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CAPLTULO X.

INTRODUCCION.

1.1 Visibn Genersl del Proyecta:

Lug_su:urns quirfirgicns copleadas en Héxico won de importacidn
" De acuerdo o la situvacibn econbmica por le que cutd astravezondo nuestyo
ﬁﬁis ] Béhidn & que pp guicren reducir ol misimo lag impertaciones, se
vid la pénibilidsd de crear uma empresa de coapital mayoritariomente mea)
cang que produjera en el pals, este tipo de zaierial de cura;iﬁn tun ne-

cexaria.

Debido o ¢sts necesidad existente, y on rconjunte con el inte—

" r6és de unn lmportante firma Tarsell de productos farmaceiticos (TEVA —-
FUARMACEUTICAL INGUSTRIES LTD,) de invortir en nuestro pois, se creb una

cmpress an colaboroctdn con un grupo de cmprosacics mesiconos disputstos

n nceptar tecpologin avanzoadn y establecer una plaaiy con capital y moano

de obra mexicahog.

Sa constituyd una sociedad andnimn (SUTURAS ¥ ESVECIALIDADES _
FARMACEUTTICAS, S. A. DE C. ¥, )} con el propbsito de empezor o manufnctu—
rar on Héxice suturns quiriirgicas o lo brevedad posible y cubric con la

demanda rants del Sector Pablico como 1z del Privado. El gobierne fede-

ral 8 travis del Sector Salud, se mostro sumsmente ipteresado en que ma-
terdal de esto fndole, ac oaaufacturard ¢n nuestro pals, evitandeo de oo

ta manern ln asalido de divisas sl extranlero € Imporiar tecnologia de -
vangyardia en oste compo,



Tevn Phormoceutical Industries ea la empresa 1ider en produc-—
tos farmacedilicos ¥ materinl de curacidén on Isracl, y ticne una amplia
experiencio con cuento o exportaciones se reflere, debido o que lleva mu-
cho tiempo haciendolo at Europa, Africa y América latina. Dentro de au
aoplin goma de productos cuenta con medicinas, miteriales de curocion,
articulos de tocndos y con un fuerte departamente de Suturas quirGrgicas

de altn calidod y competitividad en los mercados mundiales.

La posibilidod de fabricar suturas cn México, se vislumbrd por
1n smplin demanda existente ¥ 1la carencin de un fabricante nexicano. A=
demas, el proceso na implica complicacidn nlguna, wna vez que se cuenta
con la tecnologia ndecunda. Lu maquinario no es muy sofisticada y de ba
ju costo relstive a laos ventoas potencinles. No se requiere mano de otra
muy espceciolizada y el personal se puede odiestrar con relativa focili—

dod lograndose los cstindares de produccién y calidod descados.

El Mercodo en México esta controlade ¢n su mayor parte por loa
dos gipantes internacionales, en cuante a suturas se refiere. Estes son
Johnzson & Johnson y Cyahamid., Pero debide o las ventajags que puede te—
ner un fabricante meszicano me cree que existe una myy buena parkte del -
© mercado que puede ser captada por esta Empress al prescntar esthndares -

competitivos en calidad ¥y precto.

1.2 Ceneralidndes:

Las auturas quirdrgicas son filomentos eaterilizados uusados pa
ra mantener unidos tejidos nnimales, hnsta que estos hayan sonado adecua

demente porn sy nuto-sostenimiento o parn unirse a tejidos con implanta



ciones prostéticas. Nurnaluénfa 8¢ encuentron otodos o agujas para co—
_scf los hordes de las heridas o de incisiones quirirgicas. Como ligadu—
rias son usadbs, genernlmente sin aguja, para atar los extremos de algu=—
nga estructurps tubulares en el cuerpo tales comp vehiculos v conductos

songuinevs piara prevenit el ssnprado a algiin otro derramaniento liguido.

. Laa suturas Se aprupun de acuerdo al tipo dr materinl, formn -

filnica, Yiodegradabilidad, tamafio. wso quirlirgico, etc,.

Entre los materinles utilizados se encuentran preductos natura
les, talea como ¢l Cotgut ¥ la seda (v}, wuchas fibras de polimeros sip
tiétlcos que han sido sintetizados especificamente para setr usados en su-
turas, Las suturns pueden ser fabricadas como monofilumentos & pultifi~
lamencos gencralmente Son posteriorpente trenzades ¥ muchas de ellaa son
cubiertas cun ceras, fluvorocnrbonos, silicones y otros poliperos parn ~—
disminuir la capiluridad y mejorur sus propiedades de manefo ¥y su funcip

nomiento,

1.2.1 Interacciones Sutura=Tefida:

Tal come en las impleaminciones quirfirgicns, la respueatn de al
gunos tejidos a las suturar es inevitnble, El troumn causado por el pa
50 de 1o aguia ¥ el hile puede sor mtnimizado, pero no eliminndo median-
te el yso de materinles de Gptimo disefio v tamafico. Adecundn tensldn del
nudo y alyunos otros avpectes de una técnicn meticulosa, La renccidn 1-
nicial del tejldo es csencialmente la misma paro todos los tipos de sutu
vos, Despufs de este punto, los tejldes responden o 1a pateria ajena, —
nhsorbitndola o encopsuliindola eb una envoltura de tejido conective fi-—

hrosa: lo diferencin en el prade, intensidad, ¥ tipo de renccidn celular



dep?ndc de la nniurulczn del material utilizado. EL catgut ¥ sus colige
fnos relanﬁnnados rfoduccﬁ la renccidt mhs {uerte, scguldos por la seda,
algoddn ¥ demis {ibros naturaloa. Lns fibran aintéticas comunmente utl-
1izadas, incluyendo polyolefinas, polyester y polyamidas, asi como las -
mAs novedosas suturas absorbibles sintiticas compuestos de homo y capolf
weros de Acldo 311:611503 resultan de relntivas reaceiohes menores psf -
camo los n1n§brea wetalicos, Obvinmente, los materiales fibrosos que pfg
sentan muchs o 1ocal;zudn toxicidad resultan inadecundos pars ser emplea
dos como suturns ¥y un ceidado especinl debters ser llevade n cabo con £1
bras manufacturadas principaleence para aplicaciones teitiles para asegy
ror la susencio de impurezas naturnles indescables.

La influencis del medio ambiente biolégico, en las suturas, cn
vn factor importante en su cfectividad. Las suturas nbsorbibles, de ori
gen natural o sintética, estan disefadas para proveer soporte a los tefi
dos en lo temprpang ctopa de sonacidn ¥y luego pora ser climinpdas por ab-
gorclén & digestidn metohdlicn, Las suturas no absorbibles, de otro medo
estan discfindas poara provecr sopotte o larko plazo a los tejidos o atadu
ra permanente de tejidos o nparatos prostévicos, Ha sido reconocido, —
quec existe varincidn el el grado en gue los materisles no sbsorbibles en

suturas reticnen su fuerzn scbre largos periodos de implantacién,

1.2.2 Propicdndes Mecinlcas

La fuerzon de tensibn y la scguridad del nudo son prubablemqntc '

las dos mas importantes propicdades mecinicns de 1ns suturas, De acuur?'

dn a gque lns puturas son usualmente enudadas durantc Bl unu. 105 ciruju-f :

nos le dan mayor 1mpnrtuncin a ln Euerza de tensi&n al jalnr el nudo en'




la suturn y no a le fuerzo de rtensidén al jalar directamente la sutura.
tsts propicdad 3 genernlmente medida con un tensidmetto, ya sco pedian-
te jalar los extremos libres de un nudo de cirujono o por medio de sepa~
ror un bucle, atado con las suficientes yueltas, gue prevengan cl desli-
zaniento del nudo., Como ey esperado, las suturas metilicas, son loy mas
resistentes; fibtras naturales incluyendo lino, seda cotgut, colegena y
algeddn, son las mis deviles; y los materiales sintéticos son de fuerza
intermedia,

La seguridad del nudo, que puede ser definida, como 1a habili-
dad gue presenta una sutura o reaistir deslizamiento y desatado, c3 uha,
mis exclusivn, propiedad para ser determinada cuantitativomente, pucs la
resistencia a la tensidn oparece inclucncisda por muchos factores inclu-
yendo el coeficiente de friccidn del material utilizoado, tumpiie, consg—=
truccidn, rigidez, tipo de nudo y sy nimerc de vueltas, absorcidn de hu-
mednd, eotc,. Las suturas petilicas, muestran oixima seguridad con mini-
mo nlmero de vueltas, seguidas por suturas sin recubrimiento, trenzadas
de materinles tnles como fcido polfglichlice o etileno de politereftaln
to. FEl tratamiento de fibras con cera o recubrimientos sintéricos, ta—
les como el aplicado n ln seda, nylon o polyester tiende a reducir lo se
gurldad del nudo, El cotgut, relativamente scguro cuando esté seco, de-
sarrolla una vendencin o deslizarse cuvando es hunedecido por los fluidos
de los tejidos. Las suturas con resistencia o la tensidn y seguridad de
anudado superiores permiten el use de didmetros mas finos y nudos miy pe
quefios reductendo asl la cantidad de materin ajenn colocada en los tejd-
dos y minimizando ¢l riesgo de 1a aperturn de lo herida y otras complica

ciones,



1.3 . Fnbricocibn:

“1.3.1  Tipos de Materinles parn Suturas:

Sin tomar en tuenta =u naturpleza, el oateripl de 1a sutura -
quirirgicn s un "Cuerpo Extrafe'’ a los tejidos humanos en los gue son -
tmplantados, intentos aon realizados por los enrimas tisulares, sustnn—
cins complejns dentro de 1lps cllulas del cusrpo, para deshacerse de la -
presencin de una sustancin njenn, Unn de las copecidades de las enzimas
cs la de atacar ¥ descomponer la naturplezn de las sutuyrns nbsorbibles.
Eventunlmente, el hilo serh disuclio ¥ digerido. Todo material de suty-

ra que en digerido por las cnzimas del cuerpo es llapado: Absorbible.

Lns enzimas en los tejidos, no pucden disolver algunos materia -
les coplendos on suturns, Estos son lenominades po nbsorblibles,  En 1y
gar de digerir el hilo, las enzamas actuan, encapsulando a la sutura,

Lag suturnz no absorbibles, ordinnrinnente permanccen en donde son ente—
rradas dentre del tejido. Coando son utilizadas para cerrar la plel, es

tas deben ser removidas posteriormente,

Puede ser de utilidad recordar n lgs suturas absorbibles, como

tesporales y & 1las po sbsorbibles como permanentes.

TIPOS DE SUTURAS:

1.~ Absarbibles,

Fabricodos de materiales digeribles por las enzioas del cuerpb"

8) Naturales: Fabricades de £ibras naturales de ortgen oni’

mal,



n_.Seda.
=~  Algodbn.

~ Hetales.

b} Sintéticas " Fobricados a través de procesos quimicos y -

Fisicos de moteriales,

~ HNylon.

= Poliester.

Los tamafus y fuerzas de tensibn pare tados los materinles de
Buturas, sc cractentran estandarirados por regulaciones, yubernamentales
especificos, El tamsfio denotn el difmetro del waterinl, Marcedo nlweri-
camente, o mayor cantidad de ceros {(0's) en el némero, menor es el difme
tro del hilo. De_mannrn que el nimere de 0's decrpce, ol tamafio del hi-
le aumetin, Lo fuerzn de toensidn es madida en libras de tensidn que a~-

guaniarh el hilo antes de su ruptura cuondo se encuentra anudadao.

A}  SUTURAS ABSORBIBLES:

Li farmpcopea de los Estades Unddes (U, S, P.) define unn sutu
ro quirrgica absorbible come "Hilo estéril preperade de toligeno deriva
do de mopiferca sanod, que o8 caplz de ser absarhido por los tejidas dc.
maniferos vivos, pero pucde ser tratsdo parn modificar su reaistencian o
la abaorcidn, Pupde ser impregnado con algbs agents antimicrobiclégico -

- adecundo ¥y puede Scr tehide por algun aditive coloronte aprobado por la
FDAL



A.1) Cut Quirfirgico ¥ Colageno Regencrada,

El catgut quirﬁrgicu cstd cscencialmente compuesto por el col&
3§no ﬁrotninico.r.ac'dcrivn de¢ los pequefos intestinos de animales, —
usﬁni&u‘nte. la copo scrosnl extsrna con el ganado vecuno o la capa submu-
caosa en.el bhobine., Una vez removidos los residuos de alimenta y tejidos
sunves pnr.mctna weehnicos y guimlcos, les intestinos son recbonados lon—
gitudinalmente, A modo de prolongar su fyerzo "in vivol, los listones —
puéden sor tratados con una solucidn de sal crdmica; este proceso podrd
ser repetido posteriermente, & podrd ser suplementade con un paso de —
unifn cruzada en aldchido. Lla cromizacidn, deberd ser, controlada poras
prevonir escesiva digestidn o el desarrollo de propicdades mechnicos in—
deseables, Dependiendo del tamafio deseado, un niitero apropleado de lis-
tones son trenzadas, los cuales son cortades o la medida, secados y puli
dos a un diometro uniferme. Yarios tratanicntos regelades, de calor haon
sido sugeridos parn mejorar ln cfectividad de la caterilizacidn intcial,
pero estos,- necesitnn un bajo contenide de hupednd de ncuerde o preventr
la pérdida de resistencia a la tensidn. Inspecciones visunles ¥ mechini-
ca son llevadas o cobo en distintos ctapas del proceso parn Ecporar los
segmentod no uniformes causados por irrepularidodes existentes on las za
terias primas de intestinos., De modo que el Catgut seco es demasiado ri
gido para ser manejado, o5 empacado en soluciones acuosns de etonol (Al-
cuhol.isnrpopllico) o de 2-prapnnol, ontes de ser esterilizado.

tos productores han hecho grandes avances en cuonto a la con -
fiobilidod de este complejo material naturnl y los intervalos observpdos
en ¢l grpde de absorsidpn, reaccidn de los cejides, vy propiedades Elsicas1 ;.

han sldo reducidos considernblemente., Un gron nimero de acercamientos —



pars lograr uyn materinl mns uniforne medisnte lo preparacidén de hiles e

can toldgenc regencrado, hnn side posibles,

Lo ebsorsitn del Cotgur depende de 1a accilin de las enzimas —

protecliciens y su grode podrd diferir de wne localizacifn tisular g o
era. Ei Cargut simple o sin vratery eos digeride wias yapido ¥ ConsetyenLEe

mente Sausd uh #Bayoer griado de reaccidn

temprong dol refido que el crémi-
co, El Catgut of raramente usado para

suturar la plel, va que infecciom
nes sourren 8 mehudo Como Conskoucncin

de la respuesta del tejido a 1o ~
tnflamacisn,

T adictibn, la infeccidn puede acelerar lo pérdids de fuer

za ¥ abgorsibn, lo cunl sumentn el riesgo en el lugay do la herids,

La eapoatcisin n los fiuides tisulares acuosos, causa ol entgur
que se hinche y que plerda suw fuerza de tensifn en sproxioadanente 20T,
a5 como una disminucidn e¢n su seguridad de anudado.

El Catgut o5 e} waterial de sctura mpa uiilizado ¥y hastn ol de

sarralle de los suturps de neido poliglicblico, era el finice saterial ab
sarblble Atsponible,

A2)

Suturas Absorbibles Sinrétican,

El descubrimients de que ins Fibras de polyoster sintétieo, -
dncvivadas do los bnjos Acidos alfa~hidriaicoas, tenfan prapiedades accind
cos ¥ biolbutcas, adecundns para ser usndss como suturas nysarkibloy, -~

1levd a la introdutcifin los sutaras Deson en el nho de 1970,

Loa polfweras de Acido glicdlico son convenientomette prepars=-
dos medinnte la polimerizacitn del gliceids dimdétrico ciclicy intermedio
proferentemante con fctdo de Levis u otro catalizndor sstilice—talinsg, -

Al palyester se le ha refertdo también cose Actdo poliglicdlico, poliosd
scetil v Gcida pelikidroxincérica,

Y



. El Bcide policilicdlico. P. F. 224-226 C., ¢9 transiorpado me-—
- diente la rotacién o olta tepperatyra, en {ibras mulcifilamentosas de al
ta teantidod. Suturas de distintoes tanmafies ¥ calibres son entonces pre=

peradas, trenzondo estas hebras en diAmetros apropladoes,

Como pucde ser esperado en un materipl sintético controlable,
1as propiedades fisicns, bioldgicas y de nhsorcibn de lns suturns de po-
ljester aon mucho mis uniformes gque nquellas de Catgut. Las fuerzas iﬁl
cinles de nudo son significativamente mayores y estudios de implantacifn
en animales, indicon que retienen una superioridod de fuerza "in vive" -
sohre el Cotgut durante los primeros 20 dias, perlodo posterior al criti
co para la restauracidn del tejido en la mayor parte de los procedimien—
tos quirlirgicos. la tuy leve renccidn a las suturas sintéticas absorbi~
bles, llevaron 8 su uso on una amplia variedad de procedimientos operati
vod, inclusive en tejidos, notablemente cutancos y subcutanees, en donde
muchos citujonos empleaban previamente suturas no absorbibles para ovi——
tar las complicaciones de Catgut. También han sido nprobodas para ciru-

gin oftdlmica, pere su uso segure on cirugis neuro y cardiovascular, no

ha B8ida establecido sln.

Se cree que lp absorsidn de este tipo de suturas 1lova_d:dqha.

n traviés de una resccibn de hidrblisis que no requiere de la 1n:cgveﬁ-f*f

cifdn de enzigmas copo la requieren los materinles ;nligiqosos, :ﬂ

B} SUITURAS NO-ABSORBIBLES:

Las auturas no absorbiblies, son ﬁuh;nh dg'iatefiil'qhn xééis-fiil o

ten la digestidn enzimftico en tejidos vivos en uns fd:m&.a:acti%ﬁ.'ﬂuhn. .

-



sucura puede estar compuesta de [ilomentos sencillos & miltiples, de £
bras orgfinicas o metilicas compuestas, constituidas en hiles mediante —
torcido, trenzado o enrollado. Coada hebra es sustancialmente uniforge -
en cifimetro cn tods su longitud, de ocucrdo & los requerimientos de la -
Earmacopea corvespondiente: El material puede no presentar celor, pre-=-
sentar color natural o bien, estnr tefide con colerantes aprobados por =
1a F.é.A. Podrin estar recubiertos & no recubiertos y tratados & no pa-
ra capilaridad, caracteristica que permite £l paso de fluidos tgiglnrcs

-

# través de lo hebra,

B.1) SEDA QUIRURGICA:

La seda ea el matericl no nbaorbible mhs usado en suturas y s
conaiderado por muchos cirujanos que tiene las mejores caracteristicas -
de mancjo ¥ anudndo, Al materinl empleado (Seda) se le trata para elimi-
nar el recubrimjiento ceroso que tiene, Por lo general es tefide de ne—
gro v recublerto con cera o silicon para reducir su capiloridad y mejo-——
rar su manejo., La materin prima, o8 la fibra producida per 1n larva del
gusano de seda al hacer su capullo. En su estado bruto, es de coler crg
moso o paranja. Las fibras son trenzadas en forma de la hebra de lo su-
tura. Las suturas de seda trenzadas presenta una alta resistencia a la

tensidn,

. Como fibra de proteins natural, la seda presenta cliertna varia-
bilidad en la reaccidn de los tejidos ¥y a menudo plerde un tercio, & mis
de su fuerza original en el cuerpo en un periodo de scis meses, A pesar
de estnr clasificada como sutura no-absorbible, fragmentaci®n y afin ceom
pleta digestifn de fibras implantadas han sido observadas en periodos ——

cortos da tres mcses despuis de lo operacidn.

11



*F.D,A., Food and Drug Administration de los Estados Unidos.

