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OBJETIVO

Establecer las especificaciones de calidad y los métodos de prueba para la evaluacion de la

sutura de acido poliglicolico.

ALCANCE

Esta tesina tiene su aplicacion dentro del Laboratorio de Analisis Fisico-Quimico del

Departamento de Aseguramiento de Calidad.



l. Introduccion

Antecedentes de ISO

La historia de 1SO 9000 empezd a partir de 1977, cuando algunos paises de Europa comenzaron a
disefiar normas para operar y certificar sistemas de control de Calidad. Europa formé un acuerdo
de libre comercio con el que fue necesario contar con un estandar de sistema de aseguramiento de
calidad, de esta manera se publican en 1987 las normas 1SO 9000 por el comité técnico TC-176.
En 1992 la Comunidad Econdmica Europea adopta oficialmente la norma ISO 9000 siendo
adoptada por los 12 paises que forman el mercado comun. El propésito del desarrollo de la norma
fue simplificar el comercio internacional de mercancias y servicios por medio del desarrollo de

un conjunto de normas de calidad comunes.

La serie 1ISO 9000 es un conjunto de dos guias y tres normas que son modelos de sistemas de
calidad. 1SO 9000 surge como una necesidad de desarrollar y promover normas de uso comun
entre paises a nivel mundial, con el propésito de reducir las variaciones en la cadena Proveedor-
Cliente y de crear consistencia, pero de una forma estandarizada en la fabricacion de productos y

prestacion de servicios, con lo cual se busca prevenir mas que detectar.

De ahi que el nombre "ISO" no es una coincidencia, ni casualidad, ya que su origen proviene del
vocablo griego "isos™ que significa "igual”. Esto significa que todos en la empresa deben trabajar

y ser tratadas en igualdad de circunstancias.

Para llevar a cabo tan compleja labor, se crea en 1946 en Ginebra, Suiza, la Organizacion
Internacional para la Estandarizacion (1SO), la cual esta integrada por Comités Técnicos con
representantes de mas de 100 paises, quienes son responsables de normalizar a nivel internacional

todos los aspectos relacionados con la Gestidn y el Aseguramiento de Calidad.



La ISO trabaja para lograr una forma comun de conseguir el establecimiento del sistema de

calidad, que garantice la satisfaccion de las necesidades y expectativas de los consumidores.

Objetivos de la 1SO 9000

Proporcionar elementos para que una organizacion pueda lograr la calidad del producto o
servicio, a la vez que mantenerla en el tiempo, de manera que las necesidades del cliente sean
satisfechas permanentemente, permitiéndole a la empresa reducir costos de calidad, aumentar la

productividad, y destacarse o sobresalir frente a la competencia.

Proporcionar a los clientes o usuarios la seguridad de que el producto o los servicios tienen la

calidad deseada.

Proporcionar a la direccion de la empresa la seguridad de que se obtiene la calidad deseada.

Establecer las directrices, mediante las cuales la organizacion, puede seleccionar y utilizar las

normas.

Modificaciones de 1SO 9001:2000 a 1SO 9001:2008
La nueva norma ISO 9001, en version 2008, no incorpora nuevos requisitos, sino cambios para
aclarar los requisitos ya existentes en la Norma ISO 9001, de la version 2000, asi como para

mejorar la compatibilidad con la Norma ISO 14001:2004.

Estructura de 1SO 9001:2008
La norma ISO 9001:2008 esta estructurada en ocho capitulos, refiriéndose los cuatro primeros a

declaraciones de principios, estructura y descripcion de la empresa, requisitos generales, etc., es



