no

haya riesgo alguno de confusion o contaminacion cruzada.

En todo momento durante el procesado, todos los materiales,
recipientes a granel, equipos principales y, cuando sea apropiado, las

habitaciones utilizadas deben ser identificadas con carteles o de otra
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forma, con indicacién del producto o material que se esta procesando, su
actividad (si corresponde), y el numero del lote. Si fuere apropiado, dicha
indicacion debe también mencionar la etapa en que se encuentra la

produccion.

El acceso al recinto donde se efectia la produccion debe limitarse

al personal autorizado.
4.11 Buenas practicas de control de calidad.

En el control de calidad se encuentran involucrados el muestreo,
las especificaciones, y las pruebas, como también los procedimientos de
organizacién, documentacion, y autorizacién que aseguren que se lleven
a cabo todas las pruebas pertinentes, y que no se autorice el uso de
materiales ni la expedicion de productos para su venta o provision, sin
gue se haya establecido que su calidad es satisfactoria. El control de
calidad no se limita a las operaciones de laboratorio, sino que debe estar
involucrado en todas las decisiones vinculadas con la calidad del

producto.

Se considera fundamental que el control de calidad sea

independiente de la produccion.

En todas las pruebas o muestras requeridas por mercadeo deben
cumplirse las instrucciones dadas en el procedimiento escrito para cada
material o producto. El resultado debe ser verificado por el supervisor

antes de que el material o producto sea autorizado o rechazado.
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Las muestras deben ser representativas de los lotes de material de
los cuales han sido recogidas, de conformidad con el procedimiento
escrito aprobado.

El muestreo se debe llevar a cabo de tal forma que se evite la
contaminacion u otros problemas que puedan influir negativamente en la
calidad del producto y realizado por personal previamente capacitado

para dicho efecto.

Durante el muestreo se debe tener especial cuidado en evitar la
contaminacion o confusion de los materiales sometidos al muestreo.
Deben estar limpios todos los equipos de muestreo que entran en
contacto con los materiales. Es probable que deban tomarse
precauciones especiales con algunos materiales excepcionalmente

peligrosos o potentes.

Los equipos empleados en el muestro deben limpiarse vy, si fuere
necesario, esterilizarse, antes y después de cada uso, y deben

almacenarse en forma separada de los demas equipos de pruebas.
Cada contenedor de muestra debe tener una etiqueta que indique:

a) El nombre del material sometido a muestreo;

b) EI nimero del lote;

c) El nimero del contenedor de donde se ha recogido la muestra;
d) Lafirma de la persona que ha recogido la muestra; y

e) La fecha del muestreo.
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Los registros de produccién y control deben ser examinados vy, si
un lote no cumple con las especificaciones establecidas, debe someterse

a una investigacion completa.

Esta investigacion debe, si es preciso, extenderse a otros lotes del
mismo producto y de otros productos que pudieran haber tenido alguna

vinculacion con el defecto o la discrepancia.

La investigacion efectuada debe registrarse por escrito, incluyendo

las conclusiones de la misma y su seguimiento.
La realizacion de una muestra sigue los siguientes pasos:

Se emite la orden muestra
Se especifica las instrucciones del proceso
Se indican los materiales a ser usados

Produccion realiza la muestra del producto

A A

Departamento de calidad aprueba y registra el proceso.
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5. SEGUIMIENTO DEL PROGRAMA DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA

5.1 Auto inspeccién

La auto inspeccién tiene por objeto evaluar el cumplimiento por
parte de la empresa de las BPM en todos los aspectos de la produccién y
del control de calidad. El programa de auto inspeccién debe disefiarse de
tal forma que sirva para detectar cualquier deficiencia en el cumplimiento
de las BPM y recomendar las medidas correctivas necesarias. La auto
inspeccion debe efectuarse en forma regular, pudiendo realizarse también
en ocasiones especiales, como por ejemplo en caso de que un producto
sea retirado del mercado o sea rechazado repetidas veces, o bien cuando

las autoridades, oficiales de salud han anunciado una inspeccion.