B.2)  ALCODON:

Las suturas de algodin son preapradoas mediante el toreido de -
lnrgﬁs fibras. Se mapnejnn bien § presentan buens seguridad de anududo,
poro son lns suturns mis débiles actualmente en uso. Manticnen su fuer-
2a "in vivo" mayor ticmpo que la sedn y es similar en cuato o la rnucéiﬁu
de los tejidos. El {inice inconveniente es que se deshilachan con cierta

facilidoud une ver ioplantadas,

B,3)  HYLOM:

El nylon es un plimero polismidico derivado de sintesis.quini-
ca, oonofilamente ¥ multilamentos trenzados son utilizadeos. 5Su resisten
cia a lo tensibn es muy buena v lo reaccibn tisular es muy moderada. De-
biﬁo a su elasticidnd, el cirujano, a cenudo ata tres nudo para uvitar.“
el deslizamicnio del hilo, Generalmente el nylon responde muy bien 2 la
retoncibn, ; cerrnodo de la plel, ¥y en pequefiof calibres es utilizado en

oftalmologin y microcirugia,

B.4} POLIESTER NO-ARSORBIBLE:

Esta fibra provee la sutura sintética, no-abrorbibles, miés fuer
te disponible, y sus propicdades de tensién permanecen constantes en lar
gos peribdos de tiemp. Esto fibra se fobrica, para suturas cn dos for--
mas hasicas: fibras no trotados y trenzadas en hebras multifilamentosas
y hebras multifilamentosas trencadas inprecnndas con teflon, Este mate —
rint ofrece al cirujancmaxioa visibilidad, debido o su ro absor=ién de

fluidos del cuerpo v al contraste de colpr, E1 polyesater tratado, ofre-

12



ve venratas adicionofes come sop: un paso suave a travis, del tejida y ~

w4 buen anudsdo. Asbos tipos de poliister cnusan una reaccibn ainima en

los tojldos y son utilizsdos primordiaimente on cirugla gencral, cardio-—

varcular y plisticae,

8.5 HETALES:

Unn soplia variednd de motales han sido utilizodas en suturas,
desde los metoles preciosos en )n ontiguedad, hasta las mis modernas a-—
leacionen, En la nctunlidad, is mayorin de las suturag met3licas, son -

fabricadas de aleaclones de acere inoxidable, Este materinl, se coracig

riza por su rron resistencian a la rennidn, hajn reactividad de los teji-

dos, es8 inherte y muy flexible, Pero presenta el inconvenliente de su -

poca manejabilidad v el peligre de la ruptura por fatiga,

1.4 Aeuias Quirlirgilcas:

las agwins quirlirgicns son consideradns como purte integral de
las spturas usadas en cirwgia, debido o que ostns son indispensables pa~
ra insersién de la sutura en ) Ipjido. Estas deben estor disehadas de

tnl matera, que produzcan el minimo traumarismo en el tefide. Son gene~

raloente fabricadas de acero inoxidaule templado, o blen, do acera al = ..

carbén el cual se recubre de niquel pars prevenir; ila corrosibn. Deben
gor lo suficientemcate rigidas para prevenir un panleo excesivo, i al =-—
fwismo cieapo, lo suficientemente flexibles, pora evitar su rupturn. Do~

ben ser lo suficientemente punitingudas pern penctrar e tejide com la mi

nima resistencis ¥y ser ois fuertes gue el tejide a ponerrar. Peberin es .

13



tar perfectapente limpins y resistentes s la corrosidn o godo de evi-

tar cualquier infeccibn.

De los muchos tipos de sruias disponibles, ls onguia cspecifica
pente suieccionndu. cs determinada por el tipo de tejidos B ser suturado
su localizacidn ¥ su nccesibilidad, tamafio de hile y 1o preferencia del
cirujnano, MNuchos tamnfinos ¥y tipos de ngujas, tanto agujns con ojo, como
combinaciones de sgujas ensapbladas con la sutura, estan disponibles. To

das ellas tienen tres componentes bhislcos: el ojo, el cuerpo y la punte,

£l ojo cne en una de lns tres cntegorins, ofo cetrado, Francis
(abierto) o ensamblado {sin ojo). El cic cerrado, es muy similar al ojo
de una aguin casera, ¢l ojo Francés tiene un saliente, del interior del
ofo nl extremo de la aguje. El cnsamblado con el hilo po tiene ofo pues

la saguis esra permanentemente sujetn al hilo.

El cuerpo de ln aguja voaria en tasmfo, espesor y forma. EL 418
metre del niambre varin de 1.55 mm, en operaciones de acerrado ¥ reren—-

sibn dec tejidos hastn 0.050 m. usado en microcirugia. Independientemen

to del tamafpo y espesor, ol cuerpo pucde ser redondo, ovslado, plano o - .

triangular. Los cucrpos planos y triangulares tienen extremgs cortontes

Loa cuerpos redondos y ovalados se van adelgazando caficamente “del excrg
mo superior o lo punta., Toambifén lo forma de Lo aguia, puede ser recto o
curva, dependicndo de lo accesibilidad del tejido. La curvatura puedé

ser 1/&, 3/8, 1f2, 5/8, de circule o medio curveada,

La seleceldn en el largo, ancho ¥ curvaturn de la aguin depen—

dé de el tomnfio ¥ profundidad del fHiren o suturar,

14



1.9 Esterilizacion

Las suturas quirdirgicas Jehen estar esterilizadas para poder ~
ser usadas, por lo Lanto se ho convertido una pricticn estdndar para los
productores, caterilizar su producto antes de ser sncado al mercado aho—
rfnndo naf el procedimiento efectuyado anteriormente en los Hospitales .
Los métodos antiguos de esterilizaciSn con vapor ¥ con calor seco han sai
do desplnzados ampliamente potr los nétodos de esterilizacibn de &xido de
etileno o bien por radincidn ionizante. Ln eleceidn en el wmerode, depen
de de la economi y la naturaleza de lp sutura.

El estejilizante mayormente aplicado ¢s ¢) Gxido de eotilepo, -
debido a que no causn alteracibn alguna en lps propicdades de la sutura
y puede ser wtilizndo en moterjales que son particulormente sensibles al
v;por {eg. guturas absorbibles), Si es usado aluminic u otrus empaquea
impermeables, esterilizocibén con empaque abierto seguido por sellamjento
ascdptico es requeride, pucs restduos del 6xido de acetileno pueden per—
manecer, Unn guia de aproximadamente 250 ppm. ha sido recomendada parn
material y dispositivos medicinales de implante,

La esterilizacidn por rodincidn ofvece un ripido y continuo -——
proceso n envolturn o eppajue cerrado, con bajos costos de operacidn. La
extensibn do ests aplicocidén poars uso comcrcial o5 aproximadomente fgual
ole del 5xido de etileno, Parm sButurar, rayos de cobalto-60 Camma son
preferidos aohre los de haces de clectrones, Este mitodo es uspdo prin-
cipalmente pora Cavgut, polyesicer no-pbsorbible, nylon 6.6, y seda, pro-
duttos que soportan niveles dostficados sin presencn deterioramiento,

El 6xido de ctileno vs preferido porn sututas absorbibles sint&ticos de

polipropileno, lino y algodin,

15



En seneful las suturns son empacodas en pnquétcs dobles diseﬂg

dos pava proveger in esverslidnd,

-
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CAPITULO IT

ESTUDIO DE VIABILIDAD,

}.~ ESTUDIO DE MERCADO:'

T

A continuacidn pfusenturé los lincamientos del estuwdio de Mer—

cado uﬁplendo por ln Sociedad constitulda por Teva Phormsceutical Indus-

tries, LTD. (Isracl), ¥ Suturas v Especlaidades Farmsccuticas, (Miéxico),

A}

B)

AnBlisis del Mercndo:

.-

2,-
3.~

.-

{Qué ton grande os el mercado pars Buturas guirirgicas -
estériles?

i{Eati segmentado dicho mercado, es este caso, como?
éCuales son lam porciones del mercado de los competido—

res?

Andlisis de Consumo:

LQul&ncs son los clientes actuales o potenciales en este

nercado?

acana. especificamnnte. utiliznn les consumidures dicho .
" preducto? . . .

iSon lna personns gue usan cl producto. 1aa mismas que -i
" toman la decisifn de. compru° S .
. uCuﬁles son las necesidndes y dosuos de los usuarios del

: producto?

17



L)

oy

5.~

i0ut: (Quidn) es la mayor inlluencia en el proceso de de-

cihlén de conpro ¥ a que fuentes de informaci&n estan —

expupstos?
LComo proceshn dicha informacidn?
&Vbnde y cboo se hace ln cumpra de este producto ¥ cud—

les son los procesos de declsidn usados en hacer la deci

s16n de compra?

iCuiles san los mhs importantes (porencialea) puates de

influvencin en el process de comptra del consumidor o 2 —

cliente?

Aniiints de Comnrcio:

1.~

2.~

3.~

iQué intermediarios, {e.g. mayoristns, detallistas), ai
oxisten, estdn localizadon entre ol preductor y el consu
mnidor en el proceso de wmercadotecnial _
iQui tanta inliuyen dichos intermediariocs sobre lo deci~-
aibn de compro del consumidar? .
4Chpo deciden a que productores apoyar ¥ oon qué intensf
dad?

{Chmn sn_bnlnncen cl poder entre el producisr y el comer
cio en este prn&usio. (comercialmentc hablanda)?

LCJ&lcs aon los principales (potenciales) puntos de in—

fluencino en el cooportamiento del mercodo cowmercial?

Arfilisis Competitivo:

-
I.

iOuifnes son los cowpetidores clave vy potesciales en et .

mercadn y culiles son sus principalaa tucrinﬁ ¥y debilido—

‘18



E}

des, (financierns, tecnolépicas, de produceldn, de comer

cinlizonctan)?

2.~ iQue tan exitosos son {porcidn del mercado, utilidndes),

¥ qui tan importante es este mercado para ellos?

EX ADICIOR, 105 SIGUTENTES FUNTDS SON REQUERIDOS

EN EL CUESTIONARIO DEL MERCADO DE SUTURAS:

1.— Desgloce ¥ anflisis de los materioles de suturos, (Cat—~—
gut, seda sintética nbsorbibles, sintéticos no absorbi~—
bles, etc.).

2.~ Articulos wis utilizados.

3.~ Estimocidn de la poreibn de wmercado de Suturas f Eéﬁuc{g
lidades Farmacluticas, S. A. de C. V, o

&4 ,- Requerioientos de registro. o

5.» Requerimicntos ecapeciales sobre intoruﬁcibn zscrttn-eﬁ -
el producto. . . :

6,- Patentes. : ] s

7.-  Aceptacién de los nombres comercinles, CHROMON, cu-rmu
MONOFIL, NYBRON, 4EVAPOLYSTRON Y TEVASILON. "

19



© 2.= - PENETRACION DE MERCADO:

Los suturas quirirgicas estériles son utilizadas en tres depar

tanentos de un Hospital, principalmente en:

~  Sala de opernciones,
= Saln de pinccobsatetricin,

~ Snlu-de emergencia.

El especinlista en Hospitales llamari n todos los hospitales -

con cl objeto principal de ganar terreno cn el campe de las suturas qui-

riirglcas ¥ su mercado.

La herramienta que necesito es: un catilogo del producto, muon

tras para evaluacidn y algin otro producto de¢ apoyo, para lo promocibn -

del producto principal, {suiurns Quirbrgicas).

Estos materinles deberin ser probados cuidadosa y estrhtégl:u-

mente, esperande una retroalimentecifin sacisfactoria de parte del clien- e

te,

EJEMPLO:
HACER QUE EL CLIENTE CAMBIE DE LOS COHPETIDORES Y PERSUADIRlﬂ

ca

A ADOPTAR/PROBAR/COMPRAR LAS SUTURAS mam"ma" B

PROMOCTON: L '
) Enfermerns principnlns de ln Sala dn Operacinnes.
T Son ‘el objctivo prinordlnl. Son ln gente qun dc vern

entiendc de suturas”

En el lnnzauientn o iutroducciﬁn de un pruducto quirﬁrsico. la

fcnnfinnza de estas enferncrns [} esenciul. Genuralnunte. el almacen dn - '




sulrtuas ¢std en ¢l anexo de lo ssla de operaciones y la enferﬂeri en Je=

fe, mantiene el inventario y proveeri al ogente de compras con las &rde-

nes para el puevo mnterial requerida. Quejog ¥ otros problemas se discu

_ten directnmente con la enfermers en Jefe,

PROMOCION:

2.-

Agentes deo compras,=~

' Ko necesarinmente entienden usualwente los tecnicismos -

referentes a 1as suturas quirfirgicas, pero son gente con
laa cunles, los negociaciones respecto a precio, se lle-
von a cabo, (o con sus supericores,; en ¢l cnso cn que losm
los hospitnles hacen sus pedidos através de una agenciys
central. E. g, SECRETARIA DE SALUD,

Cirujnnos,-

Este es ¢l grupo de personns mew :importantes y solo los
miiE8 importantes de cllos son visirados,

En el perieodo inicial de introduccidn o lanzamiento, se—
guramente pueden Ser {gomdes Porta Nuestros propdsitos,
Por lo tanto ln promecidon de productos de Suturas en mer
codos inastitucionalizadosa, deberd tener un doble acercn—-
miento:

Ganar la confianzo ¥ la oprobacion de las enfermeras y =
y los gerentes de compras locales o nivel olemental, de
wodo de poder generar presidn, en el otro nivel - aquél
dge log departomentos de compras del Gobierno, los cuales

gon sensibles o loa precios.
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‘2.~ INVESTIGACION:

_ En in prlne;a_[hsc de penstracidn de mercado, se investigd y -
"se liegd u ia cénclusf&n que al ser el Sector Piklico, (Sector Salud), -
‘el nerﬁhdn mhs vipble 4 atncar, debido o los voliimenes que manejan por -
..uo ruqﬁcfl£ de hnn no[{aticndn fuerza de ventas, sino una labor de ven--—
“taa dirigida hacia lam cabezas de cads una de las dependencias guberna=-
_mentales y descentralizodas, ¥ o los encargados de compras en dichas ins

tituciones.

A continuacidn se predenta ung visidn esquepitices mis clara de

dicha investigacidn v las conclusiones que &sta orrojd:
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PLASEACION ESTRATEGICA DE :

SUTURAS Y ESPECTALTPADES FARMACEUTICAS, 5. A. DE C. V.

- EL CRECIMIEXTO DE LOS SERVICIOS DE SALUD PUBLICOS Y PRIVA-
DOS GENLRA UNA DEMANDA CRECIENTE DE SUTURAS. |

~ L MERCADO DE SUTURAS ESTA FUERTEMENTE CONCENTRADO EN INS-
TITUCIONES DEL SECTOR FUBLICO - IMSS, 55, 1SSSTE,

- LA COMPETENGCIA ES INTENSA FRENTE A EMN QUE DOMINA EL MERCA
DO DE SUTURAS.

-  SEFSA ACTUALMENTE TIENE IMPORTANTES DESVENTAJAS COMPETITI-
VAS FRENTE A EMN. _

~  SEFSA PUEDE REFORZAR SU POSICION ANTE EL MERCADO Y LA COM-
PETENCIA SIGULENDO UNA ESTRATEGIA EVOLUTIVA.

* EMN - EMPRESAS MULTINACIONALES.
 SEFSA - SUTURAS Y ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS, S, A. BE C, V.



' DEMANDA DE SUTURAS QUIRURGICAS .~ ...

1980 - 1981 °

Derechehabientes .

(MMP) . S

IMSS : ; 24 &

S5 1 M -

ISS5TE 57 05

Quirdfancs (Ho. Q.}° .

1MSS 437 . bBO

S5 329 - 48}

1555TE 132 129 °

Total 1.098 1,290 - 1,319 ]_.'MO . l._Z‘q?_J. 71,239 - 11.35!
Intervenciones L .. ;
Quinmirgicas {(MOp) = i Y
IM55° : 267 257 280 - 3i4 487
55 138 . 182 195 200 - 238
ISS5TE" 55 49 5% 53 90
Total 460 488 - 530 567 . 815
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Total SP
" Otros SP

DOF.
Pemex

SCE
ISSSTE

55

IM5S

Sectar Publico :

ESTRUCTURA DEL MERCADO DE SUTURAS: 1986
Porcentajes del mercado total:s $10MM. Dis. :

Sector Privado

20
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PARTICIPACION DE MERCADD EN SUTURAS
Porcentajes . .

SEFSA
EMN-2 EMX-2
EMX-1

EMN-1 A e

21».-%-: CRV

TR

by ) ;&)4 .{1

2l
Y

1985 1986 1987 1988

92



POSICION COMPETITIVA DE SEFSA

Tecnologia. i

‘Operscién

Comercializacién

Productios

SEFS5A

- _Te:imlngﬂﬁ lec :
TEVA

« Suturas quirar-
lcan
¢« Resctives de
diagndstice
» Medicamentos
humanos y
veterinarios

- Dpcﬁdér‘l eh fase
de arrangue

« Instalacldn de
afuipos

‘. Clpa:l\a:lén del
personal

« Eaterilizaclén

- por radiacldn

- Comerciallzacién
Inciplente

» Promocién penu-
- nal

N Fueru de wmtu -

en I'orm::lén o

- "Linea ‘llmm.t-fh :

+ Suturas en fase
‘de entrada a'l
‘mercado.

+"Reactivos en

proyecto

Competencia
EMHN

= Ampllos recursos
*tecnoldgicos

« Suturas
« Reactivos
« Medlcinas
"« Materlas primas
+ Otros productos

- Operacién ﬂl!lhle‘
cida

. Equlpon instala-. :

dos

T Perloﬁal :ap;:i-

. Encrmu:ién
{OE)

- Camcr:!llizlclén
eltahl::ldn
v Fueria de ‘ve
+» Distribuidore

- Exr.enn ll'ne:

i



ESTRATEGIA DE SEFSA, -

-l . : anlolldhci&nv ) )_:

.cfncinigh:n_ "::>, .

Dtrurﬁi(lcncibé}>

" Mercado = Creacibn de posicifn en clien
. tes clove.
. Precio {costo)
« Servicio
+ Calidad (esterilizaciénd

Increpento on ventss

. Hayor cobertura - -
+ Hayor penetracibn

Diversificacibn de:

» Hercados
« Sector privpdo
. Laboratorios

Productos = CoRCentracidn en suturas
quirbirgicas,

Desarrollo de auturas
fulrurgicas,

Diveraificacidn de

lineas,

+ Hedicazentos

. Reactivos de diag~
nbsyico,

Comercinlizacion = Orgonizncifin de F, deo vepins,
. Contratacidn de wvondedores.
. Capncivacibn
+ Haterinl promccienal

Refuerzo de ventas

« Aopliacifn de FV
. Desarrolla de vendedores

Reorgantzacidn de F.
de venia,

« S5, de Snlud,

+ Laboratories.

Gparacibn = Censolidacifn de opernciin

. Instalacibn de equipos

. Eapacitncidn de personal

+ Control de calidad
(esterilizacifn)

Aoplincidn de operacifn

+ Reubicncidn do Lo planta
. Ampliscidn gradual de
capocidad.

Diversificacidn de

aperacibn.
+ Suturas,
Reactivos

+« Medicamentos
« Serviclos comunes.

Finnnzos = Progracaciin y contral del flujo
de cfectiveg,

. Cotizacidn de precio-concurscs

i R

Planeacidn de crecimlento

+ YVentas
B Egcrncluncs

. lnversiones
. Financlamiento senor.

Mlancacibn y evalua-

clin.

. Proycctos de di-
versificacifn,

* Finonéinalento mayor




ANALISIS COMPARATIVQ DE INDICADORES DE
"DEMAKDA EN EL SECTOR SALUD.

Los indicadores de proceso reflejoan ol resulindo de la interac
€ldn entre la poblacidn que solicita servicios ofédicos en un sistema de
solud (demnnda} y ls ceapacidad de respuedts del propio mistema (oferca).
Pora flustrar el proceso de céilculo y onfilisis de este tipo de indfcado-
res se reallza upne serie de comparaciones con los daros disponibles de -
Ia Secrecaria de Salud (85), ¢l Instituto Mericano del Suguro Soctial ——-
(IMSS), y el Instituto de Scguridad y Servicios Sociales de los Trabajn~
dorvs del Estado (1SSSTE), en laa Arcas deillospitalizaciin, consulta ex—
terna ¥y cirugia, correspondientes al periddo comprendido entre 1980 y —
U84, Las cifras muestran en forma general, problemas de sub y sobre u-

tilizacidn, (Para cdlculoM ver anexo 1),

INDICADORES DE DEMANDA PN HOSPITALIZACION:

1.~ Camns por 100 derechohabientes:

ISSSTE {1984) 0.98
IMSSS, (1984} 1.03
5.5, (1983) 0,30

2.~ Egresos por 1 000 derechohabientag:

ISSSTE {1984) 52.3
IMSS (1984} 63,9
85 {1983) 9.4

3.- Din estancia par 1 000 derechohabicntes:
ISSSTE (1943) 199 -
mMSs (19823 T
oss L Qesa) 49
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4.~ Promedic Genersl de Diss de estancia. '

1555TE - {1983y |

T N S L
CsS - M1988)

' 5.-  Porcentsje Ceneral de ocupacibm. -

ISSSTE .. (1983 .

"IﬁsSf- ;?_“'~-3(19saiI,_

sse0 RE

6.~ Intcrfulo de mlbatitncion .

L 58

B. - -Cam requeridns Mtull.emtu '(mntcniendo const.uatea el prcmdio

de. dinn csmn:.ta y )

.“1983)
(1981)
W '1984)

Comsst
ss.

£ 75 §

S 48
o _.3,3' :

| nmjo dc ncupndon)._;_ :

_Q‘h 591 Canns
30 nﬁ: Cnnas j
ok _ 13!550 t_‘-nms.

f’nﬁiénfeé v
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10.-

Ciruuia Gcnernl .

:.Ciruulu Ceﬁéfal'

jclncté Ohstetricia

. Medicina lntefﬁa

Fgresos por 1000 derechohabicntes ﬁor_rnnn blisica.

. Ramn Binica, . -

| ISSSTE ~ (1980)
85

ISSSTE .

mss o Qesn

55

.. 1S85TE |

IHSS' . (1981) -

_ s
Pediatria

ISSSTE

mss . . (esny.

85

mss - (1981)

(1930')':_-. .
© (1980}

L

10.5
7.4
hoduwumble

12,4 .
48, 3
No disponible.