decir, son de caracter introductorio. Los capitulos cinco a ocho estan orientados a procesos y en
ellos se agrupan los requisitos para la implantacion del sistema de calidad.
Los ocho capitulos de 1SO 9001 son:
1. Guiasy descripciones generales, no se enuncia ningun requisito.
I. Generalidades.
I1. Reduccion en el alcance.
2. Normativas de referencia.
3. Términos y definiciones.
4. Sistema de gestion: contiene los requisitos generales y los requisitos para gestionar la
documentacion.
I. Requisitos generales.
Il. Requisitos de documentacion.
5. Responsabilidades de la Direccidn: contiene los requisitos que debe cumplir la direccion
de la organizacion, tales como definir la politica, asegurar que las responsabilidades y
autoridades estan definidas, aprobar objetivos, el compromiso de la direccion con la
calidad, etc.
I. Requisitos generales.
I1. Requisitos del cliente.
I1l. Politica de calidad.
IV. Planeacion.
V. Responsabilidad, autoridad y comunicacion.

V1. Revisién gerencial.



6. Gestion de los recursos: la Norma distingue 3 tipos de recursos sobre los cuales se debe
actuar: RRHH, infraestructura, y ambiente de trabajo. Aqui se contienen los requisitos
exigidos en su gestion.

I. Requisitos generales.
Il. Recursos humanos.
I11. Infraestructura.

IV. Ambiente de trabajo.

7. Realizacion del producto: aqui estan contenidos los requisitos puramente productivos,
desde la atencion al cliente, hasta la entrega del producto o el servicio.

I. Planeacién de la realizacion del producto y/o servicio.

I1. Procesos relacionados con el cliente.

I11. Disefio y desarrollo.
IV. Compras.

V. Operaciones de produccion y servicio
VI. Control de dispositivos de medicion, inspeccion y monitoreo

8. Medicidn, andlisis y mejora: aqui se sittan los requisitos para los procesos que recopilan
informacion, la analizan, y que actdan en consecuencia. El objetivo es mejorar
continuamente la capacidad de la organizacion para suministrar productos que cumplan
los requisitos. El objetivo declarado en la Norma, es que la organizacién busque sin
descanso la satisfaccion del cliente a través del cumplimiento de los requisitos.

I. Requisitos generales.

Il.  Seguimiento y medicion.

I11.  Control de producto no conforme.

IV. Anaélisis de los datos para mejorar el desempefio.



V. Mejora.

ISO 9001:2008 tiene muchas semejanzas con el famoso “Circulo de Deming o PDCA”; acrénimo
de Plan, Do, Check, Act (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar). Estd estructurada en cuatro
grandes bloques, completamente 18gicos, y esto significa que con el modelo de sistema de gestidn
de calidad basado en ISO se puede desarrollar en su seno cualquier actividad. La 1SO 9001:2008
se presenta con una estructura valida para disefiar e implantar cualquier sistema de gestion, no

solo el de calidad, e incluso, para integrar diferentes sistemas.



1. Generalidades

Acido Poliglicélico

El acido poliglicélico es un polimero del acido glicolico, también conocido como éacido
hidroxiacetico. La preparacion del acido glicolico, se lleva a cabo por medio de la
polimerizacion del glicdlide que es un producto de la condensacion del dimero ciclico formado
por la deshidratacion del acido glicélico, entonces el glicélide es polimerizado directamente a

una cadena de polimero.

El peso molecular del polimero final es controlado por temperatura, tiempo de catalizado y
concentracion de la cadena agente determinante de la duracion. Una vez que el polimero es de
peso molecular suficientemente alto se forman los filamentos del calibre deseado, estas hebras
son trenzadas para dar el finalizado al material. El producto final es un hilo altamente

compacto, de diametro uniforme y de gran fuerza de tension.

Este material se absorbe por medio de hidrdlisis transformando el acido poliglicélico en acido
glicélico y posteriormente en bidxido de carbono y agua, y es excretado principalmente por la

orinay el aire expirado.

Suturas Quiruargicas Absorbibles
Las suturas constituyen un importante grupo de dispositivos médicos para aproximar y asegurar
los bordes de una herida. La sutura es empleada para ligar vasos sanguineos y aproximar

tejidos.