En el grupo encargado de la auto inspeccion deben incluirse
personas que puedan evaluar el cumplimiento de las BPM en forma
objetiva. Todas las recomendaciones referentes a medidas correctivas
deben ponerse en practica. El procedimiento de auto inspeccién debe

documentarse, y debe instituirse un programa efectivo de seguimiento.
5.1.1 Puntos de auto inspeccion

Deben prepararse instrucciones o pasos referentes a la auto
inspeccion, a fin de establecer un minimo de normas y requisitos
uniformes durante las operaciones de la empresa que abarquen al menos

los siguientes puntos:
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a) Personal.

b) Instalaciones, inclusive las destinadas al personal.
c) Mantenimiento de edificios y equipos.

d) Equipos.

e) Produccion y controles durante el procesado.

f)  Control de calidad.

g) Documentacion.

h) Saneamiento e higiene.

i)  Programas de validacion y revalidacion.

j)  Calibracion de instrumentos o sistemas de medicion.
k) Procedimientos de retiro de productos del mercado.
) Manejo de quejas.

m) Control de etiquetas.

n) Resultados de las auto inspecciones anteriores y medidas

correctivas adoptadas.

5.1.2 Frecuencia

La frecuencia y la duracién de las inspecciones dependen del tipo
de inspeccion que se requiera, como también de la cantidad de trabajo
gue debe efectuarse y del numero de inspectores disponibles. Las nuevas
areas que se requieran acondicionar deben someterse a una inspeccion
antes de que se autorice su funcionamiento, al igual que las nuevas

magquinas antes de iniciar la produccion.

El ideal es que la empresa y que las plantas se sometan a

inspecciones anuales en fechas prefijadas.
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En este caso por tratarse de una fabrica con una amplia variedad
de productos, la inspeccion de las instalaciones puede comprender varias
visitas durante un periodo de tiempo mas largo, de cinco afios, por
ejemplo, cuando sea éste el tiempo de validez de la licencia de operacion
o de los certificados de BPM. Dicha duracion depende también del
namero de inspectores designados para realizar la inspeccién los cuales

pueden ser dos personas por area.

5.2 Auditoria de calidad

Podria ser conveniente complementar la auto inspeccion con una
auditoria de calidad, que consiste en un examen y evaluacion de todo o
parte del sistema de calidad, con el propdsito especifico de mejorarlo. Por
lo general, la auditoria de la calidad se encarga a especialistas
independientes ajenos a la compafiia o bien a un equipo designado por la
administracion especificamente con ese fin. Dicha auditoria puede

extenderse también a los proveedores y contratistas

5.2.1 Auditoria a proveedores

En el departamento de control de calidad y en otros departamentos
pertinentes recaerd la responsabilidad de la aprobacion de los
proveedores a quienes se pueda confiar la responsabilidad de proveer
materias primas y de empaque que reunan las especificaciones

establecidas.

Antes de que un proveedor sea aprobado e incluido en las
especificaciones, debe ser evaluado. En esta evaluacion se deben tener

en cuenta los antecedentes del proveedor y la naturaleza de los
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materiales requeridos. Si es necesaria una auditoria, en ella debe
determinarse la capacidad del proveedor de cumplir con las normas de las
BPM con respecto a los principios establecidos por la FDA para productos

de uso hospitalario.

5.2.2 Auditoria a personal

El establecimiento y mantenimiento de un sistema de garantia de la
calidad adecuado, como también la apropiada fabricacion y control de los
productos dependen de los recursos humanos. De ahi que se debe contar
con suficiente personal calificado para que el fabricante pueda realizar las
tareas de las cuales es responsable. Todas las personas involucradas
deben comprender claramente sus responsabilidades, las cuales deben
determinarse por escrito. Ademas deben conocer los principios de las

BPM que les incumben.

La empresa debe contar con un numero suficiente de empleados
gque posean la experiencia y las -calificaciones adecuadas. Las
responsabilidades encargadas a cada persona no deben ser tan

numerosas como para constituir un riesgo para la calidad.
El nimero Optimo por area es el siguiente:

Bodega, 22 personas.

Corte, 18 personas.
Mantenimiento, 6 personas.
Cuarto limpio, 110 personas.