.:i'é R  .”1-
_;‘._abdsmuua o
_' 7. i .
13,57
:odimﬂmu-':.'

Proncdio de dina cstnncin Pﬁr fﬂ‘ﬂ baaica : o

ISSS'I'E (wso)
7.27

_ Gineco Obs:etricin - 2 96_

'Hcdic.ina Int.crnn

10.2_6' '

Pedinuria - 6,51

' :mss (1951} L ss.
5.18 o o
N |
e '_6.3# o Ko d1sponible.
632 ' '



11 .~ Porcentaje de'aduﬁncion por rama biaica,

3.~

14,~

o | 1SSSTE (1960
Cirugla Generat = = 78.0%

" Ginocco-Obstetricia 73.2%
Medicina Iptorna 78.5%
. Pedtatrfe 58.3%

IMSS '1981)  55.

83.1% '

78.92 L _
71.3% - No disponible,

70603

Intérruie de subatituci®n par rams bhslca.

(ISSSTE (19803~ INSS (1983} sS
Cirusfe General 20 dfas 1.3 dfas
Ginccoobsterricia - 1,1 dlos. . 0.1 dfas.
Hedicing Interna . 2.8 dlas

ettacete 7 dles

2.0 dfas Mo disponible.
. 2.6 dies,

Pacientes ntendidos dnnniﬁunkc'por cama censable por rams biisicn,

. ISSSTE {1980}

Ctrugia Gemeral - ' “24 poc,
Gincco Obsterricia - ili.pac.
Hedicina Interna _'_' 'iﬁ paé.
Pedlatris : 12 pac.

mss (1981)  s§

" 66 pac..
205 panc,
27 Poc.. “Ha disponible
22 pac. '

Camns requeridas nounlmente por rama bisice {mantoniendo constontes

promedio de dins catancin y porsestsie de ocupacion, ), !

JSSSTE (1980}

'Cirgg!n Gcnﬁral_ 2,183 cﬁmas
Gineco obstetricia 550 camas
Medicina Intcerna 2,438 comas
Pediptrin 2,965 camas

M58 (1981) 55,
2,951 comas
6,008 capas
6,818 camas  No dilsponible

14,49 .camas.
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~ - IHDICADOR -

CAMAS POR 1 000 DH.
Egresos por 1 000 DH

Dias estancis por 1,000
derechohabients
Porcentaje Gcnernl.dc
Ocupacibn.

Intervalo de subatitncihn
Pacieﬁtes atendibles por
cams censable al afo
Camis Tequeridas snuslmente
Camrs Censables

ERrescs

1SSSTE

- ¢1980)

0.98 .
52,3

199 . -

69.8%.
1.8 dina

62 pacientes
'41597 copas

5,756 camos,

285,000

Inss

191y
1.03

63.9

e

80.5%
1.2 dins

61 pécicntus

30,467 canas

30,046 camas

1,858, 262

58

- (1984)

0.30

9.4
. 49.

- 51.0%

1.6 dins.

50 pacientes. .

13,550 camas

15,251 compa.

677,512

- 3%



‘cuadro 3

Resuncﬁ de indicadorea de hospitalizacion

" por fun# bhsica,

- SERVICIO

Cirugin
Ggaetnl

Ginceco
- Obhstetrricia

Hedicins
Interna

Pediatria.

INDICADOR

"ECRESOS POR 1000 D,H,

ropedio dins eatoncio
orcentaje Dcupacion
Intervalo de Substituclon.
Ppcientes atendibles por camn
censable,

Egresos por 1000 DH

Promedio dias estancia
Povcentaje Ocupacion
Intervalo de Subscitucion,
Pocientes atcndiblea por camn
censable,

Eptresas por 1000 DH

Promedio dlas estancia
Porcantaje Ocupacion
Intervalo de Substitucion.
Pacientes atendibles por cama
censable,

Egresos por 1000 Dil

Promedio dias estancia
Parcentaje Ocupncibn
Intervalo de Substitucion.
Ppcientes atendibles por cama
censable.

I55STE
{1980) .

10,5°
7.27 dfas
1.82

2.1 dias’

24 paclentes

12.4 :
2,96 dias
73.32

1.1 dins

112 pacientes

6.4

10,26 dios
78.5%

2.8 dias

13 pncientes

7.1

6,51 dins
58.3%

4.7 dias

12 pacientes

Mss . :

- '('1'98_'1)'_.':' . R
WU
331 fgdtoe:

1Y dies

64 ﬁa:iéntcs.

48,3

2.54 dias.
7B.9 %
0.7 dias.

205 pociences.

7.0

6.B7 dins.
77.3%

2,0 dias.

27 pacigates.
12.5

6.32 dins
7.64%

2.6 dins.

22 pacientes.
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R ?nrcentuje_d% derechuhnﬁiuhicg 1nce}1§niﬁnn_ﬁu&fﬁrgitanaﬁtc._'f'
ISSSTE i (1oB&)- . 2.3% -

.?-‘- Porcentaje de egresea-intervenidon quirfirgicomente.

L ussstel U {lemwy S, oroamaam o,
SS . . v o (1983 . 4b.6%
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| DATOS ADICIONALES pﬁoﬁoncxouanos POR EL
INSTITUTO nsxlcaﬂo DEL

5 EG U RO SOCTIA L .

EN UN DIA SE:

REALIZAK 2,534 INTERVENCIONES QUIRURGICAS.

ADQUIEREN 510 HILDNES DB PESOS EN HEDICAHENTDG
Y. HATERI&LES DE CURACIDW* :

N0, f. . Dentro de cste categorfo se inclufen las Sﬁﬁﬁfns_ﬂuirﬁrgl

cog,

Estos datos [unran proporciunadus por nl Scsuro Socinl en el -
iniorne Anual del DirQCtnr. cl Lic. Ri:urdn Garcla Sainz, correspondicn- )

Lu a 1956.



2;. YIABILIDAD FINANCIERA:

A continunciﬁn se prcscncarﬁ el estudio de ?inbtlidnd Finnncie

ra del Proycctu- . Su:urau y Espccinlldndes farmaceuticos, S a de C, ¥V

Dichn:préacntnélan consistirthd de 7 aimulncioﬁeé en loa cunles

las vurinblos se irén nodi[icnndo para podcr conocer cualns son 1os pun-

tosn finoa do el Proycctu.

Parn dicha pimulacidn se ut!lizﬁ un nodeln en cowputador. cl —.: 

cual urroju los distintos resultados al combiar las vnriahlea.

Parn 1as Simulaciones:

. n)

| b)
b}
o
e)

£)

Factor de Crecimiento: ’

Dstos de la Num III en ndeclante son prnpurcinﬁndn pnrlél
Conseso Nacional de Poblacibn (CONAPD). '
1nvcrsiﬁq:

Cifras en U.5. Dolares.

Parcicipacién de Mercndos

Yariable en X; (Y0) indicn No determinando,

Flujo de efectivo:

Cifras en millones de pcans.('OOO.DOO)

Valor presente neto (VPN):

Cifras cn ('000,000)

Tosa interna de retorno {TIR):

Cifrog en (*000,000)
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1.~ PATOS CONSTANTES PARA TODAS LAS SIMULACIONES ;

DIAS CARTERA

DIAS 1NV, M.P.

DIAS INV, B, T.

_ BIAS PROVEEDORES
COMISION

FLETES

FLJOS DE ADMON, (2)
COSTO FLIO/DIZ 1986
VENTAS ANUALES SUTURAS
COSTO VARIABLE (DOZ)
ARANCEL #F

PLT RECUPER & FLJO
PCT RECUPER CAP TRAB
PCT ISR '
FCT RUT

45

60
25 -
650 -

5.0

5,0

8.0
1,500.00
50,000

2,000.00
13,5

- 42,0

10,0
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2.- TABLA DE RESULTADOS PARA_LAS SIMULACIONES (CALCULOS EN EL ANEXO NO, 3).¢

i??‘:ulu:iﬁn Variables Criticas Reaultados.
Tohy, 10A7 1958 TR L |Tml=

Foctor de Grecimiento — 1,20 1.50 1,90 1 .00 1.00 VPH « 46%
Inversion 100,000 | ==— 150,000 L-- —

1 Participocién de Mereando XD KD ND k] iD JND
Fluto de Efectivo (12) 135,6 1202.9) [3st.0 [03.0 342,3 TIR = £19.8
Fattor de Crecimiento _— 1,20 1.50 1. 50 00 1.00 VPR = 496
Inversion 100,500 2%,000 125,000 F—- p— ——

11 Particlpacidn de Hercado 1¢] E3] H Hi] D D
Fluje de Efectivo o 92,3 {128.9) [.2 [400.0 35,4 TIR = 116.4
Foctor de Crecimiento ——— 1,4219 1.0202 i,0198 £.0193 1.0145 PN = 1,005
Inversian 100,000 25,000 1135,000 -—— -— ———

111 Participaclén de Mercode ———— k] 15 1a i 20 |T
¥lujo de Efectivo (&F3] 0d.8 1681 92,5 33,5 603.,9 iR = 205.1
Fartor de Crecimiento -— 1,015 1.0202 j.a198 p.0193 0185 NP = 281
Inverssbn 104,000 25,000 125,000 ———r e ——

v Participicidn de Mercodo —— 2.5 1.9 1] 0 10
Flujo de Efectivoe 72y 3.1 (131,88} pav.t P4 .2 280,9 FIR = 61,1
Factor de Creciniento - 1,0215 [1.0202  h.el98 ,0192  [1.0085 VPN = 1,862
1nversidn 100,000 | 25,000 125,000 pr— = el

v Participacidn de Mercndo — 7 20 po 0 30
Flujo de Elvctive {72) 121.7 362.8 196, 0 25.7 927.0 [TIR = 302.3
Factor de Crecipiento —_— 1.0215 1.0202 .0198 L0153 1.0185 PN = 1,005
Inversidn 100,000 {~—— 150,000 p==- - =

vi Participacién de Mercada ——— 5 15 o ho 20
Flujo de Liective (72 na.o 94.2 T8, 4 529,8 01,0 TIR = 212.5
Facror de Crecimiento ——— 1,005 1,0202 11,0158 .0191 1.0185 'PH = 971
Inversion 100,000 |-—— 100,000 50,000 {-— ——

vil Parvicipacidn de Mercado, —_— 5 15 Yl ED 20
Flujo de Elective (72) 1120 260.9 EOB.& 78.6 590.7 IR = 229,4
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wﬂsmﬂm: _

Lns cnuisianes nancjadns con los reprEsentantes Y vendedores -

. de ln enprcsa !nncinnnn dn ln sisuionte mancrai

Y '__._szcron PUBLICD. S
. Ba ventns. contrutas Y requisicionca hechns con el Sector
'_Pﬁblicn, (nrgnnismos del Sactor Salud ¥y Servicilos Hcdicna

' de ewprnsaa dascnnnrnlizadns). se plantes una politica que

“afrece un 5% o representantes y vendedores. ESto no tn—

'ciﬁye concursas lpcales o naclonnles, ya sean particula—

res de uns institucidn o consolidndos.

' B)  SECTOR PRIVADO. _
. En veontas al Sector Privodo la policice plantea una comi-
sifn que fluctle entre un 10% y 12X, dependiendo del meon-

to del pedido, asi coon de las condiciones de pago pacte-

das,

Loa Fletes contemplan el cnvio de 1; mercancin, de_ln Cau; 594:
triz en el extraniero, ag! como de accesorios afines n 1# produccibn.de
las suturas quiriirgicas, tales como: ngujas, materinl espc;ializndo de’
copaque, etc.

Se enlcula que el cnﬁtu del f;etn os de un 5% del costo total
de prodqcciﬁn.y venta poar unidad de producto terminado. Esto aé calculd
en bnse a las tarifas 1ntcrnnc10n;1us.do trunspnrtﬁ ﬁéreo. auﬁnfizndns

por lo IATA y vigentes actunlmente.
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El flete dentro del pais se calcula Que es entre un 0,3% y uﬁf

0,51 del.costo de venta totanl, buscando optimizar el wmedio de transporte

de acuerdo & 1a vficacia de 1n relacidn tiempo/costo.

El flete de muterins primas de parte de nuestro proveedor se —

monejn como parte del costo voriable de produccidn y es aproxiwndhncntn'

_D.40 centavos de dolar (precio internacional) del precio d& ignﬁh;"m :

El flete de distribucidn del producto, yn seo en el 1nt§riaf”;ﬂ

"de 1o Replblico & de exportacidn, es maneiado dentro del. costo .vhi?_iabla_'

de venia.

St -
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DEPRECTACION:

La mayoris de los activos fijos tienen unn vida limitada, es - -

deC1r.léllos serin de utilidad para la emprespg por un nimero limitado dn

pefiadoé cﬁntahles futuros. Lo anterlor significa que el costo de un ag

. tivo debetf sor disteibyido adecundamente cn los perfodos contnbles en -

‘lo8 que el activo derﬁ utilizado por la empresa.

Ea importeante enfatizar que la depreciscidn no es un gasto I
real, sino virtusl y es considerado como gasto solemente para propbsitos o

’ dn_déterﬂinur'los inpuestos a pagar. Cunndo las deducciones son signifi

cativos, el ingreso gravable disminuye.

El concepto de deprecincifn es muy importante, pucsto que de— -

" precisr activos en perfodos cortos, tiene el efecto de diferir el pago - E

de los impucstos,

METODOS DE DEPRECIACTON:

ExiBte gran cantidad de literatura que trata sobre métedos de
depreciocifn. lormalemnte en esta literaturo se explicn el método de 1o
Line@ recta; el métode de suma de afios digiton y ¢l mértodo de saldos de-
) _creciéntes; los cunles para su aplicacidn requieren del conocimiento del
costo inicinl del activoe {rl sonto original de la inversidén comprende =—-—
adeﬁﬁs del precio del bien, los impuestos efectivamente papndos con moti
vo de lﬁ adqulsalcidn o importucidn del nisno a excepcidn del §mpuesto al
valor agregndo, as! ¢oma las crogaciones por concepto de dereches, fle-—
tes, transportes, fcilreos, sUgUros contrra riesgos en la transportpcion

wancio, comisiones sobre compras y hanorarios a agentes ndunnales), sy -
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vida fit1l, ¥ una estimacidn del valocr de rescate al momento de suw venta,
5in esohargo, el métado de suma de afios digitos ¥ »l mdtodo de saldos de-
crecientes sblo se permiten usar en U.5.A. For el contrario, en Mérico

sblo ex vilido depreciar los asctivos en linea recta. Tal depreclncibn -

st deternins en funclén del tipo de activo ¥ de 1a actiyided industrial
en la que son utilizados.

-

Para efectos fiscaies, Surturns y Especiniidadey FarmacBuricas,

S. A. de c. v;. considerarf como mitodo de daprecincibn viponte 2 la fo-

cho de hoy (Reformn Fiscal 1987) 1a Ley del Iapursto sobre ls Renta on -

© sus respeetivas articulas (ver anexo 4),
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A n&toﬂu de deprccia:ibn linenl estﬁ hasadu en ln auposici&n

que ln depreciaci&n dopende unicamente on al pnso del tieﬂpa.l?

El n&tndo de dnprecincia. 'cursn oz gaatus de deprecia-'

cion 1gualnente a cada aﬁn de 1n vida ord dul activa.'

: El coBLO du 6cpreciac16n parn’ cada pcri&do s¢ saca mediante la
.dtvialﬁn dcl couLo doprcclnblu. (costo del bhien duprecinhln menos su va-
”_1or residual). entre ¢l nimero de perlodos contables en lp vidn eatimadn

del nismo. El c&lculo cs el sisuicntu.

COSTO - . VALOR RESIDUAL

YIDa UTIL

Por ejenpln. ai una nutnclnte para control de calidnd de mntc—
rialcs ticne un vnlor de s 10 000.00 dolares y tiene un ‘valor residuul -
estimado do § 1.000.00. En este cnsn 1a deppecincibn anual scrﬁm do =—

. S:l%SUO.Qq % bajo este método:



,$10,000 7, -0 U§3,000 0 = . $1,800°

y la depreciacisn para los cinco hﬁdQﬁiériéir'uf”

- ¢ . DEPRECIACION ~DEPRECTAGION-  VALOR

COSTO ~ ANUAL - < .\ ACUMULADA. “ PRESENTE

Fecha de compra ._:_ 5_10.930' LT, T
Final delafio 1 10,000 - §1,800 . -5 1,800
Final del afio 2 10,000 1,800 L 3,600
Finol del ofio 3 10,000 l..B\.DO-' = 5,400
Final del afio &4 L 10_000' N ;'Bm 7'200 [
Final del afio 5 - 10,000 . l.éob .' o 9.000

Existen tres puntos importantes & notar de cste progroms de do

preciocibn lineal. Frimers, la deprociaqi&n_eg 1s uﬂsmn:chdn”qnoi;'SQ-;

gundo la depreciscién acumulada aumentn uniformemente. | Tercero; el va—.

. lor present® disminuye uniformemente hasta que alcanza su'valéf_rébidq#i'f:'f o

estimado,

Actualmente, bajo la nuevn Ley en vigor de 1n Iupﬁpsfa'hohfe‘- -

- 1o renta (L.5.K.), se permite la revaluocidn de activus._ﬁtglizanﬂo bédo_

. pardnmetro el Indice Nacional de Preclos.
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TIPOS DE COSTOS DE PRODUCCION: -

Las costos de ptodubciba se dividen en trex clesificaciones bi
slena: Materisl Dikecto, Hano de Obrg Directn y Contos fijos de fabrica-
" elén. loa dos primeras son costos [Mrectos o cuanto se entuentran di—

rectasente relacionados con ia produceibn de los bieres.

Producir unn unidad requisre de una ciertn cantidnd de macerinl

¥ de mano de obra, {tantlidades constante por unidad).

Ko todo el materinl ¥y costos de aano de obra uon directos, Ope
raciones de produccidn requierer de wOltiples accesercios. Tombién se -~
sequicre de Mano de Obro Indivecta, tales como suporviseres, copataces,

ere. Eatos costos ifndircctos, que focilitan los operuciones, pers np -~

s¢ convierten en parte del preducto, se clasifican como Costos Fijos.

Lga costos Lijos de Eabricacién son los cosros de producciGn ~

diferentes al saterinl utilizado y & la mano de obra. Dentro de eata ca

tegorin cafn : Mano de obra indirectn, accesorivs de operacidn, hoerra——-

nienta, mantepimiento, merpas ¥ deaperdicios, etc.

Eston costos e telacionnn con la copacidad instalada mas que

a la capncided utilizada.



PROPORCION DE COSTOS INDIRFCTOS:

Lo adutnistracidn de una planin debe conocer el costo de produ
cir upn unidad., Esta iaformocidn por unidud 25 necesaria como unt base
pare fijor los precias de vents y en el cstpblecimiento de est@ndares pa
ra efectos de control Jde costos,

Primoramente, la cantidad do materls prima yfo mana de obra re

queridos pera preducirs uns unidad es estimado, lLuege ) costo por canti

dnd ¢g desarroiladg; finaleente, multiplicando la cantidad por el coato

arrois £l costo estimado por ynidad,

Loz costos indirectos de plantn, en contraate, estan tompueg-——
tos por unn variedad de elementos, incluyendo nlgunos costos po directa~

mente relocionados a la prodeccidn de una unidad., Los medios indirectos

empleadon en lo predvccidn son llamados "Porcidn o proporcifn de costos

ipdirecros”.

L.a proporcidn de costas indirectos sc desarrolla medionte el ~
caleulo de los ceostos indlrecies tatales de planta por ta periode ¥ com—

parandolo con el total esperndo para unn baze de costos indirectas, to—

les como e) coste de wmano de obira directa.

Lis proporcidn resslisnte por los costos indirectos puede ser —

ahors multiplicada por 1o cantidod por unidad de la bnse pava estimar el

costo indirecto de producir ttna unidad de producto cersinndo.
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La funcian de 1n base de costos indirectos, cs de actuer como

“un puuntuicﬁtréﬂloa'dostos indirectos totales y las unidodes producidas.

o -E1 entnhlocimiento de una bucna relacidnde las upt's se logra
usnndo nrtfculos quo sc pueden catnlogar en la base unitaria de produc—
_.ciﬁn. tales como costo de lu materia prima, mano de obra directa y horas

maquinn._-La atecuncibn dc la conexidn con los costes indirectos totales
':depcﬁQd:cn gue ﬁjpd do costos indirectos son predominantes en una opera-

c!én particulnr.' En nuestro caso, por ser uno operacidn intensiva en ma

- ne. de obrn. debcrﬁ usar costos directos de mano de obrn u horas-hombre -

:_ por unldnd.