De acuerdo a la NOM-067-SSA1-1993, sutura se define como hebra de material organico o
sintético, absorbible o no absorbible compuesta por varios filamentos que son trenzados o de
cualquier combinacién resultante de ellos con un proceso de acabado que garantice un
diametro uniforme a lo largo de la sutura y que durante la elaboracion de nudos quirdrgicos,

estos presentan una resistencia adecuada sin sufrir deslizamiento o aflojamiento.

MEDIDAS METRICAS Y EQUIVALENTES DE DIAMETRO DE ACUERDO A LA UPS

Tamafno UPS Suturas sintéticas

absorbibles
11-0 -
10-0 0.2
9-0 0.3
8-0 0.4
7-0 0.5
6-0 0.7
5-0 1.0
4-0 15
3-0 2.0
2-0 3.0
0 3.5
1 4.0
2 5.0
3 6.0
4 6.0
5 7.0
6 -

Los estudios realizados con animales indican una reaccion minima. Los resultados en estudios
de absorcidn hechos a ratones indican que dos semanas después de la implantacién la sutura de
acido poliglicdlico tiene una resistencia del 52% de la original y después de tres semanas tiene
una resistencia del 20% a la original.

Presenta un minimo de absorcién en un periodo aproximado de 30 dias, después de su

implantacion y un maximo de absorcion a los 80 dias después de su implantacion.



Indicaciones

Las suturas de acido poliglicolico estan indicadas para uso en cirugia general, ligaduras,
ginecologia y obstetricia, gastrointestinal, procedimientos oftalmicos

Contraindicaciones

Estas suturas no deben utilizarse cuando se necesita unir dos tejidos bajo tension donde hay
estrés, por ser absorbible.

Acciones

La sutura de Acido Poliglicolico produce minima reaccion inflamatoria en los tejidos y es

absorbida gradualmente por el cuerpo humano.

Presentacion

Las suturas son presentadas en empaques individuales, estériles, trenzados, tefiidos en color
verde, violeta o en color natural (beige) para su facil identificacion, con calibre de 6-0 (méas
delgado) hasta 2 (méas grueso), con diferentes longitudes, con o sin aguja 0 aguja doble y
empacada en cajas de una docena. Calibre indica el diametro o grosor del material de sutura.

Este se expresa en una escala numérica convencional.

usp #1 S0CM  1pc el

pA®  GB1402

[T1747-5  Tapo 11X28

En cuanto a su presentacion se cuenta con dos tipos de hilos, los Monofilamentos, suturas de

una sola hebra, no son capilares, y Multifilamentos, hilos de dos o mas fibras, que se



encuentran unidas por medio de hilado, trenzado o torsion. Las suturas trenzadas son
generalmente mas flexibles que los monofilamentos, independientemente de su estructura
quimica.

Para cumplir con la calidad establecida, se lleva cabo la verificacion donde los objetivos
basicos son analizar que se cumplan las especificaciones, corroborar la aplicacion de los

procedimientos y verificar que el producto satisface las necesidades del cliente.

Clasificacion de las agujas de suturas

Los fabricantes de materiales de sutura han estado muy atentos para hacer diversas
modificaciones a las agujas, de tal forma que existe una para cada necesidad especifica. Asi, las
agujas de ojo cerrado hacian prolongado el tiempo de enhebrado y el ojo mismo de ésta
lesionaba los tejidos a su paso.

Una aguja de sutura debe ser fabricada de un metal inoxidable, resistente, no friable para que
pueda doblarse sin romperse, La seleccion de la aguja de sutura depende del tejido donde se
vaya a emplear. Cada aguja consta de una punta, un cuerpo y un ojo, donde va adherida la
sutura.