Costura, 150 personas.

o ok wnhRE

Supervisién, 15 personas.
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Se debe preparar un organigrama, y las tareas especificas de cada
individuo deben definirse por escrito. Ademas, cada uno debe poseer la
suficiente autoridad para cumplir con sus responsabilidades. Las
respectivas tareas pueden ser delegadas, siempre que lo sean a
personas idéneas. No debe haber vacios ni superposiciones en las
responsabilidades del personal en lo que respecta al cumplimiento de las

BPM. Ver anexos.

Todo el personal debe conocer los principios que rigen las BPM
con relacion a su trabajo, y debe recibir adiestramiento inicial y continuado
para satisfacer sus necesidades laborales, incluyendo capacitacion en
cuestiones relacionadas con la higiene. Se debe motivar al personal para

gue se esfuerce en establecer y mantener normas de calidad adecuadas.

Deben adoptarse las medidas necesarias para impedir el ingreso
de personas no autorizadas a las areas de produccion, almacenamiento, y
control de calidad. El personal que no trabaja en dichas areas no debe

utilizarlas como pasillos para ir a otras areas

5.2.3 Auditoria a instalaciones

Dentro de la auditoria a las instalaciones se deben contemplar los

siguientes aspectos como minimo:

a) Buen estado de las instalaciones.

b) Limpieza de las areas adyacentes.

c) Existencia de fuentes de contaminacion.
d) Proteccién contra la entrada de roedores

e) Limpieza de los bafios.

103



f) Frecuencia del mantenimiento de la maquinaria.

Estas auditorias deben realizarse por lo menos una vez al mes, el

formato a ser utilizado se muestra en la figura 9.

5.2.4 Auditoria a procesos

Deben mantenerse registros de las auditorias efectuadas durante
el proceso de produccion, los cuales formaran parte de los registros de los

lotes.

Al llevar acabo la auditoria la persona que la realiza se debe
asegurar que el operario este trabajando con los numeros de lotes
correspondientes indicados en la orden de produccion asi como la
limpieza del area de trabajo y de que no existan materias primas ajenas al

proceso actual.

Los productos que no se conforman a las especificaciones
establecidas o a los criterios de calidad pertinentes deben ser
rechazados. Pueden someterse los productos rechazados a un
reprocesamiento, si esto es viable, pero los productos reprocesados
deben cumplir con todas las especificaciones y otros criterios de calidad

antes de que sean aceptados y autorizados.

5.3 Guias de auditoria

Las guias de auditoria estan dirigidas a los auditores internos

Unidades Técnicas con el objeto de homologar, armonizar los criterios de

104



la auditoria y contar con una lista de puntos a verificar para asegurar la

investigacion de todas las operaciones por medio del auto inspeccion.

Es en realidad una lista de verificaciébn no rigida y a partir de los

puntos el auditor puede desarrollar su evaluacion.

5.3.1 Seguimiento en guias de inspeccion

La visita de inspeccion por parte de control de calidad por lo
general se inicia con una reunién entre el auditor y el representante o jefe
del departamento o los responsables de los productos que seran

sometidos a auditoria.

Es conveniente que cada departamento nombrar uno a mas
"acompafantes"”, que sean las personas directamente involucradas en la
preparacion de los productos objeto de la auditoria. Deben seleccionarse
acompafantes que tengan conocimientos generales sobre los sistemas
de calidad de los procesos, y que estén directamente involucrados en el

programa de auto inspeccion.

Por lo general, las auditorias de auto inspeccion deben realizarse

una vez al mes.

Formato de reportes de control de calidad a 6rdenes de trabajo en
proceso el cual tiene como objetivo documentar las inconformidades y

asignar puntos de acciones correctivas y preventivas:
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Figura 17. Reporte de control de calidad

REPORTE DE CONTROL DE CALIDAD |

REFERENCIA INSPECCION NAC % NIVEL DE ACEPTACIAN
Ngmero de Orden Recepcigh
Estilo En Proceso
Cantidad Final

INSPECCION DE ORDEN DE TRABAJO

# Bolsa o Case

Cantidad en
caja o bolsa

Cantidad
chequeada

Aceptado

Rechazado| Cantidad

Razén

Observaciones Generales:

Inspeccionado por:

Fecha de inspeccign:

Fuente. Departamento de control de calidad
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5.4 Calificacion de las guias de inspecciones

El criterio para la calificacion, se basa en el riesgo potencial
inherente a cada punto de las Normas de Buenas Practicas de
Manufactura, en relacion a la calidad y seguridad del producto, y a la
seguridad del personal en su interaccion con los procesos y productos
durante la fabricacion.