_ 'j:Ln_nnturanza indirecta de cstoa costos también causa proble—
B ﬁus'eﬁ ia usi#naciﬁn.do esta costo o los bienes al producirse. El costo
difu;to ﬂul.matcfial puede ser determinado o portir de los remisiones, ¥
. loﬁ.costoq do mnﬁo dﬁ ovbra de las tarjetas de cada empleado; pero el to-
 ';n1 de c;stns indirectos no serd conocido haasta gue temine el perfodo’

.Entonées‘un“estlmado deberd ser capleado, s8i todos los costos S¢ van a —

ligar a los bicns de produccifn. Este estimado se llama ™

"' to aplicado™ y se calculs a través de lns veces de la propercidn de loa

:qstﬁs indirectos sobre ln base de los mismos,

Debido o que esto eca un estimado, y diferiri del costo actual
incurrido, sard nccesorio un ajuste. Este ajuste serd posivive o negnql

va,; segun sca ¢l caso. Este ajuste se hard al total de los bicnes proﬂg

cidos en un perfodo,

costo indirec
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PARIDAD PROMEDID § 1,760.00
{CATOUT CROMICO SIN AGUJA CL. 2/0} 1987
ESTEHACION DEL COSTD PARM PROUUCIR UNA UNIDAD

ELENENTO ESTINADO FUENTE
Cantidad Marerial recto 10 hilo / wnidad Bisefio de Froducto.
Costo de Marcrini $325.00 / hilo * Copproa.

Mano de Obro Directa /4 hr. } unidad Hetodosa

Costo do H. 0, $550,00 / hr. Snlarios

Costo indirecte del Periodo  $8'000,000.00 Prosupuesto

Volfimen de Produceibn 10,000 unidades Plancacidn do Pro—

Queeibn.

COSTO ESTIMADG PaRA PRODUCIR UNA UNIDAD,

Haterinl Directo 14 hiles o :
. = 4325, %ifhtlo ' - 5 3,250,00

‘Mano de Ohrs R VT o
: : $550.00/hr. - 137.50
5B81.B% X 137.5 . . 800,00

$ 4,187.50

. Tosas de Costo Indirecta {usondo n. ¢, directs i:omo h&su): .

Costos Indirectos Totales pstimadas / (base de Casta Indirectn)} .
" {vollmen usp&rcdn). ' ) ' -
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. B 000, 000 1{137 5) (lﬂ 000) - 5 sza
581 B: dc cosl‘.a de H. 0. dirl.-cto.

. 'Parit_!nd P;nmedto: 'S 1.3_60;00 :

-aPLIc}Nno mg cosmg innm_gacios}'- SRR

Tasa de Costo Indirecto - 58! 3:

Costo ralacionada n los bianus nl prnducirae en 21 periodo'

Hnturinl directo M.l:ual - 100, 000 Mles . . o
el .- @ 325 hilo = 32,500.00
: '-.2 500 hrs. s : _
s sso.oo!hr. = : 1,375.00 "

Hnni: de‘Ohrn _Diro_ct'q

'Costo Indim:to Apncn . L
doato T m e, BEx o .-
T e e, uool oW B'145,200

COMPARACION AL: FINAL DEL PERJODO -
. Costél_i.'lndit_'b'cto..\ctqal S B‘_‘-JSIO.'OQb - '_ '_"Sumando ol costo -
" Costo Indirccto Ap'llic'ndn-' 8"1&5.20_0 ' .'__‘j."de los ‘bienes ven

————— didog para corroc- .-
§ 804,800 - gir el costo actual.

*Costos Inditrectos Acumulndos del mes de Junio,



COSTOS F1J0S Y VARIABLES:

El materinl y la mano de obra directos al igual que unp por—=

cibn de los costos indirectos {tales como accemsorios, herramienta, mer——
mas y defectos) ae relaclonan fuertemente con )la produccibn de una uni—-
dad. Estos costos son llamados "variables" en cuanto tienden & ser cier

ta cantidod para cado unidad de produccibn ¥y sus totales aumentan lineal

wente con el niimerc de unidades producides. El resto de los costos indi

rectos {teles como supcrvisi&n._dcprecinciﬁn. ippuesto, etc,) se relacio

nan mhs a lo capacidad de plantn que nl volémen de produccibn. Estos —

costos son llomados "fijos" en cuanto tienden a ser indspandientes del -

volloen de produccidn en tases totales,

En base por unidad, estos costos varian inversamente con el vo

lomen, 51 el vollmen variurs en una forma sipnificativa, loa costosa va-

riables por unidad ticnden a variar, Tambifn la gercncia pedria cnm-——?

biar la capacidad, resultando en un nuevo nirvel do costos fijﬁ.

Total : \i\ .. .Toral
. . Y
‘,,/’/;::1hudad S _ _ .

- Volfimen

Costos Yariables

' Costos Fijos,

Por Unided
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Loy precios deben scr {ijados de mado gue arrojen unn cierig -
ganancia achre ol costo, ¥ una ver establecidos, eos muy d3ficil cambinr-

1os considerablesente de un afio & atrp despreciondo el factor inflacidn.

Ly gerencia necesita costos por unidad cutables para tener una,
i
base firnpe para fijar precios. Fl costo variable prevel buena informa-~—

£ibn en tanto permanezcan constantes eon base unjtaris de produccidn,

MATERIA PRIMA:

Se defion cono materin primh a todo aguel =marecrial gue me con—
vierte en parte invegral del producte terminado; en el case de las sutu=

ras, Be considera el hilo, la aguin, materiales de empaque primario y se

cundario,

MANG DE DBRA DIRECTA:

Vichos costos son asignados a dichn intervencibn humana ublicg-
ble directapente ol proceoso de produccibn parva lograr praducto teruinﬁdu

en cualquicra de sus fases,
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" CICLO _DE COSTO DE PRODUCCION:

El registro de los coston de produccidn gigue el flujo fisice
de los bienea a producir, desde la adquisicidn de 1a materia prima has-
ta la ventaz del producto terminado, a8l cliente, En €1 registro de es-
tos.costas se yman cuntro tipos diferentes de inventarios. Los regig-—
tros de la materin prim; pe 1llevpn tonto cormo auministres o inventarios
de material dirgecto, dependiendo del articulo, Los costos del producto
en proceso y el producto terminado se llevan en cutntas de su mismo nom—

bro.

Los costos de fabricocidn de un periode se reportan internamen
te en un informe de productes fabricpdos y vendidos, Este informe es —
toabién asiganado a scguir cl fluyjo {Isico de los bienes de produccilin o
1n larga de las cuentas de ipventariesa., El ¢ilculo empleado aqui se deo—
nomina "ondlisis de insumos y productos" y considera custro elementos de
un inventario; nivel dnicinl, nivel finnl, [lujos internoa y [lyjos ex—
ternog., 5i tres de estos fnsctores san conocidas, el otro se pucde deter

’ ﬂiﬂll‘.

Nbotese que este chilculo bisico se usa tres veces eon el inforoe
conh coda producto terwinade dentro del siguiente inventario. Primero se
ugn para ¢l inventario de moterio prims. El costo de materiml direcio y
Qndﬁ'en él pér!odo 8¢ cnlcula, lo cual e85 una de las sdiciones al traba—+
. do en prodesu. El éegundo cilculo cubre el inventario de producto en —

Procesa, urrojondo el costo de los biene Lerminados durante el periodo,
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Este ﬁostd es, en caablio, el inquuu.nl.infenﬁario_deljprﬁducto terminado

Finalmente, el resultado del ealeulo dg 1n produceidn cs el =

coste de los productos vendidos en el pérlndo.
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| CAPITULO 11T

LOCALIZACION Y DISPOSICION DE PLANTA.

| B ASPECTOS GENERALES:

Aspectos clementales en la rentabilidod de cualquier empresa,
son: ln locnlirpcibn ¥y la disposicidn de 1o planta, almacenes, oficinos y
demis unidodes de sy acLividad econfnmica. Lan decinjones referentes o lo

localisncifn encalan dentro de un proceso complejo de planenctidn cstratégl

Ca.

Un requerimiento elemental en los insumos de la pluncacidn es—
tratégics corporativa. es un Bistema de prondstico de lo demandn o corte ¥
largo plazo, la cunl deterwinarid la decisién de toda el proceso de planen-—
cldn; siguiendo este, debe existir un plantespiento sebre lns capacidades
da produccidn, el cual debe estar basado en economias de escals y cn cousf
dernciones de escolas de operaciones, El plan de localizncibn de instala-
ciones es resultade de estes plementos, ¥ 0 Su tismpo, determinatii ol —-—
Lranaporie optimo y la lopistica de distribucidn de nuesiros productes, —
dictori los requerimienios en inventarios, controlard el servicio n clien-

ved y tepdra implicaciones en 1a productividad misma de la empreaa.
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.- PLAMEACTOX DE LA LOCALIZACION DE PLANTA:

Cadn decistén concerniente o Iln localizacidn de las instalacle—

nes de una plants estd estrechamente relacionada con el pronbstico de de—

oanda ¥ ¢on 1o difusidn que se le quiera dar al producto en el cadn deter—

minado espacio de tiempo.

Surturas y Especialidades Farmacedticas, S. A. de C. ¥., ol ser —

ups empresa de nueva creacibn, ¥y tener unn fuerza de promocidin restringi—

da para luchar con sus competidores, mayores en tamadio, copacidad y pehe—

tfncian de mercado por el tiempo que llevan en &1, contempls diferentes ectn

pas de crecimiento, nsi como de necesidades de prowmocidn ¥ venta del pro—

ducto,

A)

8)

)

0

Primeramente sc tiene la nrcesidad de acercorse mucho al —
cliente o clientes potencinles, los cuales al ser Parpesca-
tales o Dependencias del Sector Salud del Gobierne Federal,

ge entventran localizadoas en la Capital de la Repoblica.

la restriccitn en ¢l tomafo de la fuecrza dedicada n prome—
cién ¥ ventas impide alejar la planta productive de lo emr—

presa de dicho departamento.

El tomafio de lo desanda ol inicie de las operociones porml-—
te el establecimiento en un locnl con un firen de trabajo mo

derada en tamnfo,

El Gobierno Federal de acverdo a las disposicigones [ijadoa
deapuis de los sismos ocurridos en Septiembre de 19B5, per—
mite o cmpresss en peciente creacion v del cipoe de indug—

tria conslderada lippia, por no desechar productos nocivos



1l asmbiente, cl cstablecimiento Lemporal en ol Mstrito Fe-

‘deral para llevar o cabo sus operaciones,

fstos cuatre fpctores llevaron a Suturos y Especinlidades Farmn-
cefiticas, a.cansidcrur que las necesidndes para lao primern clapa de opora-
ciones podrian ser cubiertas con un locnl con sede en la Ciudod de Mézico,
con dimensionas su[icieﬁLcs para la elaborocidn de sus Suturas quirfirgicas
cn una rono con condiciones ambientoles lo mAs aduecuadna positles, dentro
de log parimerros ccoldgicos propreionades  por esta Metrbpolis y con facy
1jdod de tenerlo con carjeter de temporal pues tanto el crecimiento espera
dg de acuerde n 18 peneiraciin del metcado ¥ las restricciones de tiempo,
marcadns por el Gobierno Federal para permanccer en lo Capitol no permiten
buscor un psentasicnto con corfcter definitivo, tomando en cuenta el aspec
to cconbtico de inversibn, nsi como lo facilidad de poder tomar lp degi——
sibn de cambinr de esisblecimiento sesiin lo dicten las condiciones ctohbmi

cas del mercudo,

ﬁuspuéa de buscar exhaustivumente locales en las firens permiti-—
dos por el Departamente del Msirite Federal, en las Delegaciones de: Beni
to Juiirecz, Alvaro Obregbn (*), Xochimileco, Milpo Alta y Magdolens Contre—
ras; ge¢ ancontsd uns case habitncidn (de la cunl se phnewn plane), ubicadn
en Periferico Sup No. 3333 con fireas extendidns ndecundas parn ls adoprta—
cibn de uwna drea de produccidn eprosimada de 52 mz, cun facilidad para un
Area de conurol de colidod, espacio parn ser uviilizado como almucén tonte
de moteria prima como de producto terminndo v con habictnciones en la =—

parte superior foclibles de ser usadas como oficinas,
Aparte de lus facilidodes ofrecidas por este local, sy ubicacidn,

N.B., ®*(restricciones existentes on algunns Hireas de la Delegar 1dn PolSticad
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se considera como ndocuada, debide a su factlidad de acceso, asl como Su
loculizneidn ¢! surpeste de la ciudnd en donde el nimeroc de particulass
su#pnndidus en lu mercla de contaminantes del aire de la zona es el mis
bajo de la eiudnd {Dividiends al D, ¥., on Noreste, Noroesie, Sureste, Su

rocstel).

La distribycida en planta implica la ordenacibn fisica de los o
Iemnnt;a industrinlen, Esta ordenatibn ya procticads o en proyecto, inciu
y&, tonto loa espncios necesarios pars o) movimiento del eaterial sluacenn
@ienro, Lrobajodores indirectos y todas las ofras actividades o aervicioa,

comy ol equipn do trobajo vy el personal del taller,

Los ventajus de una buens distribucidn el plenta se tradocen en
rodeccibn del costo de fabricpcion, comn resultade de los sigufentes pun- .

413

1.~ Reduccldn del riesgo parg ia salud y oumento de la sopuri—
dad de loz trabajndores.
2,~ Elevacibn de Ia moral y la satiafnccidn del obrero,

Al personal le gusta trabajsr en unp planta gue esté bien -

.

| destribuidn.
' 3.~ Incremento de 1o grodeccibn.

Genetalmente, una distribucidn cusnto mis perfecta, zayor —
‘produccidn rendird; este significal moyor producciSn, & up costo igual o -
menor; menos hombres—hora, y veduccifn  de horas de waquiparia., Una dis—
tribuclbn pucde ser plaseads con ln sola consideracidn de lo movor produc-

cidn; punde admitir una wayor cantidad de hombres y eguipos ton vistas a —

ung mayor producciln.



4.~ Disminucibn de los retrasos en la produccibn,
El equilibric de los ticmpos de operacibn 7 de las cargas -
de cada departamento, €8 porte de la distribucidn en planta, Cuando una -
. fAbricn puede ordenar lop operaciones que requieren el mismo tiempo — o —~
uﬁ1£iplos de &1 pucde casi clicinor las cocosiones en que el materianl en —
proceso nhccesita dctencrge.
5.~ Ahorro de &rea ocupada,

Los paaillos indtiles, el material con cspera, los distancias
axceslvas entre maquinaa, la inadecuods disposicidn de los tomas de co——
rriente, asl como la dispersidn del inventario, consumen gron centidad da
espaclo adiclonal del auvelo.

lina buenn diatribﬁciﬁn pone de manifiesto estos derroches y

tratn de corregirlos,
6.~ Reduccibdn del manejo de materiales.
7.~ Unn mayor utilizocibn de la manguinerin, de 1o wano de obre
y/o de los servicios,
. Esta o8 sicopre una cuestidn de costo. Cuando el costo de
los obreros es elevado, conviene utilizoar al &3ximo ls wono de obra.
B.,~ Reduccion de materinl en procesa,

Aunque este cs, en parte, un problema del Control de Produc
cidn, tembifén aqui una buena diatritucibn puede ser de gran ayuda., Siem~—
pre que sen pesible mantener el saterial en continuo movimiente de una ope
racidn directamente a otra, setd trosladndo con mayor rapidez o troviés de
la plante y se reducird 1n contidad de material en preceoso. Esto se consi
guec principalmento por reduccidn de les tivmpos de permanencis del material
en espern, | 1

9.~ Acortomiento del tiempo de fobricacion,

Acortopde las distancias y reduciendo las esperas y olmace-
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namientos innecesarjos sc ncortord el tiempo que necesita el ﬁpterinl.pafn
desplazarse o través de lo planfu. ' . ) .
10,- Reduccidn. del ctrabajo admiﬁistrntivo Y del_trahnjo indirce~-
to en general. ] _ ] _ . .
Cuondo cos posible distribuir una plonta de forna que el mni 3

terinl se mantenga en movimiento de un modo mis o wenos nu:onﬁtico, cl tra o

bajo de progromncion y de lanzamiento de la producciﬁn, puede Ber rnducido j-g-"

&n gran mnera.

11.~- Logre de una supervisidn mis tncil y wejor.

La distribuclén puede influir en grnn manern on 1n fucili—- fﬁﬂ: '

dad ¥y calidad de la supervisilin.

12.~ Disminucidn de lo congestibn y confusibn .

Las demoras de materinl, el movimiento o mancjo iﬁng;huario'}'

del miasmo y la interacccidn de los clircuitos de transpér:d. gon fﬁcioros S

que conducen a confusién y quo congestionsn el trabajo. o
13.- Disminucidn del riesgo para el materinl o su éaliand;{
Una buens Distribucidn puede ser sumnmente e[ectivn en ln - ..
reducciun de e¢stas riesgos.
i4,- Hayor fncilidad de ajuste o los combios de cnﬁdiéionqé.
15.; Otras ventnjor diversas. - o

Una buenn Mstribucidn puede prnpnrcinnur otras muchas vnn-_

tojas: un mejor y mis {hcil control del cosro, mayor fn:ilidad dc nanteni- . 

micnto del equipo, un mejor aspecto de las Arcas de trabajo o * wenorens cqg

dicionea sanitariass, rtc.

LOS TIPDS CLASICOS DE DISTRIBUCTON:

Loa tipos cliisicos de diatribucifn son tres:.

Primero, distribucion por pasicifin Eijn.-és decir, pérmanecicﬁdu



el paterial en a;tuncibn invariable. Se tratn de unpg distribuclln en la

que el material o el componente permanecen en lugnr fija: todas las herra
ﬁlungua. maquinaris, hombrea y otras piezns de oaterial concurren a ella.
" Todo el tfabajo se hate = ¢ el producto se ciecuta — con el componente -
principal estacionado en una misaa posicibn,

.chundu. distriyuciﬁn por proceso, o distribucidn por funcidn,
En ella todas las operaciones del pismo procesa - o tipe de proceso = cé-
tfin — ggrupados, Todn 1n soldadurn estd en un hrea, Las operaciones s5i
wilares y el equipu estin agrupadas de acuerdo con ¢l proceso o funcidn -
que llevan a cabo,

Tercero, produccidn en cadena, en linén o pur producto. En #8—
ta, un producto o Lipo de producto s renliza en un drea, pero ol con——
trario de la distribucibp Eijn, el materinl esth en movimiento. Esta dis
tribucibn dispone coda operacidn inmedintamente al lado de la sigulente,
Es deciv, que cunlguier vquipe (Maguinorie) usado pars conscguir el pro-
ducto, sea cunl sen el proceso gue lleve a cabo, esth ordenndo de scuerdo
con lo secuencia de las operaciones. Se trata de 1a blen conocida produc

ci1dn en 1inea o vn cndena.

Cuando combinapos estox tres tipos de distribucidn los tres cla
ses de operociones de produccidn (elaboracidn, tratomiento y montajed. 1o
gromos un tutal (3 X 3 « 9) de nueve posibilidodes. En vealidad, como e-
laboracidn ¥ tratamienie son similares, las consideraremos junias, esto

nos da sels clases do distribucion el planta,

Debemon reconocer estos tipes clasices purgs de distribucidn, -
desde el principlo, Ellos nos ouestran como ciertos {actores Licnen fin—
fluencin e¢n la distribucifing nos permiten clostifionr las diversas distri-
bucivnes en gue trabisjamos o con las que nos enfrentamos, y nos propercio

nan ung referoncia con 1o qma;mdur trabajar. Pero en le industria no an
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contromos, a menudo, vatas distribuciones ea su forma pura, Usualmente -
esLin, unas veces, combinadas con alglin otro Lipo de distribucién: vy en -~
orras, la linea de demptcncidn entre un tipo ¥y otro no en suficientemente
clora.

Algunos productos pecesitnriin una projuccifn ew cadena = uno ca
dene cuidaodesamente dividida y ecjecurndn, Grros preductes, por el contrp
rio, usgnrﬁn en ¢l extremor opuecsia siéndoles necesaria una localizaciba -
fija, Una distribucidn no es tuenn o mala pernmente porque ho tengn una
cadena cuidpdosapente cquilibrada. Uno distribucidn cs bucno mi en coda
coso particular es la que mejor satiaface nuestros objetivos. Y o medida
que lus condiciones cumbian ¥ algunos objetivos nporezcan @mis importantes
gue otros, uha distribucidén o ciertns partes de la misma requericin tam—
bi&n un cambio.

Entre una distribuctén pura por proceso ¥y una distribucibn pura

de produccidn en cadenn, recurrimos, o veces, n una cowbinocidn de amboas,

ECONOMIAS POR TIPG DE DISTRIBUCION.

Debenos  observar los aspecios del costo de cadn tipe de distriby
cibn, Parn lus operpcioncs de elaboracién, comparnremps de nuevo la dis—-
tribucidbn por procese con lo produccidn en eadena, Lﬂ_produc:ibn oh co-
dena dmplica uns mayor inversidn en migquinariu dedido o que, sunque se -
intente equilibrar lea operacioncs Individuales, nunca obtondremos un e—
quilibrio perfecto. Deberemes practicar un entremamiento preventivo mis
intensa para garontizar la conmtinuidnd, y deveremos soportar  un mayor =
custo da instolacidn, Todo esto sigonificari unes costas [ijoé mén altos .
Por otra purte, en cambio ol Lrabajo se woverd mis directamente, existi-

rd menad oancjo de soteriales ¥ ia mano de obra requerird senar culificu
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cién. Elle redunda en menor costo de pperaciobn.
S5i conjugamos csitos costos cn una grifica comp cl de la fig., —
3.1 podemos comparar las dos distribuciones. Notese chmo la distribuclén

por proceso resultn afis cconbmica para bajos voeldnenea de produccibn.