COMPOSICION DE LA SUTURA

' LSutura

Punta
Extremo ensamblado

ala sutura




En la actualidad casi todas las suturas vienen de fabrica con agujas ensambladas o atraumaticas,
rectas o curvas; de estas ultimas, hay de Y4, 3/8, Y%, y 5/8 de circulo, y de disefios variados. La
punta de la aguja quirargica esta hecha segun la configuracion y el filo para cada tipo de tejido.
Las formas bésicas son:

Agujas Cortantes (traumaticas): Cuando el tejido es duro o dificil de penetrar, como: la piel,
tendon y tejidos resistentes.

Agujas ahusadas o Conicas (atraumaticas): Estas agujas penetran y separan el tejido sin
cortarlo. Se utiliza en tejidos blandos como: intestino, peritoneo, miocardio, duramadre y tejido
subcutaneo.

Agujas Punta Roma: Son agujas conicas que tienen la punta roma y se emplean para suturar

tejidos friables como higado o rifiones.

CURVATURAS DEL CUERPO DE LA AGUJA

174 de circulo 38 de circulo

142 circulo 3% de cfrculn
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I11.  Pruebas al Producto Terminado
El punto principal de la verificacion es determinar si los procesos son conformes con la
especificacion. Este proceso se denomina “aceptacion” o “aceptacion del producto”. El presente
trabajo trata principalmente de verificacion *“aceptacion”, pero se abordan también otros fines
relacionados estrechamente con ello. Los fines de la verificacion implican: 1) la interpretacion de
la especificacion, 2) la medicion del producto, 3) la comparacion de 1) con 2). Implica asimismo
algunos elementos adicionales, dependientes del fin perseguido.

FINES DE UNA VERIFICACION

Fin Normalmente conocido como Rasgos definitivos

a. Distinguir los lotes que no | Verificacion por muestreo Clasificar lotes de productos
cumplan con las | Conocida como; seglin sean aceptables o no.
especificaciones. = Verificacion de | Para hacer esta clasificacion
recepcion ... se emplean los resultados del

= Verificacion de | muestreo. Los datos del

proceso ... muestreo suelen ponerse a

= Verificacion final ... disposicion del departamento

de produccion.

b. Distinguir las piezas buenas | Verificacion  detallada  al | Clasificar el producto en

de las malas. 100%, piezas que cumplen con las
Conocida como: especificaciones y las que no
= Clasificacion ... cumplen. Los datos resultantes

son incidentales, pero suelen
ponerse a disposicion del

productor.
c. Valorar la calidad del | Auditoria del producto Verificar la calidad del
producto. producto. La mayor o menor

importancia de los defectos
suele reconocerse asignando
factores pondérales segun su
gravedad.

La sutura quirdrgica como producto terminado es aquella que ha superado las fases de proceso
desde el acabado de la sutura y aguja, longitud de sutura y aguja, diametro de sutura y aguja,
resistencia a la tension, resistencia al ensamble, contenido de humedad y determinacién de

trazas de 6xido de etileno.

11




Muestras para analisis

Inspeccion entregara al quimico analista 20 muestras de un lote fabricado de 7000 piezas (ver
la tabla Military Standard) de la sutura de acido poliglicdlico tomadas al azar de todos los
hornos donde fue secado el producto. ElI quimico analista firmara un acuse de recibo en el
control de entregas de producto terminado, que se encuentra en custodia de la supervisora de
inspeccion. El quimico analista cotejara la informacion de las etiquetas del producto terminado
contra lo escrito en el consecutivo de érdenes de fabricacidn, también efectuara la separacion

de muestras.

Las siguientes pruebas estdn regidas por la NOM-067-SSA-1993, la cual indica las
caracteristicas que deben llenar los materiales de curacién conocidos bajo el nombre de suturas

quirdrgicas.

a) Acabado de Suturay Aguja
Procedimiento: de la muestra inicial verificar 20 piezas visualmente, de ser necesario con un
lente de aumento.
Interpretacion
Sutura: deben estar libres de asperezas, protuberancias, roturas, material extrafio, piezas
desensambladas, colores diferentes, porciones planas y deshilachamiento (separacion de capas).
Debe presentar color homogéneo. Los filamentos deben estar bien trenzados para lograr una
hebra de seccion circular y uniforme.
Aguja: deben estar libres de rebabas, puntas romas o deformes, fisuras, facturas, marcas de

esmerilado, ralladuras, &reas rugosas, muescas, corrosiébn a simple vista, poros y