Todo numeral calificado critico, mayor o menor debe conducir a la

empresa a determinar y ejecutar una accion correctiva.

Los auditores deben verificar las acciones correctivas cuando la
empresa desee hacer la modificacién en forma inmediata, pero siempre

durante los dias previamente establecidos para la auditoria.
Critico:

Corresponde al numeral que en atencion al Informe 32 de la
Organizacion Mundial de la Salud, puede influir en forma inadmisible en la

calidad o seguridad de los productos.

Se considera punto critico, aquel que atiende y cumple las
recomendaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que
pueden influir en grado critico en la calidad o seguridad de los productos y
en la seguridad del personal en su interacciobn con los procesos y

productos durante la fabricacion. Se define por Si o NO.
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Mayor:

Corresponde al numeral que en atencion al Informe 32 de la
Organizacion Mundial de la Salud, puede influir en forma seria en la

calidad o seguridad de los productos.

Se considera punto mayor, aguel que atiende las recomendaciones
de las BPM, que pueden influir en grado menos critico en la calidad o
seguridad de los productos y en la seguridad del personal en su
interaccién con los procesos y productos durante la fabricacion. El punto
mayor, no cumplido en la primera inspeccion sera automaticamente

tratado como critico en la inspeccion siguiente. Se define por Sl o NO.

Menor:

Corresponde al numeral que en atencién al Informe 32 de la Organizacion
Mundial de la Salud, puede influir en forma leve la calidad o seguridad de

los productos.

Se considera punto menor, aquel que atiende las recomendaciones
de las BPM, que pueden influir en grado no critico en la calidad o
seguridad de los productos y en la seguridad del personal en su
interaccidon con los procesos y productos durante la fabricacion. El punto
menor no cumplido en la primera inspeccidon sera automaticamente
tratado como mayor en la inspeccion siguiente. No obstante nunca sera

tratado como critico. Se define por SI o NO.
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Informativo:

Se considera punto informativo, aquel que presenta una
informacion descriptiva, que no afecta la calidad o seguridad de los
productos y la seguridad del personal en su interaccidén con los procesos y
productos durante la fabricacion. Podra ser respondido por SI o NO, o

bajo forma de concepto descriptivo.
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CONCLUSIONES

1. Actualmente, la empresa se encuentra auditada y regulada
Administracion de Alimentos y Drogas (FDA), lo cual
dependiendo de los productos que realice seran diferentes las
regulaciones que interactien por lo que el conocimiento de la
situacién actual de la empresa respecto a sus instalaciones,
personal, higiene ocupacional y sanitizacion contribuyen a evitar

sanciones o cuarentena de producto en proceso o terminado.

2. Durante el proceso de produccién se rige estrictamente por
ordenes de trabajo, en la cual cada orden es auditada
garantizando la calidad del producto respecto a las
especificaciones de fabricacion; ademas durante los procesos
anteriores se realizan auditorias en las areas de trabajo esto con

el objetivo de asegurar el proceso de calidad e higiene.

3. Se creo6 un formato de auditoria interna el cual debe contener los
aspectos necesarios a evaluar estando a cargo del departamento
de control de calidad llevar a cabo dichas auditorias a las areas y

frecuencia que crea conveniente.

4. Los procedimientos y procesos de produccion siguen un orden de
produccion establecido con énfasis en la trazabilidad de lotes de
materia prima esto en el area de productos quirdrgicos debido al
uso del producto, ademas de evitar la contaminacion cruzada por

lo que ningun operario esta autorizado a tener materias primas en
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su mesa de trabajo ajenas a las establecidas en la orden de

produccion.

Implementar un programa de BPM representa a la empresa
mayor competitividad al ofrecer productos que avalen su calidad y
durabilidad, crea un ambiente de trabajo mas limpio y facilita los
procesos y documentacion. Ademas de reducir accidentes,

desperdicio de materia prima y demoras en |los procesos.