Con las operaciones de montnje ¢l equilibradeo de waquinaria tie

ne: poca importancie y por lo tante, los costos fijos son mis uniformes. =~
Agul 1n cantided o producir tiene una importancia decisiva scbre el cea-
to. LExlscird suficlente preoduccifn o un precdio de venta dado, para po—

gar el coato de instslacibn de lo cadenn? 15 fig, 3.2 nos muestrn este —

problems. Hos aywda o explicar el porgque slgunas producciones en codena

tardon o Yoces tanto tieopo en rendir beneficios.

.
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tidades” es suficiente para que la produccién cn cndenn pueda ser conside " .

Esték anﬁlinfs'nés nrudafﬁn a detcrminhf'en':ndu'ca;u_qp&'”can*

rada como prﬁcticﬁ.

FACTURES_QﬂE AFECTAN A tA DISTRIBUCION EN PLANTA.

se dividen en ocho grupos.:

1.-

FACTOR MATERIAL, incluyenda disefio, varipdad cnntidud. apernéiom_:!l -

necesariss y si secucnein. o

FACTOR MAQUINARIA, abarcando equipo de produccién ¥ herrn.n_licﬂt.ns. .'!
tu wtilizacibn. .

FACTOR HOMBRE, involucrando lo supervisidn y 1us.£crvlclns ﬁuiilin—
res al misno tlempo que ln mane de obrn directa.

FACTOR MOYIMIENTO, englobondo transporte inter o 1ntrqdupnr;nmental.

asl como manejo cn las diversas operaciones, almacenomientos e ins—-

pecciones.

FACTOR ESPERA, incluyendo 165 almicenanientos tenpuralcé 14 ﬁnrnnnen-
tes, asl coto las eaperas. . ._ o
FACTOR SERVICIO, eubriendo el mantenimiento, inapeccibn, cohtrol'dn.

desperdicios, progromacidn y lanzamiento,

FACTOR EPIFICIO, cooprendiendo los elementos ¥y particulafidndcs in=-

terivres y exteriores del mismo, asil como ln‘discribucian_y cqﬁipn -

de las tnstalacianes.

FACTOR CAMBLO, teniendo en cuento la ;ersnt.ilidad. [léxihlliduﬁ A

pansibn.

Los foctores que ticnen influcncie sobre cunlquicr_dlstribuci&p'
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COMO PLANEAR LA DISTRIBUCION

Antes de adentrarnos en el trabajo Teal, ezxaminemos ¢l modn de a8
bordarlo, cosa diferente a los demis. y ni la experiencin ni la teorin y =
por al soles pueden conducirnos o la mejor distribucion. El modo de ep——

frentnrnos con el, deberd ser cientifico o de ingenieria.

La distribuclén en plonta, o=l como todo trabajo de gestibn, serd
ton clentffice como lo sea su enfoque. Este deberd inclulr:

o PLANTEAMIENTO clarn del problema o tarea.

- HECHOS que pucdan ser nmedidos.

b BT PLANTEAMIENTO del problema s la luz de los hechos.
LNALISTIS objetivo gque nos conduzca A4 upa decisidn,
o ACCION  parn consepuir la aprobacion e instalacidn,

L SEGUIMIFRTO ¥y comprobacidn,

Cuando nos limitomos a hoceyr suposiciones o n basarnos (nicampente
en nuestrn experiecncis de trobajos anterlores, no estamos hociendo. uro de.
un metodo de enfoque clent{fico

Se debe hacer uns descripeidin clora del rrabajo o realizar y rqg
nir hechos gque puedan medir ¥ procedon o un endlisis objetive gue los coﬂ”‘.

duzca a ung decisidn andecusda.

FUNDAMENTOS O PRINCIFIOS DE GUIA DE DISTRIBUCKION DE PLANTA

1.— PLANEAR TORO Y DESPUES LOS DETALLES,

Es mejor comenzar por In distribucion del lugar o planta en forma
klobol, y despuls clnborar sus detalles: Frimero, deteroinar lan necesida
des generales con relocibn con el volimen de produccidn previsto. Despuls,

vatablecer 1a reloclin de cada wna de las areas con las demis, consideran—



‘do solamente el movimicnie dc materisl para un patrén de flujo o circulﬁ—-
ciﬁn; A partir de aqul desarrollar una distribocidén general de conjunto.
Solo después de la sprobocion de esta dltima procederemos al ordunamiento
detallado de cadn firea {(es decir, de la posicidn real de los nombres mate-

riales, maquinaria y actividades nuxiliares que integran el plaon detallado

de distribucibn).

£n Suturns y Especinlidades Formaclutlicns, S. A, de C. V., por el
tipo de proceso gque exige el producto, se cree conveniente dividic por c-

tapas del miswo (a) parn posteriormente entrar en detalles de coda esta-——

clén de trabajo {b).
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2.- PLANFAR PRIMERO _LA_DISPOSICION TDEAL ¥ LUEGO LA DISPGSICION
PRACTICA. PR ' '

- El ¢oncepro 1ni:lnl. de 1a distribucidn deberd representar un —
ﬁlan redrico ideal, sin tener en cuenta las condiciones cxistente ni el -
. cq'st:ul.' !‘I.as.r.ar._du iremos rcnl;zando ajustes de odaptocidn a las limitocio
nes fuprescntndns por los edificios ¥ otros fuctore.‘;. <on lo cual llegore
'mbs'. ﬂ;mlrncntc. a una distribucidn que uerd simple y pricrcica. De esta
ranera, se cﬁt.n que los falsos prejuicios ncercoa de la necesidad imperio-
sy de clertos caracteristicns, malogren la posibilidad de una buenn disé

tribucldn,

RECEPCION l

ALMACEN DE MATERIA PB!H.‘\L
CORTADO

RECUBRIMIENTO

ENSAMBLADO CON AGUIA l
EMHOBTHADO I

EMPAQUE DE SUTHURAS ABSORBIBLES PRUEBAS DE

BEMPAQUE DE SUTURAS HO ABSORBIBLES CONTROL. DE _CALIDAD
CELOFAN

EMPAQUE FINAL




L)

RECET'CION

a ALHACEN DE HATERLA VHIMA
CORTADO

RECUBR IMTENTO

ERSAMBLADO DO _AGUJA

EIOBINADD

IMPAMJUE DE_SUTURAS ABSORBIDLES

EMPAGUE DE SUTURAS NO ARSORBIBLES

PRUEDAS ALEATORIAS DE CONIROL DE CALIDAD

CELOFAY

EHMPAQUE FINAL
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3.~ SECUIR LOS CICLOS DEL DESARROLLO DE UNA DISTRIBUCION Y HACER
DUE LAS FASES SE SUPERPONGAN.
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Los Eundamentos gprecedentes - planear primero el ﬁonjuntn 7 des
pués los detalles, y plancar la disposicidn idenl y , o partir dec ellq, -
le disposjcidn prictica - se relacionan estrechamente con los cicloﬁ del
desarrollo de toda diatribucifn. Estos sc desrnvuelven con yna secuencin
de cyatrao fus&s..diapueﬂtns de forma que efrecen una fuerte seguridad de

avance hacia la consecuciaﬁ finnl del objetivo perseguide,



13 misidn pucde ser, primera, la de seleccionar que situacidn
en el Jugar ya exisltente, para una nueva drea de yroduccidn. DPetermion-

i 1a ublicacifin tedricasente ldeal en relacidn con el modelo gencral de -

c¢ircuylacidon o flujo, con la recepcidn, ¢l embarque y los otros departemen

Los y servicios. Lp scpunda fasc conmistird cn pleancar una distribucidn

de conjunie para la nueva dren de produccion, Pero desde el momento en
que esta distrlbucidn pucde afeclar a lo eleccidn de su sltuacidn, no de—
berd deeldirln delinitivamente hasta que haya podide alcanzor una deci—
sidn en 1o que se refiere a la ordenocidn teoricamente pejor del Area. -
Asimismo, no deberi considerar definitivamente en {irme su plan de con--
junto hasta que haya comprobado, aunque sea spperamentce, en la siguiente

fase, la distribucliin detallada de cada departamento.

4,~ PLANEAR Ef, FROCESO Y LA HAQUINARIA A PARTIR_DE LAS NECESTDADES
DE MATERIAL.

Hese oo wawn

y especificaciones . + . o ritoo

d&l prndyctq,  . ; _I .-'T dn_pfoﬁucﬁiSﬁ o dod. dc naqul*-

'nag!;utilluje

':-:f(clasc y. cnnti .

' :: El diseﬁn del producto T lnn eapcci!icacinncs-de fnbricaclbn deter"

-minan cn sran manern el tlpo da proceso n cmplenr._ Henus dc dutcrminar -

lns cnntldades o ritmo de producciﬁn. dc lns dlversns prodnctos o piezns
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antes de gue podamos calcular qué procesos necesitamos.  Solnmente sl osa-
bemns que vantidad de coda articulo esperamos producir, podremos teper —-—
una base real para seleccionar la clase y cantidad de magulnaria.

Antes de establecer los procesos necesarios, deberemos oscgurar
nos de que rl producto, tol como esld dischndo, nos pernicira el empleo -
de procesos y miétodos cconbmicos. Un producto que funciona sacisfactoria
mnie, e-n un lapboratorio cipaimnial, pucde cstar proyectadoe de tal modo

“que llene de dificuliades su fabricoacidn. 53 el groducto ha sido disefin-
do pensandoe en ésta, ¢l costo de proceso ¥y de la maquinaris serd sélo una

froccidn del que de otro mode se hubicse tenido que ofrontar.

S.= PLANEAR La DISTRIBUCTON BASANDOSE EN FI. PROCESO Y LA HAQUINARIA

Para poder empezar el proyecto de 1ln distribucién, es preciso -
que hayamos selecclonado previapente los procesos deo produccidn idBneos -
pora el csso. El movimicnto plancadc de materinl entre los diversos pro

ceses v de una u otra opernpcibn nos da el flujo o circulaciﬁn.: El ec8pan—
. cio' y la sltuacldn de los procescs de produccldn y maquinarin constituyen

el nficleo dol plon de distribucidn,

6,~ PROYECTAR EL EDIFICIO A PARTIR DE LA DISTRIBUCION.

Al planear la distribucién hemos de tener en cuenta, naturalmen
pe; el factor edificio. Cuande lan planta ya estd canstruide, es frecuen-
tementn el factor que mis limlts ln distribucidn existence, este es el -
cnso de Suturas y Especinlidades FarmacBuricas, S. A. de C. V¥,

No obstante, cuando tencmos ocasidn de injeinr la construccldn

de un edificio nuevo, hemos do proyectarlo basandonos en la distribucibo
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prevista, (este so hard en la 22 fase del proyecto al salir del DiQﬁrltp .

Federal). -

T PLANEAR CON LA AYUDA DE UNA CLARA VISUALTZACTON,

_ ' Una clara visunlizacian &8 un punto clave para ln distrlbucion
de planta. es de gran ouxillo para reunir las hechas. asl como para anali
: zarlos, arqdn_a trazar los dlversas alternativas y a sopesar las conside-
'fac(oﬁes qu& conciernen, asi como a eliminar todas las posibles eqhivbca-'
c]ﬁﬁes én.una dlstrihuclﬁn. antes de que esié inatalnda.
Adenfis, una clara visuallzacifn es escncial cuando desea discu-
“tir sus pl;nes con suparvisores y personal de servicios, cusndo presento
) sﬁs planes a 1a Direceidn para su aprobacidn, o tamblén cuando ha da moE-
tfaf a los opererios dbénde tendriin que trabajar, Ya que ellos no pucden
. ver lo instalacibn real sino solamente los planes, #stos deberfn hrindqr
una interpretncidn clara del aspecte gue tendrd la distribucidn y de su -
funcionamiento cuanda esté instalada. 5i los planos no ofrecen estn_iﬁ- .
terpretacifn, quienes los vesn podrin obtener, solamente, una vagn-noﬁlﬁh i
de lo planeado,
Estn clara visualizacién ptede obtenerse mediante el usq'de'féi.'

mas, dibujos, modclos, etc,

B.- PLANEAR CON LA _AYUDA DE OTROS,

_ . La.diatrlbuiﬁn es un trahnju de caopcraclﬁn:'nﬁ aé.bhténdfﬁ.ln r_'
-,nejor distrlbucion. a menos que se consiga la :nlaburaci&n de todns ias - ih
personas a lns que nfccte.' Ln nyu&n [ 1nt¢ren del supcrvisur dc produc—-.

ctén. por si sola, no cs suficieute. Los quu manipulnn los natcrlnles -

deseen eatar =oguros du que podrﬁn operar on cl espuciu de pasillos pre-
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vintos; qulencsiéstiﬁ al caer en la sobresgaturacidng los que establecen
el prograﬁn de materintes descan suficiente espacio parn ublcar el mate——
_fial en espora; los trahajadofes de annteniniento deben tener £dcil acce-

.80, elCc,

:;9.- COHPR&B&R LAZDISTRinUCIOH.
Cuaada harnnns desarrollndo nuestra distribucibn sen:rnl de con
.juuto. dtberemos hu:er que ln npruahen ontes de inicior el plnneamiento
dee loa detnlles. .
Ln aprohnclﬁn en 31 yu e8 una comprobncibn. Ho obstante, duhu—.
'x.remos couprohnr por nosotras mismos antes de pedir la aprobnciﬁn.- o
Podcaoa cnna,nr fhuestra dlstrihuciﬁn para ver si pstd jusnifion
da.’ Baandn en lns objetltos de la distrlhuclﬁn en plnntn."
I Finnlncntc. podencs realizar una nueva conprnbnci&n fljnndonos
‘en lns prcguntns apsrentemenca “tontas”. -
Ests comprnhaciﬁn nos asegurn que 1n distrlhuci&n aatﬁ blcn pln..

'Tncnda o nos revula Iuturna mejoras a reallzor en ella.'

10.~ "VENDER" EL PLAN DE DISTRIBUCION.

Algunns veccs lg parte mis ﬁiEIcil del trnhgjp_dé'd¥stf}$ﬁc¥§n.
}'es cnnScsulr que los demis nos compren nuestro plun. o ._:

_ En realidnd. no existe ningunn distrihuclén perfectn. habrcnos
o tenldo quc sncri[icar sicupru alguna caracterlsticas para tntnrecer ntras;
Como resultado. debnremos hocer resaltnr nntusiﬁsticamuntc los

: bﬁnefit}us-de nuestra dlstrlbucibn. a mcd;@a qqo la ynynmqg plnnenndu._



DETERMINACTION DE LA CIRCULACION D FLUJO,

iLa secuencia de operaciones, ¥ por lao tanto el £1ujn de nateria.:f.i

-

les, es ia base de cualquier distribucifn en planta. For rcsln 3cnera1. g s

el anillsto de todo distribucibn deberia concentrarse on ear.o _
sultado, el disgrama de proccso ¢n sus di.versss ﬁorms es ln nﬁs ur.i.l de.

todos - las hercomiontas usndas para proyec.t.nr ungp dlatrthucsﬁn.

DETALLE DE_UNA_TABLA CUADRICULADA.

Existen varios t.lpos de ublus cudf!cﬁlidﬁé;:

T

Todns ellas tiu-

‘res movimlentos de mwrlal. la £ig. 3 3 nas nuest.ra el tipé de tabln —

Iic C. V.




ECEPCION DE_MAT. PRIMAS

ALMACTH DE MAT. PRIMAS

C.C.) TRUEBAS DE TENSION

A ECURREML ENTO
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FS ESENCIAL La PROXIMIDAD
ES DESEABLE LA PROXIHIDAD

KO ES IMPORTAWTE LA PROX}
HIbAD,
w0 ES DE DESEAR LA PPOGXI-

HIDAD.
CORTE Y EMNGhINAbO

ENSAMBLE COM AGUSA

MAQUINAS DE SELLADO

LLENADD (SUTURAS ABSQRBIDLES)
- LLOFAN

IMPAGNE FINAL

SUPERVISOR_DIF PLANTA
GERENCIA OE PRODICCION
ALMACEN {1E_PRODNCTO TERMINAL
(C.C.} PRUEBAS DE ESTERTLIDAD
1EFE DE ALMACEN

GERENCIA DE VENTAS
CONTABILIDAD

HECEPCION

AREA DE DISTRIBUC HIN

ALMACEN 0F, MANTENIMIENTO
DIRECCION GENERAL
CONSFESO_DE_ADMINISTRAGION
{CESTRO DE ESTERILIZACTON NOCLEAR

Plgurn. 3.3

Tabla cuadriculoda o disgrma de relncibn utilizada para disefior
el dlngrnﬁn de distribucidn de planta Suturas y Especislidpdes Farmaceurd
cag, 5. A, de C. V. Se reunid In informacibn sobre los movimientos contre
codn combisaci®n de departomentoes. Despulis se asignd al volimen de movi-—
miento vn valor canvenciomal 2, 1, @ & X, gue se marcé en el recuadro ~-—

apropiade o medidn gque fuft planeonda la distribucibe definiciva,



EQUH D NECESARIO:

* Para la primers cthpn el equlpo necesario pura lo produccifn de

suturay sulrfirgicos seris

3 mesas para Corte y Embobinado
3 mesnp de Unsombiado de Suturus con Aguja
2 mesns de sellado,
8 carretilinos de tronsporte de material
8 chorolus parn acarceo
2 jullos porto-carretes
1 compresora de pire
1 miquina de recubrimiento de suturess con nylon
slatems de aire ncondiclonado,
1 autpclove harizontal
} incubndors
1 comnpans de flujo laminar hurizog;al
1 tenslfmetro
1 probodor de bolsas
alocenns metdilicas
ancqueles mctﬁlicﬁs.

2 wesas Je madera cubjertas de forpalco.

REQUERIMIENTOS ENERGETICOS

a) Sistema de aire ncondicionndo.
1. Enfriamiento reguerido nprox. 20 tons.
Poder Nominal (PX) - 70 TW

Pader Efectivo (PE) 35 o



4,

6,

-

Catofaceibn
o
PE

Unidod de manejo de Fltlt"e

L

. PE

. Compfusor de Alre -

PR
P

fidminacibn

Py
PE

- Mtoclave

N

- PE’

Incukndura

PN

PE

Equipo ¥ Haguinaria
B o

PE

16,000 & _ca.m{
wrw
"20

5 KW
5,5 %W

-5 KW

- 2Kuwh

=7 KM _
8,7 - 6.7 KW

C36-48 XM

12,6 ~ 16,8 KW

F I R

‘8.7 ~ 1.05 KWK

3-5FKW

1.5 - 2.5 KW
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PERSONAL

ESTA _resas MO DEBE

Emph’ _da Frodu:ciaﬁ. a

1)
0y
i1}
iv)
v}
i)

Recubirimionto

'Easanbludo

Canado ¥ Emhnbinnda .:.

Enpaque suturas Absorbibles

Empnque Suturas np.hbsérbiﬁlcs'
. Celoffn . '

_ Total M. O, Divecta. Lo

L Difectﬁf éeﬁérhl"

fcureﬂln Produ:clbﬂ

o Gerento ?entns

T .'c.m:ml Cnlldad

" contator _;;'

i Perannnl dc ?entns

'Secrecazxn

'f'Trunsporte

S Vigtlanesa

- -L;mpib}ﬁ L

‘roTaLn -

MR OE LA owtiOTECA

. DEMAKDA 50,000 DOC,

-

T oM W N

10

-

Lt

- 22

-
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‘)

- b}

;_c)

PLANDS PAEA LA DISPOSICIOY DE PLANTA,

A continuacldn se presantarin les siguicentes plnnbsi[_

Fhrmn_or!élnn; qué tenia el local de Periferico Sur 3333._5&&'Jcr6q£

‘wg Lidice, México, D.'F.._nntcs'dcl pfoyccﬁu de {nstalar la planta

'dg suturnqlﬁuirﬁtsicus. (Planc 3.1)

Plano de Disposicibn de planta gque afroj& ia aetodologla para Lay~out

. segln las lnatnldclunes czistentes y las adoptatlonea al lugar. (pla
_ﬁo 3.2) :

" Plsno considerado coma Eptimo: Al revisar exhaustivamente el planc —

arrojado por la mctodologia segulda ¥ los procesos de produccifn tra

tndos es el copitulo IV, ohtuvimna una mejor dispusicién de plonta.

ln cual, :hnpl(n ampglisgente con los regueripicntos de espacio y fﬁi

i dé_mntérinles de el proyecta. {Flane 3.3)
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PLANTA SOTAMO
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CAPITULO IV

PRODUCCTION

TIPOS DE _SISTEMAS 0IE PRODUCCION:

Ezxigten cuatro tipoa bisicos de siatemns:
El sistemn de Produccidn Continun; el sistema dc Produccibn In-

termitente; el sistemn por Proyectos y ol sistema de Inventario Pupo.

a) El Sisteas de Produccibn Continuas tipicnmente implica pro

ducir algunas familins de productos corcanapente relacionades en un alto
volﬁnun. en plnntas en dundo lns £ac111dndes estﬁn dinpunstns de acuerdo
a 1ln rutn qun couunmenta slguen los pruductns.