12



deformaciones. Debe tener un pulido a espejo y el tipo de punta y curvatura debe ser la
correspondiente.
Si la muestra presenta uno o varios defectos arriba mencionados la prueba debe repetirse, de

continuar el problema se rechaza el lote.

b) Longitud de Suturay Aguja
Procedimiento
Sutura: tomar 20 suturas, separarlas y medir el largo de cada una, sin tomar en cuenta la aguja,

esta determinacion se debe efectuar con una regla calibrada.

Interpretacion: para cada sutura la longitud no debe ser menor del 95% de lo establecido para

cada clave.

Aguja: a las muestras usadas para la inspeccion del acabado se comparan en la plantilla de

referencia para agujas respectiva.

Interpretacion: La longitud de la aguja debe cumplir con lo especificado por el fabricante y con
el dibujo. Si dos agujas no cumplen con los parametros especificados por el cliente, repetir la

prueba y de continuar el problema se rechaza el lote.

c) Diametro de Sutura

Aparato: se utiliza un calibrador para determinar el didmetro de las suturas del tipo mecéanico o

eléctrico equipado con un indicador de caratula digital.

13



Procedimiento
Determinar el diametro de 20 hilos de la sutura de acido poliglicélico. Colocar la hebra a traves
del centro de la plataforma y de la base presentadora; bajar cuidadosamente la base hasta que su

peso total descanse sobre la sutura. Medir el didmetro de cada hebra en el centro de su longitud.

Interpretacion: el diametro de las suturas debe cumplir con las tolerancias indicadas en la

siguiente tabla.

SUTURAS SINTETICAS ABSORBIBLES
Calibre Limite Promedio

(mm)
Minimo Maximo

7-0 0.070 0.099

6-0 0.100 0.149

5-0 0.150 0.199

4-0 0.200 0.249

3-0 0.300 0.339

2-0 0.350 0.399

0 0.400 0.499

1 0.500 0.599

El promedio de las mediciones debe cumplir con el rango del calibre verificado, si se cumple
en el promedio o si el valor individual en suturas no cumple con lo indicado en la tabla, repetir

la prueba, si se presenta nuevamente el problema rechazar el lote.
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d) Resistencia a la Tension de la Sutura
El diametro y el material son suficientes para conocer la resistencia de la tension, es decir, los
kilogramos de tension que un material resiste antes de romperse al estar colocado, la
resistencia es proporcional al diametro del material.
Toda hebra de sutura tiene una resistencia limitada, por lo que puede romperse si se le aplica
una fuerza excesiva. Lo mismo sucede si el filamento se pinza o humedece en exceso. En
términos generales, cuando menor sea el diametro del filamento de sutura, menor sera su
tolerancia a la traccion.
Procedimiento
Esta determinacion debe efectuarse a 20 suturas, colocar uno de los extremos de la hebra en la
mordaza de carga y pasar el extremo a la mordaza fija, con la tension suficiente que permita
que la muestra quede tirante entre las mordazas, el nudo debe quedar a la mitad, cerrar la
mordaza. Esta prueba se debe efectuar con un nudo cirujano, el cual consiste en atar la hebra
alrededor del tubo de PVC, el extremo libre se pasa dos veces por la hebra, se pasa por una
segunda hebra apretando bien los extremos para lograr un nudo sencillo superpuesto a un nudo
compuesto. El primer nudo debe iniciarse de izquierda a derecha. Colocar gréafica en porta

gréfica del equipo (Scout Tester). La separacion entre mordazas no debe ser menor a 120 mm.