La planta cuenta con instalaciones adecuadas, areas
correspondientes a cada actividad, maquinaria  con
mantenimiento preventivo mensual y semanal en maquinas que
necesiten lubricacién constante, siendo esto lo 6ptimo para evitar
paros en produccién provocados por maquinaria ademas el
personal cuenta con la dotacion de herramientas o instrumentos

de trabajo correspondiente a la actividad que realice diariamente.

Se desarroll6 un plan de capacitacion de personal respecto a
nuevos entrenamientos, en el cual queda registrado la naturaleza
del mismo (anexo 1), cambios en proceso y manejo de nuevos
productos el cual es previamente documentado con firma del
entrenador y personal, fecha y descripcion de la tarea o

entrenamiento.
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RECOMENDACIONES

Llevar un estricto control de los documentos del departamento de
calidad, en el cual se incluyan auditorias, procedimientos,
cambios en los procedimientos entrenamientos, cambio de
materia prima y proveedores. Es recomendable que la papeleria
sea archivada por un periodo de 7 afios en caso de no contar con

una copia en un medio digital o0 magnético.

Realizar auto-inspecciones mensuales al personal y cada
departamento, identificando los aspectos a mejorar a fin de evitar
fallas o errores repetitivos en los procesos, de encontrar cualquier
no conformidad, se debera generar un punto de accion preventiva

y correctiva.

Respecto a las auditorias, es recomendable poner énfasis en
bodega de ortopédicos, ya que debido a falta de espacio no es
posible colocar mas rack por lo que la falta de orden evita que se
puedan utilizar espacios que contienen material defectuoso o mal

ubicado.
Cada nuevo empleado debe ser entrenado respecto al manejo de
las 6rdenes de produccion, manejo de lotes y procedimientos

durante los primeros 3 dias de iniciadas las labores.

Antes de llevar acabo la implementacion de las 5 S, es necesario

hacer del conocimiento del personal de planta las ventajas de
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dicho programa y su ayuda a mejorar el cumplimiento de las

Buenas Practicas de Manufactura.

Se debe hacer una reestructuracion de las ubicaciones y cambios
en los sistemas de control de insectos y roedores de manera de

hacer mas efectivo el control de plagas.

Se recomienda evaluar al personal respecto a los entrenamientos
dados, ya que existen procedimientos que no son aplicados con
frecuencia por lo que de encontrar faltas en los procedimientos
se debe realizar re entrenamientos que refuercen el conocimiento

de dichos requerimiento de produccion.
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Anexo 1. Formato en el cual se registra el entrenamiento de personal

ANEXOS

REGISTRO DE ENTRENAMIENTO DE DOCUMENTOS O TAREAS

Titulo del Documento o
Descripcion de la Tarea

# de Control

# de Revision

Nombre del Empleado

Firma del
Empleado

Puesto

Efectividad/ Nivel
de Competencia

Fecha de
Entrenamiento

Firma del Entrenador
Inicial del Nombre & Apellido del Entrenador
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Anexo 2. Formato de punto de acciones correctivas y preventivas

Reporte de Punto de Accidn

o Reunién de Accion Correctiva y Accion Preventiva o Reunion de Revision
Gerencial * Otros

Division: Fecha de Reunion:

Punto de Accion #: Periodo bajo Revision:

Persona Responsable por Analisis de Causa, Plan de Accién y Acciones a ser tomadas:

Fecha Limite original asignada:
Fecha de Extension:

Descripcién de Punto de Accion|

|Correccic’)n: Accion a ser tomada para corregir el problema y contener el problemal

Causa: Describe la raiz de la causa, considerar herramientas apropiadas de analisis de problemas para|
asegurar la identificacion de la raiz del problemal

Plan de AcciOn: Identifica los pasos para corregir la raiz del problema y verificar efectividad de Ias‘
acciones tomadas.|

IAccion Correctiva Desempefiada: Estas son acciones tomadas para un problema existente.)

IAccion Preventiva Desempefiada; Estas son acciones tomadas para un problema potencial]

Persona responsable de Verificacion:

Verificacion de Efectividad — Ajuntar evidencia y/o justificacion de la verificacién sobre este
punto como efectivo.

Verificacion de Efectividad completada por:

Fecha:

Fuente. Departamento de control de calidad
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