':”h) JEl Slstemn dc Produccidn Intermltente. ocurre nuaudn un —

-_srun nﬁnero de productos ﬁeben ser proﬂucidus. en tanto que los cnntrns -_

'f_de procesa dehen camhiar frecuentemunte de un producto a otro. S1 la ma-

e

'}_ciﬁn pueden ser de n:uerdo nl procesu. Eata caso especial se 1lama pro=

'T‘ceso "Flov shun Pur otra lado, cunnda las rutns do 103 productns va——

'Lﬂfrlan nmplinnentc. lns Eacilidndes produccivns son dispues:as on bnso n—
'-'_I[unclnnnlidnd. dicho proceso ae 1laoma "fob shop™,

Lns prohlemas dc plnneﬂcibn ¥y prugrnnﬂci&n son mAs cnnplejos pn_'

: rn sist;m&s de prnducclon intermitente que para sistcmas de produc:iﬁn

orla de 105 productns aiguun 1a m[smn ruta, lns Eacilidadcs de produc-—~ '
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continya. Dentro de la clasifivacidn de sistemas de produccion interml—
tente, ¢l "job shop™ presenta mayores difscultades de adalanistracidn Que
el "flow shop'. La complejidad es funclién de muchos facrores, tales como
e} nimero de productos, incluycndo partes, compencntes y sub-ensamblesn; -
el nimero de productos ¥y partes en produccidn on un tiempo dado; 5§ loa =
productos son producidos Jde acuerdo n Srdenes del celienite o al inventario
el niisero de rutas nlternativas pora los productons; el vallmen de produc—
cifni el grado de estandarizacidn de partes componentesi ¢l nlmere de eta
pas de produceldn; si la copacidad es primordialmente una funcién de la -
capacidad instalada; o de 1a mano de obra: ta flexibilidad de 1ns instanla
ciones ¥ la mano de obra; 81 el ritmo de produrcidn es marcado por la on-
quinarin, ¥y oportunidades para camblar 1a secuvncia de produccibn durante
el prozesy. Ea genernl, mlentras mis alternatives disponiblés o la gerep
cin de produccidn en el control del flujo de materinl y vecursos producti
vos, mayores dificulrades para ejecutar esta funcibn admlnistrativa co-
rrespendiente,

c) El Sistemn de Proyecios; aplico a la produccldn wsfuerzos
que se harin poco frecuentes, a menudo una sbla vez. Proyecto de cons=——
truccidn, fnbricacidn de miquinas grondea y de disefiv especlalizado, y ac
tividades de investigacidn y desarvollo, sen ejemplos en donde el control
de hombres, materinles e instaloclones presentan un problema sin igunl a
1o gerencin. Tiplcamente, la mets es completar el prayecto en unn {echa
determinada al oenor costo posible, considerando las restricciones resul—
tantes de la precedencla de otras aFtividadcs y do 1a disponibilidnd de =
recursos,

d) El Sistema de Inventario Puro; cos un cnso especlal en el -
cunl exlste obtencidn, pero no produccidn de bienes previo a lp distribu-
cibn, Unp caroacteristicn basico del proceso de inventario pure es la au-

sencln de disponibillidad de recursos y otras restricclones, (por ejempleo:
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mano de ahrn. ticmpo dn mﬁquina. nnterin prina r rnatri:ciones de rutn).
'las cualcs son cuwunes en los sisteuas dn produccion.
: ' Por el tipo de Productu 1 du proceso, Suturns 1 Espccialidndes
?nr-nceuticas. pur cnnstja de su ‘cosa uatriz. Teva Phar-aceutlcal Indua*-
tries, LTD (Isrnel). hu elesidn el sistenn d& "Jch Shop . cnuo el slstcma

de prudu:ciﬁn whs adecuado ‘a sus necesidndns. fij

-

A cnn:inuaci&n s&-presea:arﬁn 135 seneralidndes tnﬁricas de es-:"

te sistema productivo-

1.~Programncién j'Contrél eg;el“JoB'ShSE":

“Un prngrn-a ‘e8 un itlnnrnriu parn ejecu:nr antitidndca. utili:ar

recursos o emplear 1nstalnc£nnes 81 p:opﬁsito u 1a prngraﬂaci&n da o=

_porociones en el “Job Shnp os cl de dts;re 1 progrnmn de produ:ciﬁn
¥ generar en nctividndes uarcadanapo'

semanal, disrin o por hnrn.n"

En el disnﬁo de un'sistenn

buscar un descnpeﬂu utlciente dc 1as slguiunten {unclones‘7'-'

RN

_._9)' Aslsnucl&n dn'ﬁrdenes, equipo y persunal a utros centros -

"-~J;de ttahaja u ntras 1ncn11=nc1onea..- -

1

"':3b)1f!neterm1nar_1a secuuncln da dusempcﬁo dc 1a Grden de traba- .

'"_:ju. esn ns. ostnhleccr prioridndea. '

.*;fuento s dennmind “despnchur Grdones .

: a) 5'21 contrnl dn ln plnntn. ] control de nctividudes pruduct1:- 

- -;vns. 1nc1uyendo-s'

: vnlos de tieuPo, 1n sea’ ﬂensual

p:ogmmcibn y conr.rul se debe —

-.-:éJtIAIniclar el descnpeno de un :rnbnjo prosramndo. .Esﬁo céﬁ@gi'



de 1as urdenes nlentraa‘ stun siendo prncesadas. X

2.~Elemantos del .grnbi;'.-m i deErug rémh;:iﬁﬁ

a)

by .

| [

.;.éjih_

. viamcntu. ufectu el praceso de progrann:i&n.

1. Rcvisar el estntus y cnntrolar ln prosrcslvidad '

2. -; Expcdlr urdunes ntrasadns Y. lus n&a crl:!cas."___ f;""'

Revlsar el pros ama'n 1a’ luz du canhios en Cuncian de o

ﬁrdgqf i

Patroncs de 11esada del Trabnjo.)l_;:;.:.;.

EL trnbujn puedu 1lcsar nl es:ritnrio del progra .
-ador. ra sea’ por lote o por 1ntervalns de tienpo. de

acuerdo a ‘una distribuci&n cstndlatica. EL priver qg_ -

'so ae’ considcru eatﬁtico. ¥y ul segundo dln&mtco.‘

_En ln llcsnda estatica, cada lote se procesa, y T

no se proceﬁ# otro lote hasta que se termine de proce 4

sérlbl ﬁn:eriar.. En el secgundo caso  los trabajos —

" son déspachadoa conforme van llegande y el pfosrﬁmn -
.-genuralﬁse'nctﬁalizn pnfa ret}ejnr su cfecto en las -

. instniabiuﬁes_produc:ivbs.
'Nﬁnerd j v#rtédﬁd de ﬂaqutnnrii an Ia'Plnnﬁa.'

' El nﬁnero de mﬁquinus an 1u Eﬁbri:a o tallnr ob- o

?roppfci&n dc Trnbnjadutés'u ﬂﬁquigns en la Planta.

I:1! cxisben mﬁs trabajadores que u&quiuas. o un -

' nﬁnero equlvnlentu de hombres y maquinas. 1a planta -

' 'es_ru£er£dn Como un sistema limitado por miquinas.

-84 exlsten mdS mAquinas que hombres, es referida
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4y - Pqtfoﬁcs dn Fluju delITrngjb ntrnvéﬁ ﬂe'ld Piént;,,"

e)

;desda al "flnu spop Y dnﬁdc todns 1ns trabajos flurenVF L
' por el nisno caalno dn unn mﬁquinu n ln sisuientu.:'l

) hastn unn planta que tiene sus rutns nlenturiamentu..

ge

comt 5i3tema.lln1tado por.msna de nhra.

En el estudla de sistenas Iimitados por Hano de

obra. 1as frens prlnordiales de enfoque spn ta wtili-~

2acibn del trabajador en varins miguinas y la deternmf

nacibn del néjor modo de asignar trabaindores a 1as ~

‘mhquinasx.

- El patrﬁn de flujo ntrnves de iﬁ plantn, vnrla -_ =--

Ln extonsibn en la cual unn planta estn detemlunﬂ_- :

_da por un {luju fijo o aleatnrlo. se bnsn en ls proba:fi R

hllidud estndlsnlcn del novienlentn dn un Lrnbajo de

- unh mAquina o estucl&n a ntrq._ceneralmente_nsta; pr51_¢ *

babilidades se expresan en ura “matriz_de prubu£i1;d5d .
de trinaito®, derivada de informacidn hlétnricn snbré
el porcentaje de tronbafos en 1a estacidn 1) Eluyendn

a la sigutente estnclﬁn. 1) aatucloa k) ete.
Reglas para la Prioridad en la Amignocibn Be.Hﬁquinus'__

Una regla de prioridad es.una'regla baro snlec-

- cionnt que trabajo es empezado prin&ro &n algnna m&—- .

quina o cata:ién de trabajo. Lna reslas do priarldnd_'

pucden ser nuy slmples. requirjendn sulo qua las trn*

" bajus sean sccuencindns de acuerdo a una parte de 1n~

formacitn, tal como: tiempo de_prn;esn._fe;ha de epn—



Lradu u arden de llegda. Oiras reglas fgualmentc sim- _

ples. pueden requurlr'iur£a5 plezas de 1nforwuc16u el

picament e pufa'derivar un nizero ‘Indice tal como "ne-

'7'nnr tjcnpn oscioso y "la razén critica” ',

A cnuL&nuaciﬁn se cxpllcarén dlez de laa m&s fre

cuen l’.e.'.! .

  |;;; Prfucras lhnﬂhﬂ ) )rimerns p!ocesudna. Las 6rdc—f'

nes. son prn:nsndaa segﬁn el Brdcn de’ llesadn a la estaclun de trahajo.

"-: é. Ticmpo mas corto da npern:lﬁn.. Laa ardenes ann'

procesndas ‘en cl Grdcn lnverso al ciempo rcqucrldn pnra procesurlaa en el

s dupartumento o estacién. Esto ex 1d£hti=o nl tlempu mas corto de procesn

mlentn.

B : Fechn de vencjmiento. Laa Srdenes que se'venfen
_ ‘nfs prnn:o su prccesan princro. \

L '_&:f Fechn de comienza, Fbcha da vencim!en:o. mencs
el tienpo nurnul de procesanien:o (se debe procesar el trahajo con In fe-

cha de venciuiento mﬁs pnéxima. prinero).

_ 5.~ Tleupo ccloso res:unte.' Este se calcula por 1u :
dlferencla entra el :lempo restante antes de la fecha de vencinlento me -~ L

‘nos el tleupu de proceso restante, Ordenes con_al_u&s cprtp TDR,san co-“.' o

rr!dns pr!nera. N

6. TOR/Dperacic'm.‘ v

'TdR/ob. - Tlempa rastantu antes -

de fecha da vancimienta. 'restante._ﬂ;.m‘

-f'Nﬁ@érh_dé Opéf;cioﬁeﬁlké§b#hfes;i

. Tiempo de ‘Proceso
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Las drdencs con cl menar TORfop. son corridns primcro.

. 7.-Rnzbn critica. Esta sc calcula por ia diferencia
entre la fecha de vencimbenio y la fecha corriente, dividida entre el tra

bajo restnnte;. Las &érdenss con la menor RC son corridas primero,

"8,~ Razdn de cola, Esta se Calculp mediante él tiem
po oxriaw restaﬁte en £l prograon, dividideo entre ¢l tiempo rgstantn'de -
cole (o tiempo de eapera), Ordenes con sl menor Razdn de Cola son corri-

das primcro.

9,-Ultimas llegadas, primerns procesadas, Ests regla
ocurre frecuentcmente por default. Ia modo como llegan las &rdenes se po
nen hasta arriba de lo plia de brdenes y el operarlo toma 1la orden de =

hrrtha para procesarla.

10.- Orden Aleatoria, {(lLa cual no nocesita mejor eipli

cocidn,.

a0



SISTEMA DE RODUCCION:

pEE

En ¢l proyecio se Livnen contemplndas tres etapas de fabricacidn
turrcgpondivnies o la invetrsidn antes menclonada en el capitulo de estudio

de vinbllidad del proyecto.

, A contlnuacidn presentamas ung descripoidn a groso noqg de las o=
Lapas de fabricoclén para posteriormente, entrar en deoinlle al c:plichr'el

manual de operac lones,

PRIMERA ETAPA:

Durante el primer aho de operacifn, la planta electuarh loh_sl-r

‘gulentes pasoes del process productivo:

- Corte de sururas

Recubrimiento de las suturas trenzadas con nylon en sus ex——

tremos,

Embobinado de suturas en los portadores de carcdn.

Embalaje de los portadores de cartdn en lo fundn interior -~
scllndo,o pen el Cartgut = wtiquetnr, llenado con A-IP (el-

cohol isoproplilico) y sellado,

Ensamblado de la Aguiz a la hebra de hilo quirfirgico,
Sellado de la fundn exterior y embalsje por docepss, on ca-
jas de cartdn (incluyendo etiquetado exterior de las crins). .
Recubrimiento de las cnjas con celofin vy embalaje en cnjas -

de entrega.

Entregor las cnjas para su estevilizacién por radiacién en'-
el Institute Nacional de Investigaciones Kucleares,

- Control de Calidad del Producta Terminado.

- Disteibycion.
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<)

" DESCRLPCION ﬁé'ACTIVIDADES:
Cu.rt.'nd.u' . o

Cortnr:s;nusas de trnbajo las suturas nl tomajio adecundo a partir -
’ da un cnrrete de unlnrinl. De csts muncrn se le do 8 cndn suturn sl -

tananc desendn_parn posturiormente ser ongamblada con su aguja corres-

'éqndiente L] slﬁpluﬂeﬁtu empacada, (en el caso de suturas sin aguin). -

ﬁECubrlmlehtn ’

1. Una sutura trenzada, de un carrete o enrollada por'nﬁn miquinn ot -
:un marco,. Este procese provee hebras por scparado, coda unn con la

longitud requeridn.

i. El marco con la sutura cnrolladn. es colgndn. de un noporta.- Ln-
pnrtu Lnferior del marco cs sumersida on uh SOLVQnto quc. principnlmen
te remueve lo cers de esta parte de ln hebra.

3. . El marco es transferido al aigulence bafic, el cual contlene una -
solu#i&u d¢e nylon. EL nylon es absorbide de sanera tal que sdlo cubre
los exxremos de ins hebros. .

' {a parte final del proceso de recubrimiento ea ol secado de loas -

extremes de lns suturas con un soplador de aire callente.

Ensachindo con_opuis o traquelada.

En estn etapa, un procudininnto muy delicado Bé 1levn n caﬁo;' Lns o

agulns que Sc usan son de tipo no trnunﬁtico y perinrnda en el extremo

'inferior. inbricndn del mAs {ino acero inusldable.
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d)

] 1. £l operador soestlone una hebra cerco de su extremo recublerta ¥ lo

inserta on el agujero perforade en ¢) evavvemo inferior de la agula.

2. La aguja con la hebra os colocadn culdudesamente en el dado adecun

do que es patte de ls miquina de ensamblado.

. La miquina lunciena en dos pnsos similares y consecutivos, los uu§

1cs presionan solaonente el estremo de In agujo que sestiene el hile,
Entre el primer y segundo paso, ¢l operador rota la agujn 90 gra—

dox, El resuliado es unn leve reduccion del difimetro de 1a n#ujn nire-

dedor del hllo, lo cual causn que lo aguja sostcnkn lno hebra con mucha

seguridad.

4, Upna prucbo del 100% de confinbilidad es realizada a conda éuﬁurn ug"

dionte un tensibmetra y observande cuidadosamente lns'nornﬁs du tcnsi6n

requeridas,

5. Los suturps con agula son posterjormente transportadas o la estas- -

cidn de enrollado.

Embobinndo o Devanndo.

Cnda hebra, con o sln agujn, es embobinada en un porcﬁdur de car-—

tbn, Estos portadores son montenidos ablertos por dos cilindros verti-—

cales que entran en los opujeros del cartén.  El soporte, de los porta—

dores cscﬁ localizado en ls superficie de trabajo. El operador sostie~
ne 1lp aguje con una mano, mientras la otra mano sostiene lo Lebra, ¥y co
micnza n exbobinarlo en “forma de ocho telescdpice™ nlrededor de los ci

lindros de sosLén.

Pespues de embohinar, el pertndor se sacn de su sostén y se dobla, .

el prinmer doblez cubrienda lo hebra en forms de ocho. Enclma de estn -

cubierta el operador celeca 1o agujs ¥y la cubre con el secgundo doblez,

33



a).

6

B)

. 11&“‘,0 .... - ‘...

:2;'; Solluda y ampacadu f!ﬂul-;t  if'
-t du las Iundns axtcrlarea.'
- du auturas. . "'*”'f-

Empaque de Suturas No-Absarbibles, -

a4

cerrando de ests manera el porivador.

Empaque de_gutufus absarbibles,

-l._ LLenudo Y eupnque 1nictu1

- En astﬂ utnpa se llenara ia iunda 1nterlar £on hIP‘. El'bortddpf':

con 1o’ suturn sc nncuentra ﬂentro de la tundn 1nt¢riur.a; o

Posterinrweute su snllnrﬁ lu funda 1nterinr conlnu miquina du se-

CEn cs:a ntapu. lns tundns 1nterinr¢s selladn' s calocaﬂas dentro

Eatns {undaa snn sclladas y antresndan pnra

su emhnlaju tinal cn cajan dn cartbn. contenicnda cndn unn uun docona

Estns nrtftulos ELUR empncadas ain AIP** Lag fundns interiores llg

gan ‘n eatn ‘estacitn cnntenicndo el pnrtndor de nartﬁn.' Estos son sellm
dona ¥ cnlacadns tn lan Eundas thuriorga, las coalog o su vez son selln
das y transferidas a la cstnhlﬁn.da empaque £inal, dén&e son colocndag

et cpina de eartén por docenas.

Celofiin

Eata eg la filtimn estacidn, Una miquine semi~nutomitica fecuhrn -

* AIP.~ Alcohol Isopropilica, : - S



D]

-

las etajas con envoliura de celofin,  Una ver terainado esto las docenas
se acomndan en enjns de embarque, (cartdn corrugadol. . -

Esveriliracifin

Una vez empacadas en cojns de embargue, las suturas se onvinrfn ol
Instituto Nacional de Investigaciones Hucleares (INIR) pnra.sér esteri-
1izadas medionte radlocidn de rayos GAMMA, y seglin lns especificaciones
de ésterilldad requeridas por la Farmacopea Mexicons. Cada cajs lleva
adherido un sello indicador sensible a la radtecidn, '

i) Cantrol de Calidad

Se llovarbn n cobo pruebns Jde control de calldad pora el producto
terminada parn asegurarnos de gque ¢l grado de esterilizacién sen elrnQE
cuado ¥ para establecer el indice de contaminacibn inicinl en las sutu-
ras, a3l como para ¢l control de la liwmpicza en el trabnjo.

Este control de colidad del producto terminndo se realizard utili-
zondo métodos microbjoldglcos y¥ equipo de laboratorico, cuidando estric-
tomente la akta cnlldad de nuestro producto. Se llevardn n cabo:

1. Prucbas pora medir la contominacidn inicisl de las suturas.
2. Pruebas de esterilidad de los envolturas interiores completas, des
puiés de ser sometidas o radiaclan.
3. Prucbas de esterilidad de los sururas después de esterilizadas.
a, Prucbas de esterilidad pora “liminas de Esporas™.
3, Recuperacion de Bacterias de las suturas porn medir su toxicidad.
* H.B. Todo ¢l proceso productivo esta cutdndosamente revisade ¥ acorde a

los Buenan Practicas de Mapufoctura para la Industrls Farmacedtics
(B, P.M.I.P.).

La comercinlizacién de nuestro prodecto serd posible graclns a gue

contamos con un represcplante comercisl en eado wno de los pnises antes nen-

cionades; Koor-Trade Intermacionsl, 1o cual cuenta con una amplia esperien——

cia en la comereinlizncidén de materinles de alin calldad en csos mercodos.
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) . Su'hrctcnde que, h wedids que avance hucatro proyecto, pofctrarcmos
en otros'nercudos de” Amkrica Latina.

Estn etnpa tienu una duracion esperada aproxiwada de 12 mescd con
una inversiGn dc $ 100,000.00 US.délares.