Interpretacion: la sutura cumple con la especificacién de esta prueba si el promedio de

resistencia calculado no es menor al promedio de resistencia establecido en la siguiente tabla.
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SUTURA SINTETICA ABSORBIBLE DE ACIDO
POLIGLICOLICO TRENZADO

Calibre Resistencia a la tension (kgf)
Promedio

6-0 0.250
5-0 0.680
4-0 0.950
3-0 1.770
2-0 2.680
1-0 3.900

1 5.080

2 6.350

e) Resistencia del Ensamble
Procedimiento
Realizar esta prueba a 20 suturas y determinar la resistencia del ensamble de la hebra con la
aguja, fijar la hebra a la mordaza movil y la aguja a modaza fija del Scott Tester en linea con
direccion y fuerza que se aplicara a la sutura por medio de la mordaza movil. Colocar gréafica
en portagrafica y determinar la resistencia al ensamble. Si la sutura se rompe en un punto

diferente al de su unidn con la aguja repetir la prueba utilizando 4 suturas mas.

Interpretacion: el lote se aprueba si ninguno de los valores individuales y el valor promedio no

es menor a los limites establecidos para cada producto de acuerdo a la siguiente tabla.

RESISTENCIA AL ENSAMBLE (Kgf)

CALIBRE MINIMO PROMEDIO
UPS INDIVIDUAL
6-0 0.080 0.170
5-0 0.110 0.230
4-0 0.230 0.450
3-0 0.340 0.680
2-0 0.450 1.100

Si una sutura sale de la especificacion individual, repetir la prueba con 12 suturas adicionales,

el lote se aprueba si ninguna de las 12 suturas adicionales tiene una lectura menor al limite
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individual establecido en la tabla anterior y si el promedio para las 22 suturas probadas no es

menor que el establecido.

f) Esterilidad

El fabricante garantiza la esterilidad de sus productos debido a que, durante su elaboracion
industrial, los expone al gas 6xido de etileno, asi como a la aplicacion de radiaciones de cobalto
60, que altera el ADN de los microorganismos y, por tanto, les impide reproducirse.
Procedimiento

Una vez que las suturas fueron esterilizados, el Supervisor de Produccion emite la boleta de
solicitud de anélisis microbiologico al laboratorio de microbiologia, el en cual, el quimico
analista de acuerdo a sus procedimientos toma la muestra necesaria de cada lote producido

para la prueba de esterilidad.

Una vez efectuada la prueba de microbiologia, el quimico analista registra el resultado e

informa el resultado de cada lote.

Interpretacion: las muestras deben ser estériles para aprobar el lote (no se debe presentar
crecimiento microbiano alguno), de presentarse se repite la prueba, de continuar el problema se

rechaza el lote y se autoriza nuevamente al proceso de esterilizacion.

g) Determinacion de Contenido de Humedad

De cada lote de fabricacion una vez que el producto se ha esterilizado y se ha secado, tomar

una muestra y analizarla segun el procedimiento con un Titulador y horno evaporador.
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Interpretacion: el lote es aprobado o rechazado segun los requerimientos del cliente. El valor
humedad es obtenido en mcg. Si en dado caso no cumple los requerimientos, el lote se rechaza
y se coloca en la camara de secado.

NOTA: Debido a que esta determinacion no es un requerimiento de ninguna norma del sector salud no

se incluye en el certificado analitico de producto terminado.

h) Determinacion de Trazas de Oxido de Etileno
Tomar una muestra y enviar a Laboratorio de Calidad para la determinacion de trazas de 6xido

de etileno.

Interpretacion: el resultado es que no debe presentar residuos de oOxido de etileno, si los

presenta se rechaza.

NOTA: Debido a que esta determinacidn no es un requerimiento de ninguna norma del sector

salud no se incluye en el certificado analitico de producto terminado. Se envia un lote cada

cuatro meses.
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IV. Empaquetado
Empaque Primario: la sutura se encuentra envasada en un sobre de material de aluminio, cuyos
bordes se encuentran sellados, por lo que se mantiene la esterilidad del producto mientras no se
abran. Cada sobre debe contener una sutura, enrollada sobre si misma, de tal forma que evite en

lo posible el manipuleo excesivo al momento de su uso.