De3pu&s de este pericdo se proseguirﬁ o lo Segunda Etapa,

- SECUNDA_ETAPA

Aqui se contempla el trotomiento de la materia prima, misma que se
sdquierirh en su cstado primario. Lo inversidén estimado para esto ctapa se«
rd de $ 150,000 ; ja generacidén de empleos gerd de 35 y 1o duracidn de un
afio. ' i

TERCERA ETAPA

Aqul se contemple la fabricocién del Catgut, a partir de Bu base -
ceroga. Llevandose o cabo la relecalizocidn y construccibn de una nuova —
planta para llevnr a cabo estas operaclones,

Cumplidy esto tercers erapn, Suturas y Especialidades Farmacbuti—
cas, 5, A. de C, V., contribuirh on forma substancinl al programa de substl-
tucldn de importocionts declarsde como prioritario en ol Plan Naclonal de Do

sarrollo, evitando asi la salida de unn -censiderable cantidad do divisos de
nuestro pals,



1010

R0

3021

2030

30N
3040

- 3043
044
04

3060
" 3061
3062

3070
3071
3073
3074
079
3080
3081

3110
3112
3
3120
3122
3124
also
Ny

. MANUAL DE OPERACIONES

APENDICE

't’RUlﬂ!AS DE ACEFTACION FARA MATERIAL DE EMPAQUE - GENERALIDADES,

.PRUEBA.S If. ACEPTACION PARA PORTADORES - METODO
“ HOJA DE CONTROL PARA PORTADURES

FRUEBAS DF ACEPTACION PARA ETIQUETAS DE ALUMINIO — HETODO
HOJA BE CONTROL PARA ETTQUETAS DE ALUMINIO )

PRUEBAS DE ACEPTACION PARA BOLSAS — METODO

HOJA DE CONTROL. PARA LAMINADO PARA BOLSAS DE SUTURAS
HOJA DE CONTROL PARA BOLSA INTERIOR

HOJA DE CONTROL PAARA BOLSA INTERIOR PARA CATGUT

HOJA DE CONTROL PARA BOLSA EXTERIOR

PRUEBAS DE ACEFTACIOR PARA CAJAS -~ METODQ
HOJA DE CONTROL PARA CAJAS INTERIORES
HOJAS DE CONTROL PARA CAJAS EXTERIQRES

PRUEBAS DE ACEPTACION PARA ETIQUETAS - YETOM)

PRUEBAS DE ACEPT'ACION PARA ETIQUETAS DE LRRADIACION

HOJA DE CONTROL PARA ETIQUETAS EXTERIORES

HOJA DE CONTROL PARA ETIQUETAS INTERIORES

HOJA DE CONTROL PARA ETIQUETAS INDICADORAS DE IRRADIACION
HOJA DE CONTROL PARA INDICADOR R10LOGICO

HOJA DE CONTROL PARA CELOFAN.

PRUEBAS DE ACEPTACION PARA MATERIA = CATGUT

PRUEBAS DE ACEFTACION PARA SUTURAS NO ARSORBIBLES

PRUEBAS DE ACEPTACION PARA AGUJAS

HOJA DE CONTROL PARA CATCHT

HOJA UE COSTROL PARA SUTURAS NO ARSORBIBLES

HOJA DE CONTROL PARA AGUJAS

PREPARACION DE LA SOLUCION DE NYLON PARA PONER PUNTAS A LAS SUTURAS
PREPARACION DEL ALCOHOL 1SOPROPILICO PARA CATGUT CON AGUJA.
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M32

3210
“311

3220

322y’

- 3230
k)]

3240
daal

- 3250
3251
az52
LPLT)

3260
3201

3300
aon
N2
3340
3341
3342
3343

3360
3361
3302

APENDICE

?REPBRAGIUN DEL ALCGHOL 1SOPROPILICO PARA CATGUT PRECORTADO

PROCEDLHIENTO DE TRABAJO; BARO PARA PONER PUNTA A LAS SUTURAS
HOJA DE CONTROL PARA EL BANO PARA PONER PUKTA A LAS SUTURAS

PROCEDIMLENTO DE TRABAJO: TROGQUELADO
HOJA DE CONTROL PARA TROQUELADOD

PROCEDIMIENTO DE TRABAJO: PARA SUTURAS PRECORTADAS
HOJA DE CONTROL PARA SUTURAS PRECORTADAS

PROCEDIMIENTO DE TRABAJO: DEVANADO
HOJA DE CONTROL PARA DEVANADOD

PROCEDIMIENTO DE TRABAJO: DE LLENADO/SELLADO
PROCEDIMIENTO DE TRABAJD PARA LA PREPARACION DEL LIQUIDO DE CONSERVACION

PROCEDIMIENTO DE TRABAJO PARA SELLADO DE DOLSAS EXTERLIORES
1f0JA NE CONTROL PARA LLENADO/SELLADO

PROCEDIMIENTO DE TRABAJO: ERVOLTURA DE CAJAS
HOoJA DE CONTROL PARA ENVOLTURA DE CAJAS

PRUEBAS DE ACEPTACLION DE LOTE - HETODO

HOJA DE CONTROL PARA PRUEBAS DE ACEPTACION DE LOTE
HOJA DE CONTROL: EXAMEM VISUAL DEL PRODUCTO FINAL
PRUEBAS DE ESTERILIDAD - METODO

FRUEBAS QUINICAS — WETODO

PRUEBAS UE CONTAMINACION 1NICLAL — METODO

HOJA DE CONTROL PARA CONTAMIKACION INICIAL

PRUEBAS DE DIAMETRO - METODO
PRUEUA TENSTL DE JALOR AL RUDO - METODO
FRUEBA DL AJUSTE DE ACUJAS - METODO

g8
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PRUEBAS DE ACEPTACION PARA MATERTALES DE EMPAQUE
o - 3o

Los materisles de copoque gue reciben en el olmscdn por unn'ﬁcrsann'

huturivndu dge¢ verifica ls integridad del rnc{plenta. su Iimpieza y la documen_
tacign que lo aconpabn,

Tados ios sateriales de vmpaqur g8 registran on el 1ibrn de rncibos .
y se aneta lo sigricate informacifng

- Rimero de snhtregn
- Fechsn
Nombre del muterlol de empoaque
- Proveedor
. - Cantidad {gor articuio}
f{imers de contenedores por articulo,

Los paguetes de materinl se tyansficren al Bren de cuarentens poca
850 muestireo., Los moterinles de empaque 2on muostreades por un represonrante
de Conzrol de Calidad de acuerdo con los procedimientos oscritos. Todos 1os
recipientes se identifiran con uns etiguetn sutcadhesiva blnncn do_cunventes’
#2, lo cual conticne la stcuicnte informacion:

- Focha de recepoidn
Nimera de control de recepcibn.

Dospuds dol muestrea, el materinl de empague se lleva sl Ares de -
cuarentens hasts gue sca liberndo por ) Lahornteric de Control de Colidad:
ya libherpdos ios mplerinies de eppague s¢ les pega uns etigqueta verde, i —~
cusl cubrirf una parte de 1n etiquera blanco,

Los materiales de empague antes de ser liherandos se transfieren al

olpacén y permanecen ¢ dtock o 3¢ trassfieren o una Brea ecspecial (etigue—
tus, portodores, etc.),
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5i los materiales de eopoque no estln de acuerdo con las especifi-
caclones, se vransferirdn al Grea de rechazo para una decisifn posterlor; —

destruccibn, devolucidn al proveedor, ctc.

Las etiquetas verdes las cuales eston escritas en el Loboratoerio -
de Control de Calidad vy pegndas en cada uno de los cartones de material de -

enpaque, contienen lp sigulente informacidn:

- Kombre del material de empaque

- liimero de control de recepcibn.



. nlmacdh, du acuerdu cua 01 procedjmten:n esnablecido.

PRUEBAS DE ACEPTACION PARA MATERIAL DE EMPAQUE
‘PORTADOR

. 1020

Los port.adores sc: reclbon del prnvecdar en nueat:ro departnmuntu de._ _'

T

-Hueﬂtfeo;ne hnqp“nlfyzaq:ppr.pl dppnftéﬁcnﬁﬁ_dc é6ﬁtr61 de Calidad’

. - Se vorifien ln calidad del aundadn ¥, lnu perfnraciones no ten

2,2

- Co)or. estn de’ ucuerdo con el producto.

L

'drﬁn sobrnntes.:-?_'f".”

MATERIAL -

- Esgyhéy'dﬁ }a'chf;ﬁliq#;}!.f:'

- _quo*f

- 'Naturnlezn dc 1n cnrtulinn. dc ncuerdo con el estnndur estn~
‘bleciéu. N ' o

- Dimenslonea-
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3.

5.

2.3 TEXTO

- EL texto leo coptrola una petsons nutorizada y s& compars el
estandar del producto.

" = El texto es lcglbluly coaplero:

Todos lns pruebas anteriares sﬁ anotan en unp forpn especiél. {ver

anexe) una nuesira del portedor s= engrapa en la formn,

ta formo la verifjca ¢l gerante de Contral de Calidad de'ﬂgpnquns.

El producte se libera o se rechora, secgln sem el caso,

Lz forms se srchiva o gl deopartazmento de Centyol de Calidad de Su

Lurns,.
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FUTURAS Y f;SPH'.IALlDADF.S FARMACLUTICAS, 5. A, DEC, V.

——

CLFITYTICACION DE CALTUAD

DEFARTAMENTO DE SUTURAS

fAlcidn Yo, Frcha:
NoJa hE CONTRGL 3021 Preparado por: Aprogado por:
Patos reiectrieacioney SIVEL[ResuLta T T T
ACEPTA [DOS Articular PORTAPOR
A 73 mm
Fabricante:
N B . -‘_'"__ Entregs No.f
C 22 . L —
2 . Productol
E 61
F 5.9
& —
De pcurrdo al . . . . .
TEXTO producia .
HATERTAL Catiullina
ESPESQOR 0.30 { 0.35% o
COLOR Blanco
per dentrofMate
ASPECTO por fuera: matefpbrillant.e
PERFORACIONES |#in rasgoncs
- Bolan de pelié: 1eno
EHPAGUE _en caja de cartyling
OBSERVACIONES:
" ESCALA 111 -
HE '.:".': o e tin - B t—
i Yerilicado por 3 S D ‘Literado . - port..

Fechn: : o ' E-.l_ﬁncﬁniiaﬂé. ‘Fechns

g m i = amem g e ImrRayR A emd



PRUEBAS DE ACEPTACION PARA MATERIAL DE EMPAQUE

ETIQUETAS DE ALWMINIO

3020

1. . Las etiquetas se reciben del proveedor en el departamento de alma- -
ced, de ocucrdo con los procedimientos estandor. .
2. ) E1 mueatfco Bc hace ol azar por nﬁnstro Departamcnto'de'anﬁrol de

‘Calidad y sep realizan loa sigulentea inspeccloneé: . o

2.1 Inapeccibn Visunl,

= Las ehlquctas estﬁn pcrfectamuute cnpacndns y etiquetndas.

- lepicza tutal.- s j {:;jﬂﬁ=f,r

=. HNo Be encuentran mczclad-s cun ethuetns du dlfcrentes tomn-

c2,2 Toxto

' Ei:te;go:éa:leéihléiyfcééﬂﬂeﬁo{iJ;r

-3 - Todus las pruehus nntcriores sn anotan ‘an’ una hnja especinl (Ver e

jemplo adjunto).‘ Se ansrupn unn muestrn de 1a e:iquutu a la forua de _'f'

' cuntrol.
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S.

La forma es revisadn por el gerente de Convrol de Calided du Impa-

ques, ¥ el producto es lidkerado o rechazoado, segin sea vl coso.

‘La hojn se archiva en ol dopartomento de Control de Calidad.
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SUTURAS Y ESPECTALIDADFS FARMACEUTICAS, 5. A. DEC V. I

CERTIFICACTON BE CALLUAD

DEPARTAMENTO UE SUTURAS

Edicibn No.: Fechat
HOJA bE COXTPROL indi
_— [Trepnrado pols

Aprobado pori
! -_nrms " ESPECIFICACTONE? LR s o< teato: ETIQUETA DE ALURINIO
- Fabricante:
':__- A b1l - Entrean Ko.: :
T e
‘. o ) DR S B PROJUCTOS :
ESPESOR : :

MATERIAL 3 capan
" 1* capa Hoja de Aluminid
: de 40 a
20 capa 'Isapel de 120/;
. Hajm de Muminie]
3* capa de 40
GRAVADO Corforze al

producio

OBSERVACIONES:

- . -
brrm vam

LEsala i

. !"'_Vcrl!i.é_adn_ por 1 1T

D__Liﬁr.da_ . R
R L TR EE SRR b
o Fechmy it iUt D JrenaEate

1T oa .




PRUEBAS DE ACEPTACION FARA MATERTAL DE EMPAQUE

" BOLSAS

Lns bolsas se recihen de nuestro proveedor ‘en cl nlmncan. dn acuur

do con procedlmlentos ustablecidos._

El mueatrco se hncn al azar cn el 5rea dc cuarantcnn ¥ por un ye-r N

_prescntante da Control de Cnlldud Y so efcctua la sisuientc 1nspecclﬁn.'

2.1 -IHS?ECCIOH vISUhL
f' " Las bpishs u§t£n copacodas ¥ ctiquetadas correctanente.

- Se encuentran limplﬂs _
%o estan mczclndas con bolsas de otrom tamuhus.

2.2 HATERI&L

- Espusnr_ﬂc las dos capas

de ncuerdo aln categorla de la
bolsn.-_ -

Composicibn de cada copa

-~ 2.3 TAHAQO :

De ncuerdu con 1n cntegnria de ln bolsn: B

lnrgu. nnchu, excena dn largo (cuando sea necesarlo) sellado

e lo anchn.
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2.4 CALIDAD DEL SELLADO
- El sellado es completo en los tres lados,

- cilizando el probador de bolsas ARO, controla qQue:

2.4 Ko se revientan antes de que se apliquec una presldn pro- .

gresivamente aumentada de 0,22 psi.

2,4.2 La bolsa resiste por lo menos 30 segundos a pgp'ﬁrcsiﬁn f_

de 0.20 psl.

3 Todos los procedlmjcntos antariores se nnotnn en unn hoja especial-'

(var ujewplo ndjunto). Se ongraps unn bolsn cnno nuestrn Q 1a hojn.:

4, . La hojn 1a verificu el gurunte de Control de Culidud dn ewpaques y

) el producto se acep:n o sa rechnza. ueaﬁn aea nl caao.. o

LRI

5 La hojn qeﬁaréh;vd'gn”éi'dﬁpartﬁﬁeﬁthfdé_péﬁifd; de Calidad de Su-

. 'l'.l.'ll’.l! .
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SUTURAS Y ESPECIALIDADLS FARMACEUTICAS, 5. A, DEC.

¥,
CERTIFICACICN DE CALIDAD : DEPARTAMESTO DE SUTURAS '
Cm L T me— . Mt - ——— o —— ]
' E.d!.:iﬁrl Na, Fecha 1
WOJA DE CONTROL ' _3062 '
i Preparadn por: Aprobado por: -
Pruebns Eapeci{icacionea :é:;:nhg:ultg }“ articule lnainasdo para bolsas de -utuq‘
fapague esteric Sin daho 2731 producto Fas. h
oot — Iy — tabricante
_Lc: a Unifaree a/3 |- ELB/Cottenl No. —_—
Tinet d 1 N R -
2_‘"“ ;" el s3] 90 = Irm /% cantidad
Anch
-35."1;:5 Papel ] o + 12 /s

Eoveiotailads| o.125 ¢ 10t | 075

Pe3o del krea ISR gfn' 2 5T] OF%
Peao ‘da1 puPcl 40 g/m ¢ 10T ] O/S
548 g/a"1 51 0/s

fenn del poltert 16 g/m' 5% o/s

Peao dei aluald
nio

Ler,
P d Fal ;
tﬁgnu“ ° “-] 46 a/m' 2 51 o/

o= o]

Obungelon;.-s:

| m——p—  ——n e

Verificado por: D Liborada ° pori-’

L Rechn:ndo fcc_ﬁn H

R e L -

A e

[

1 Focha: )
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SUTURAS Y ESPLCLALIDADES FARMACEUTICAS, S, AJLE G, V.

CERTIFICACION DE CALIDAD

Q14 DE CONTROL M4

Prepavado por:

. —— -

-

DEPARTAMENTO DE SUTUIRAS
Ydiciin %a,:

——_rtts.

Fechat

Aprabado por:

SELLATG

No se rceblenta
antes de 2.2 psi

1/32

d-d-potr

fesiste MW segun-
dos unn presicn

Resul-
Pruebas Eapecilicneiones ',:::.;}[ l:;:, = Articulo: Bolaa interior
Enpaque cxte- |glen corrado 2732 - Productol_ caigut
rioc = s - — - Fabricente:
fr -|Canlorme al pro- .
t"?ggtado " lauere 0732 = RLB/Control;
Frueba de Cumppletanente -
|1imptezn im /32 Cantidad:
45 ¢ Jem 1432 — -

& 100 & inm 132 ah 1 -3

Y S1 1w 132 .

A 521 wn

! o+

EATERTAL ' .
Foliecilena L6 grfm’
Adhesive L grim"
Alusinio 54 grim’
Foliestur 14 geint i
Papel &40 gr/m’
Esposor 0,115 =

Conpleto o0/32

B

BUALE

-1 113

Obaerrymcliones: . -

. Verificado pors o

Fechay ..

“Liberada |

e
" ———,



SUTURAS ¥ ELPECIALIDAGES FARMACLUTICAS, 5. A, DE C. V.

CEETLIFICACION DE CALIDAD

HODJa DE COKTROL

3043

Edicibn Ko,

Freparade por:

PEFARTAMENTO DE SUTULRAS

Fechat

Aprobado por:

Pruebns Fapecilicocianes L‘é:;{_“;::“lu ~ Articulo:__Balna tnterior
Fepnque exteriof Bien cerrado 2732 = Froductal Suburas
S - m— = Foabricante!
Ca 4 12
ftiquetada eate ﬁuT{g'no ol Pro | O/ = RLB/Control No.:
Completamente
::uebl de liapi llnp’!ln y 'u'pa‘l\'n 1/32 = Cantidad:
qQ L5 ¢t 1 em 1432
‘® 100 2 1 me 1732 -t
) 51 on 1/32 r'u--—l 1
¥ -
Z 5t lem 1722 ¥ ".‘_‘ 2 4
. 2L I s
¥ 7:1em 1/32 ] . ¢
- W - '
Traslape 2 1/32 = :_ E ’
NATER[TAL By )
!
Foliester 12, N
Lo Muminto ‘1;4- .-'_-l.‘L ; L
OPATO Papel DRG 90 .‘: . H
T 1
Pollenter 1944 ] (;
Labo Polietileno 30/ ';{‘ "
TRANSPARISTE K3 ,.
.3 )
ESPEZDR 0,115 o= i N é\_'
] \
e %
Cozpleta 0/32 hﬂﬁ m’k’_ —
SELLADO No se rebientas
antes de 2.2 pai| 1/32 - - a -
Festatn 30 sex. | 1,32 BCALE 1 141
una preaion de i
'3 et -
Observaciones
E ;
. .
Yerilieado par: D Liberado por:
Fechas: Fecha

C] Rechazado

e - ——— T ——
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SUTURAS ¥ ESFECTALIDADES FARMACIMTICAR, 5. &, DEC. ¥,

DE CALIDAD

e m——

Idtniﬁn Moot

-

CEUARTAMENTO DE SUTURAS

Fechat
HDIAK DPE CONTROL 046
' Preparado por; kprobadn port
WIYEL JRFSULTA
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1arinr “Z:_,:';M ® PFOT pg3n Fabricante: __ _
Prusha de lim- Lomplecanents b3 1732 - RLB/Control Soui
pirnzn 0 y.nin P A B ———————
1) B0 2 1 g 1432 \~ Contidad:
® i35t 1lem 1732 opems e ey
Y $11m HE s ¥ ,,',.«..-.! %
~.'. ?- ..(
z 531 um 1/32 ) (¥
T . Al
v TR 1732 =11 -
) :
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: R %l -
MATER{EAL .{: i
. 4 Fl
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1] Yuin) 1), g,
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FPapel DRG  H}p i e
SN "
EADD TRANS~ Foliester 1%44 -5; gs:
PARENTE Foltetilens 3G ' e t,
K '
Expenor 0/11% mn N . %
i 1;.- :
‘-, L
1T C u': -
Coanleta ol tiAL. )‘!“ a‘?’«‘v _\. ——
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Resjwie 30 segud §/32 ' ’
doa una presfion
Yo ipwic
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e e

Verilicade por

" fPochar

I il

[ Ctbeenas
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R
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2,

TRUEBAS DE ACEPTACION PAYA MATERIALES DE EMPAQUE

CAJAS

Las éajné ae reciben, del proveedor, on nuestro departamento de nl

macen de a;un;dn con procedimientos entablecldos.

El muestrec so hace al nzar por ¢l departamento de Control de Ca{l

dnd'y se etgctﬁn 1a slguicnte inspeccidn,

2.1 INSPECCTON VISUAL
- Las cnjas so encuentran cmpacndas y etiquetndas Correctamonte
- S¢ entuentran limplas,

No eatsn mezcladas con cojes de otres Lamafos,

- Se verifica la calidad del suajndo.

2.2 MATERIAL

- Espcsor de In eartulina.

- Peso,

- Katuralezn de la eartuylina {de a:ucrdo‘con ol estunda; éstnbng
cido. . . ‘

- Dimensiones.