La sutura enrollada debe protegerse con un soporte que conserve el devanado. El sobre debe
estar sellado herméticamente y debera presentar una muesca triangular en el nivel superior del
lado izquierdo de forma tal que permita abrirse manualmente y con facilidad en el momento de

Su uso.

Empaque Secundario: la sutura se encuentra en un sobre de material maylar-polibon de
caracteristicas apropiadas, estéril en su interior y con capacidad para contener un empaque
primario. El sobre debe estar sellado herméticamente de forma tal que conserve la esterilidad.

El sobre debe presentar una pestaiia en el lado izquierdo aproximadamente 1.7 cm de tal

manera que permita abrirse manualmente con facilidad en el momento de su uso.

Empaque multiple: cada caja de carton tiene una capacidad de contenido de 12 empaques

secundarios o sus multiplos.

Nota: esta presentacion podra variar de acuerdo a requerimientos del cliente.

19



LEYENDAS EN EL EMPAQUE PRIMARIO, SECUNDARIO Y MULTIPLE

El empaque primario, secundario y multiple deben tener impresas o adheridas los siguientes

datos en forma legible e indeleble.

“ETIQUETA INTERNA”

ASANENENENEN

ANANENENEN

ANANENEN

Nombre del producto
Numero de lote
Producto estéril
Dibujo de la aguja
Fecha de caducidad
Fecha de fabricacién
(puede estar implicita
en el nimero de lote)
Clave IFSA

Clave MCBA
Longitud de la aguja
Longitud de la sutura
Indicar la palabra
absorbible

Calibre de la sutura
Tipo de aguja

Tipo de angulo
Leyendas
institucionales

“ETIQUETA EXTERNA”
Nombre del producto
Numero de lote
Producto estéril

Dibujo de la aguja
Fecha de caducidad
Fecha de fabricacion
(puede estar implicita
en el nimero de lote)
Cantidad de suturas
Pais de origen, nombre
del fabricante

Clave IFSA

Clave MCBA
Longitud de la guja
(mm)

v' Longitud de la sutura
(cm)

Marca del producto
Indicar la palabra
absorbible

Calibre de la sutura
Tipo de aguja

Tipo de angulo

No. de suturas
Leyendas
institucionales

AN N NN NN

AN AN N NN

AN NN NN

EMPAQUE MULTIPLE

v
v

AN

Nombre del producto
Producto estéril

(no se garantiza la
esterilidad del producto
en caso de que el
empaque primario haya
sufrido ruptura previa

o leyendas alusivas)
Numero de registro otorgado
por la SSA

Pais de origen

Marca o logotipo, razén
social o nombre
Domicilio del fabricante
Leyendas institucionales
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V. Manejo de devoluciones de clientes
En el manejo de las devoluciones que provienen de los clientes, se debe de actuar con sumo
cuidado ya que una mala decision o manejo inseguro, podra ser de consecuencias
trascendentales. Los productos estuvieron en planta fuera de la planta y pudieron estar
sometidos a malos manejos, condiciones drasticas de calor y humedad, etc., que pudieron
afectar la calidad.
Las operaciones comprenden las siguientes fases:

a. Recepcion

b. Separacion y seleccion por lotes, presentaciones y destino

c. Decision de control de calidad

a. Recepcion
Los productos que sean devueltos a la planta por cualquier causa deberan ser entregados a
recepcion de devoluciones (en al Area de Almacén de Producto Terminado), acompaiiados de
los siguientes datos:

= Nombre de los productos

= Orden de la devolucién (consecutivo)

= Motivo de la devolucién

= Nombre de la persona que aceptd la devolucion (autorizada)

b. Separacion y seleccion por lotes, presentaciones y destinos

En el area de devolucidn se seleccionaran y separaran los productos bajo las siguientes bases:

Por orden de devolucion

Por producto, lote y presentacion
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c. Decision inicial de control de calidad
Una vez ordenados los productos como se indico anteriormente, se notificard a Control de
Calidad, quién acudira al area de recibo y debera verificar la devolucion de acuerdo al siguiente

criterio:

Productos en buen estado que pasen directamente al almacén de producto terminado: son los

productos que presentan un buen aspecto y sin sefiales aparentes de alteracion o violacion.

Productos para reacondicionar: son aquellos que no presentan sefias de violacién, el aspecto
sera tal que se concluya que el producto no esta alterado, pero que en términos generales
carecen de algin material o de que estén dafiados. Ejemplos: caja rota 0 manchada, sobre
externo maltratado.

En términos generales, son productos con defectos mayores, pero que llegan a ser criticos.

Productos para destruccion: son productos que exhiben defectos criticos.
Control de Calidad anotara en la forma de devolucién el resultado de su verificacion, el Jefe de
Almacén inmediatamente seguird las recomendaciones de Control de Calidad, es decir, el

producto aprobado en su lugar correspondiente del almacén:
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VI.  Conclusion
Las ventajas de utilizar las suturas acido poliglicolico son: alta resistencia inicial a la tension,
poder de sostenimiento garantizado durante el periodo de cicatrizamiento de las heridas, suave
paso a través del tejido, facil de manejar, excelente para aseguramiento del nudo, seguridad en
la presion del nudo.
Hoy en dia la verificacion de los productos es muy importante, el control de calidad de las suturas
estd normado por procedimientos analiticos descritos en las farmacopeas mundiales, mismas que
a través de normas definidas persiguen como meta la seguridad total del paciente. Sin embargo, a
pesar de evidencia analitica que acompafia la inclusion de un producto en las instituciones, las
serias quejas emitidas por el sector médico motivaron el desarrollo de una metodologia analitica
dirigida a verificar la calidad y autentificar la liberacion.
La verificacion se realiza con la finalidad de determinar la cantidad de producto procesado,
identificacion, lotes procesados, observaciones y anomalias presentadas durante el proceso,
resultados de control de calidad del procesador y otros items relacionados.
Cuando se crea un producto o servicio se hace para satisfacer las necesidades y demandas de los
clientes. Para tener buenos rendimientos econémicos y asegurar el futuro, la empresa tiene que
organizarse de tal forma que dé garantias a los usuarios, compradores, trabajadores, directivos y
accionistas.
Resulta inaceptable encontrar hoy empresas con mandos rigidos y ancladas en el pasado, sin la
capacidad de adaptarse a los cambios y que no se enfocan en su cliente, por eso es importante,
para una empresa que desee alcanzar altos niveles de competitividad, el uso y aplicacion de
estandares de calidad internacionales que le permitan ampliar sus mercados, mejorar su

posicionamiento y crear valor.

23



VIlI. ANEXO

TABLA MILITARY STANDAR

Plan de muestreo simple para inspeccion normal

Tamaio de lote

Nivel General de Inspeccion

Nivel Especial S; de Inspeccién

2a8 A A
9al5 B A

16 a 25 C B

26 a 50 D B
51a90 E C
91a150 F C

151 a 280 G D
281 a 500 H D
501 a 1200 J E
1201 a 3200 K E
3201 a 10 000 L F
10 001 a 35 000 M F
35001 a 150 000 N G
150 001 a 500 000 P G
500 001 y mas Q H
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Letras codigo para el tamafio de la muestra

Caodigo para el tamafio de la muestra

Letra

Tamano de la muestra (n)

Nivel de calidad aceptable (AQL) en %

0.25

1.0

2.5

AcC.

Re.

AcC.

Re.

Ac.

Re.

=
REE ~Nowd-

0o A~ WiN

11

O UTVZEr R« IOTMMgO®m>

~N o1t WwWwinN e

0o hlwWN
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