- Direccidn de 1la fibra.

'.:1.1 3



- turas,

Todas las prucbas snteriores se anoriaan en una forma especial {ver

" ejenplo adjunto). Se engrapo una muestra de la caia de 1a hoja.

" Lo formn es verificodn por ¢l gerente de Conrrel de Calidnd de -

cmpaque el producto se aprucba o se rechazn, segln sea el caso.

La forma sc occhiva en el departomento de Control de Calidad de Su
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SUTURAS Y ESPECIALIDADES FARMALRUTICAS, 5. A. DE £, Y.

CERTIFICACION DE

.

HoJA DE

CALLUAD

CONTROL 306l

Edicifn No.t

DEPARTAMENTO DE SUTURAS

Preparado por!

Fech;r-. .

Aprobado por:

Obarrvaclonea:

N - fWIVEL JRESUL~
DATOS LSPECIIICA(:IO.‘-&MCEHA TADDS - articuloi Cals pars Suturas

& t 0.5 = Fabricante!

-_ B 6 t 0.3 - RLB/Control KNo.:
c _ 135 r Q.5 - Cautidad:
Enpesor ) 0,47 : Q.02
t:so de 1a car-~ 1% “',n.g 5y
Pesc de la cajal 11% g t 3% -
- e ‘ .
legado Copleto . y
Limpicza Lirpio -
C

Veorificade por:

Fecha: .

[:i Liberads . Pﬂ_l:'_t o

- R_e.c..h.uu.dci . &-clu.:




SWIURAS ¥ ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS, 5. A, DE C, V.

WTTT—E e - - - m mais o Emr e Hommo w . eeewm e mrimmm . et s e ————

CERTIFICACLON DE CALIDAD DEPARTAMENTO DE SUTURAS
- T ictdn Ko.:  Fechas
HOJA DE CONTROL _ 3062 Ediciin No.: cena
Preparado por: Aprobado pors
DATOS ESPECIFICACIONES :é:;};ﬁ '??Dgé‘— = articulo: Cats pars Suturaganrrio]_l
= Producto: Sutures i
A 61 : 0.5 ~ Fabricante:
R B 87 2 0.5 ~giLB/Control Ka,
. —— = Cantidad:
c 13% z 0.3
D

Espesor 0,4% = 0,02

Peno do 1a car!

tulina 1% g/n' t 52

Peao de lo ca~ '
2 10.&0 g ¢ 5% !
Pegado Completa l
Limpiczs Limpio I

Dbsarvaciones:

" ¥ertficado pors - i i [:I _';.iﬁéfadu : port

Fecha! -

e ———

Uhchﬂudﬁ o .Fechm



2,

3’

'PRUEBAS DE ACEPTACION PARA MATERIAL DE EMPAQUE

ETIQUETAS

ulmncnn de ncuerdu a los procedlmjuntos nstahlecldos..‘::

El muestreo ae efe:tua ul aznr por el depnrtamento de Control de -

- Calidud Y se efectua lu slguiente inspeccibn. ~*3:""

e

20 IHS?ECCION VISUAL, ;7' R R

- _Las etiquenna aa ancuentran enpncadna 4 et!qiuctudns correﬂta
menta. ' '
- Estfin purfectameute limplas. _ _
- Ko hay merzclas con etiquetus de productoa diferentes._
= Color, de acuerds al’ prnducto.

- Calidad del suajado.

2.2 MATERIAL

- Esposor o
- Calidad udhcsivn. o

— - Dimenalones.

Todas la 8 pruchns anteriores se anatan en nna Eorma especlnl (ver'

'nueatrn ndjunt-) una uuestrn dn la etiquetn sc engrupu a ln torwn

3070

Lns atiquatas sa reciben del provuedore en nuestro departumnnto de .

117



5.

La formn Ia verificn e- gerentc de Control dn Calidnd de cmpaquus

yel producto se libern o se rechaza. segﬁn sen al caso, -

La formn se archiva en el departamentc de Cohtrol de Calldnd de Su

!.lll“!lﬂc -
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ETIQUETAS PETEX,
3071
Ino de los procesos cuyo usp se incrementa para la esterilizacidn
da pfnductos médlcos y farmactubticos es la irradiacifn, utilizando fuentes
de cobaito 60, Cooo el)emplo, cltaremos lpg jeringns descchables, log cate-

teres, suturas, bisturfes y guantea de clrugia.

Tales productos ac esterilizon despies de haber sido empacados en
réﬁipionfeu sellndos, ¥ pueden ser aloacepados en csa forms hasta que sc ne—
cealtcn; Pucsto que la irrodincidn obviamente no preduce ninghn canhio cn -
cudnto a sus caracteristicas, £8 necesarlio asegurarse que los recipicentes no
tratados no puedan ser confundidos con loa que yo han sido esterillizados,
Estc ac hace facilmente marcando cads recipiente con unao etiqueota sensible o
la radiacién: preferiblemente o de preferenclia con una que cambie de color —

solamente cuando se alconzn clertn désis de radiacion especifican.

La compoila Williams esta autorizoda por el goblerno Britdnico pa-~
ra producir de acuerdo con su departamento de Energla Atdmica, etiquetas au~
" to adheribles Detex, que Indicanpor un combio de color s el praducto ha si-

do o no expucsato al proceso de lrradincibn,

Las ctlquetas autoadheribles Detes se suminlstran en carretes y —
son de un color amarille intonso., La tinta se compone de un compuesto plis—
tico parecido gl PVC ¥ de un colorante asdico amarlllo scnsible al Geldo.

Bajo la irradiacidn de los rayos Gamma 0 de electrones de alra energio, el

cido eclorhidrico se libera del plistico y el colerante amarillo se vuelve

rojo.

Lo intensidod del rojo ne indics en ninguna {oroa la cantldad dé -
irradiocidn’'y solomente el hecho de que la etiquecn Detex cambie de amarillo

a rojo es importante.

[

119



Estn tinta sensible a 1p radincidn esta cubierta por unn pequefa
capa de lnca parn absorber la luz Ultra Violeta y 1a superficie completa no

ac ven nfectada por 'vapores acldos o soluciones Gcldas diluidas o caler pro-

longado o BOF C.

Las etiquetas Detex podriin ser utillzadas cunndo la d&sis total de
todiaciin se encuentre desitto de un vango de 100,000 rade - 107000,000 de -
rods (de 0.1 o }0 Mego rads),. las etiquetas Detex po se comporton como un d

dosificador de un nivel especifico do radiacidn ¥ no se indicon como tal,

Por lo tanto las criquetns Derex sirven como un indicador muy Gvil
de color para sober si ¢l preducto ha side tratado por el proceso de irrndin
cidn y por tratarse de unn ctliguetn putondherible ng factlmente oplicadn o lIa
mayor parte de los productos., Lng otiquetns se fobrican en rollos y por lo

tonto pucden ser aplicads convenlenleoente eon una miquina putombtica parn -

etigquetndo.

CONDICIONES DE ALMACENAJE Y VIDA ACTIVA.

Las etiquetas Uerex se Conservan de preferencin en un cuarto obscy
ro 8 temperatura nobiente (20° C o menos y cuando mucho el 50% de humedad re
latival}, Almocenadas en esto forma, el copportamiento de las ctiquetas no =
se verd afectodo adversamente durante por lo genes 6 meses de lo fecha de fa

bricocibn.

PRECMICIONES DE ETIQUETADO.

Las etiquetas Detex deberdn ser aplicadas inmedintamente antes de
- sujetor los productos o la irrpdiacion. Despuds de 1la redinclén, los objeros

irrpdiados a los que los ptigquecnn s han adherldo deberon almacenarse en un

12 0



121

medioobscuro y fresco y de prefercncie fuera de cuslquier luz directa o'dp -
la luz solar Indlrecta, Sigrlendo esie procedimiento ayuddrd o mantenor el -

coler irradlado (rojo) y se cvitard que se decolare a color resado.

SENSIBILIDAD

- Afin cuando ins eriquetas Deter son senslhleg a un amplio rango de
cstiiulos de energfa, estan disedodas fniciagloente para responder a la radia
cifn Camma de wna fuente de cobalto 60 y a un rayo de radiacibn electriaica.

ln Iuz Ultra Violeta y lo luz visible, acriva estss ctiquetas, pe-
to muy ligeramente, Por ejemple la cxposicifin a la luz solar indirecta cati-
wulard el cambio de color en aproximadomente 12 dlas; y 51 la cxposicibn can
tinfia, el camblo de amarillo o rejo se completard en 3 & & semanas.

El cambio de color es mehes pronunciade a nivels abajo de 0.1 mega
rads, Arriba de 10 mepa rada el caabio de color podrid ser estimulado al pun—
to on que ¢l color irradiado {rojo). podrd desnparecer totalmente, Por lo =—-

tento estas etlquetns catdn disefindas paro ctrabajoar entre 0.1 y 10 mega rads

Las ectiquetas Detex son resistentes satisfactoriamente s ls radla-
cién calerffica, Podrin acurrlr ouy ligeros cambios de color en la presencia

de 209C durante un periodo de 12 meses o durante ] hora de exposicidn a 90°C

DEFENDENCIA DE LA RADIACION RECIBIDA POR UNIDAD DE TIEMPO

Estas ctiquetas son ligeramente dependientea de lao radlacidn recl
bida por unidad d& tiempo cntre 0.] mega rads y 10 mega rads. Por ejcmplo.:-
el color producide por 2.5 megn rads de radiocién Gooma proporcionada o 0.1
mega radé por hora, es aproximndamente el mismo que serd producido por 5;0 -

bega rada de rodipeidn Comna o 100 mega rads por hora.



" GLOSARIO

Rads
Hegarad;

ﬁ&nla: .

Vuloc;dad de dbsias

Eondancin do_la

ccidad de dbsls'-

Dosfmetro:

?'un hlanco._'

- Una 66515 uhiturin de rodiocibn nuclear,
1 millén de radn. T
:JLa contidad tntnl de rndiuci&n {e:presn-_

g da en rnds o mesarrada) proporcionada 8

':'La-radlnciaﬁ proﬁofclouadﬁ por unidad de

tiempo, Ejemplo: 0.5 rads por hora,

Se feiiére_a un indicador o cfccto detec

. tar (camblo de color de la otigueta) que

tnrlu'db-a:uerdo a la velocidad o que la

. cantidnd de radincibn se suministra.
Up insﬁrumcnto 0 nparato que mide lns uny

.dndes especlficas de concentracibn de -

radiacian,
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SUTURAS Y ESPECIALIDALES FAR.‘iACI'iUTlC_iS. S. A, LEC, ¥,
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: [ Edicidn No.t Fecha:
HO0OJA DE CONTROL + 30713
L
: | ‘ Proparado por: Aprobada pary
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PRUEPAS DE ACEPTACION DE MATERTAL PRIMAS
CATGUT

3110

Introduccion -

Unq sutura quir@irgico absorbible es una tira flexible, estéril pﬁg
parada del colfgeno derivado de mamfferos snludahles. Es capaz de ser
absorbide por el tejido de mamfferos vivientes, pero dehe ser tratada
pars modificar su resistencin o 1o absorcidn. Deberi ser modificadn caon

respecto a su consistecin o textura., Toamblén deberd ser impregnada o

‘trateoda con una capo adecuada, poara suavisarle o un agente nntimicrobin

no, Deberf ser coloreado con un coloronte aprobado por la F.D.A., La -
suturs de.coldgeno Be denomina como suturn siople o como sutura cromica
Ambos tipos consisten en hebras procesadas de coldgeno, pero ln sutura
crimica estd procesada por medias fisices o quimicos, de maners que se

le proporcione mis resistencia a la absorcidn en los tejidos de mnalfe-

ros vivientes,

Procedinmiento de Muestreo

Cadn emborque seri considerado coma un lote maestro y se.dlvide en

lotes de 10,000 hebras mbximo, de las mismas dimensiones, -

Cada lote de 10,000 hebros (o menos, de acuerdo con la canﬁidnﬁ_{g:

_cibldn). ge prueba en forma separadn.

Se tomon 32 puestras al szar se empacan en liquidoé conservadores .
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{90% de alcahol isopraplilico + 10X de apuas), se mandan 8 esterilizacidn

por royos Gamma y despulis se prueban come se deacrlbe a continuaciéng .-
El lote se libera si todas las muestras pasan con Exito las prue—

bas.,

3. Prucba No. 1 = Dimonsiones

Se prucban 10 mueatras de la mancra siguiente:

3.1 Longitud

El large no serd menor del 95% del largo declarado. La -

medida de logra utilizando unn regla mecilica milimétrica.

3.2 Difmetro

Instrumento: Calibrodor de precisifn con caratula 1 onﬁru
1000 om, la presisn del pié de medida sord 210 g. '

Hétodo: Yea FOS niioere 3360,

Resultados: De acuerdo con la designaocidn declarada del
tamofic en la etigueta, el diimetro promedio, ¥ no menos de 1
de 10 medidos sobre la muestro de 10 hilos se encuentra den=
ﬁro del tamafio, lingunn de las medidas fndividunles cs me;“
ﬁar Que el punto pedio del rango pars el sigulente tamaho mas

grande,

"4, .Prusba No. 2 -  Prucba de resistencia teasil al jalén del nudo

Determine la prucba de resistencia tensil de 10 hebras de suturas’

come 5o indica en el POS niémers 3361,



ln vesistencia tensfl se detciming como lu resistencis minipa para
vuda hebra individuslmente probodas y calculadn cowo el pronedio de la

{uctzn de 10 hebras de cualquier lote, y rp como esta indicado en la 18
Lla slgulepte:

Simo mis  te unn hebra fallo en nlcanzar el 1imite de los helway in

dividunles, repita la.prucka con 20 hebras adiclonales; los requurimien

i1os paru lo prucba se cumplen 81 ninguna de las 20 hebras ndicionules -

fallo abujo del 1mte 4o nebras individuales, y si lu reslatencla prome

dio de las 30 hebras probadas no cae abaje del limite cstablecldo,

S TABLA - Linites .

PRUEBA DB RESISTENCIA

. . ' TEASIL AL, JALOH DEL
C . . _ ' : o DO { kgl)
. . LINITES - . . . LINATE LINITE
TAlATlD ~ PROMEULIO DEL " DE PRONME . SOBRE UNA
- HETRICD .. DIAMEIRD (em) - 0 DID, - . I‘}EI‘.BEKLIHDI_
: : . R DUAL -
© TAWRO _-;_tﬁ‘;%"f.‘_' o MINIO. - - pikmno -
CUSP, SRR
-9 =0 0
B~ 070 0.5
ST =0 0.7
eS0T
. 5-0 1.
e 2
- 3-=-0 3
S2-0 3.
I « I DA
T RS
ip 06
----- "3 1
% ‘8

13 0



b, Prusha ﬂu deshifachade o Nesgrate

Se prucbap JU muesteas,

6,}

7. RESULTADO

Hitodo

La hebra se amarrp alrredodor de ung vorilla de pecal, =~

formando un neda quirfirgles { yn doble nudo mas un nude aim-

ple mis un nuds sinple), ideéhitico al nudo usado parn la prue~

bn tenall de resistencia.

La hebra se cxaming para detectar desgasie o griletas,

Sl ne se detecto noda, se bace un scgundo fnude guirbegi-

co (doble + simple + slmpled, en la mlsmo hebra que vuclve

sor examinada.

Reauliados

.

No deberl detectatrsde deshilnchadoo grietos en ninguna de

las 10 nmuestras probadas,

. Loa resultados du las tres pruebos menclonadas anteriormente deboe-

ran registrarse en la forma nbmero 3120,

51 1ss tros pruebas pencionndas onterlermepic se pasan con axiio,

el tote merd liberndo pars produceidn.
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1.

2.

PRUEBAS DE ACEPTACION DE HATERIA PRIHA .
SUTURAS KD ABSORBIBLES

12

Introduccidn : ’ i : .

Las suturas no absorbibles son hebras fléxibles de materinl que
es ndecundo paro reaistir ls oaceldn del tejido de mom{ieros vivos. Es-

ng podrin ser en Eorma de monofilopentos o de multifilpmentos.

Podrfin ser modificedas y de ncuerdo al cuerpo 0 a la textura con

objeto de reducir la copllaridad y podran ser impregnodas con una cubler-

to adecuada,

Las suturas no absorbibles so coloresn con sditives, colorantes, -
aprobados por la FDA®., De ncuerdo con ln clasificncién U.5.P., las su-
turss no absorbibles de Teva estdn . todas clasificadas y tipificados co

mo auturas Clese I y conglsten de:

Nombre do _marca

- Scda teiida TEVASILON
= Nylon tejldo NIBRON
= Polyester tejldo . TEVAPOLISTRON

Monofilamento de Nylon  MONOFIL

Pracediplento de Pruesba

Cadn entroge de unn_dimcnslﬁn especifica sera cnnéldcradﬁ como un

lote scparado.
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50 toman muestrns de 3'a 5 rollos diferventes; se empacan y Ae envian

a lrfadinciﬁn'(z.ﬁﬂlnd). como procedlmicnto_du esterilizacidn.

Pastericramente deherdn soportar ias sigulentes prusbas.

3. Prucba No. 1} = Pimensianes

" Se prueban por lo menos 10 muestras para su dismetro, de acuerdo -~

con POS nlimero 3360,

* Food and Drug Administration.

El diimerre promedio deberd encontrarse domtro de la tolerancia
prescrita en la tabla quu a continuacidn se cita en ol parrafe 5 para
el tnuaﬁo_estnblecldo. Ninguna de las medidas de los difinetros es menol
que el punto medio de!l rongo de menor tnmafio sigulente o mayor due el =

puntd pedio del rango del tomado mayor sigulente.

4, Prueba Ne. 2 - Resistoncin

Por lo menos 10 nuestras se pruehan para o resiatencia a la_tenslﬁn

de el jalén de el nude como sc indica en la POS nimere 3161; E :':'

El prooedio de reslpstencia tensll no ©5 menot que al éué estﬁ'iﬁﬁL ’

cado &n la tablo que acompniia o la clpse I y el tamnfio égtablcéido. ;,3'
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5.

. TABLA

LUITE I'hO-

LIGITES D PROSIFIO Ty

_ HELIO DE LA RESISTFNCIA AL Jalow
: AHETR LRI,
—— uémgg'rro DEL 1o . .
NETRICO CLASE CLASE CLASE
Ta:llo (Calibre 1 11 11t
U.S.P. - - 'Fe.) HINIHNO  NAXIHO HIELNO  HINLHO BIN10
}2-0 .01 0.001 0.000 0.00 ————— 0002
11-0 0.1 0,010 n.u19 0,005 0.0%%  D.N7F
10.0 0.2 0.020 0.029 0.016 0.012  0.05
o-0 0.3 0,030 0.039 0, 030 0.02& 0,006
§-0 0.4 0,040 0.049 0,00 0.04 0.1
7-0 0.5 0,050 0,069 0.11 0.06 0.16
-0 0.7 0.070 0.099 0. 20 0.1 0.:7
5-0 ] D.10 0.149 0.40 0.23 0,5
. &-0 1.5 0.15 0.199 0,60 0.46 n.e2
3-0 2 0.20 0.249 0.9 0,66 1.30
2-0 3 0.30 0.339 1.44 1.02 1.E0
o a5 0.35 0,390 2,10 1.4% 3.40
1 4 0.40 0.499 2,72 1.81 &.TO
2 5 0.50 0,599 3.52 2,54 5.90
Iy 4 6 0.60 0,099 4 K3 32,68 o,.11
5 7 0,70 0,799 6,10 m——— 1103
.6 -8 .80 0.899 7.8 -—=— 13.6
7 9 0,90 0,099 9,0 mam-- 15,9
S 10 1.00 1.099 ——— — B2
9 11 1.100 1.199 ——— ——— 20,5
10 12 1,200 1,299 —_—— -—— 22.B

. *Los limltes de la prueba de rcslstcnclanla tenslan del jnlén dnl

. nﬁdn. se aplicnn a suturaa quirﬁrsicns no - nhsorbibles, qul.! han sido g

g rilimdns. : '..;-.:. -

Pcm lns suturna no esmriles Clasc I ;r clnse II los IInltcs son -

L3 nis eluva:_los._ AT
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6.  Pruebn Ne. 3 . Prueh.a:-l-ggiﬂicns' .
" Los muestras se prucban -ep g;ilnbnratdriq'analltlco'do 1n monera
siﬁulenLe:-ﬁ1'~ . ' ]

T ' .Identlficncibn du Har.eri.ul_ -
;‘:. Ideuti(icacian én Color.
e Eatnhllidad e’ Co!.or
.';'f :contcn1do de Ccra

. tenPOS.nﬁmg;o_Saﬁl_pard lot mrrtodon de prueba, -

EAN Resm:nmé' 3'_ '

Los rnsultados de la pruabn se rcsistran en la formn de contrul

nﬁnern N22,-

Si 1as wucstran han pasudo tadas 1as Pruehns con éii:o. el prnduc-

-'to se lib&ra para producciﬁn. 1_;-:“ifff e



1.

2 . :

" PRUEBAS DT ACPTACION DE MATERIAS PRIMAS
 PARA AGUJAS
3114

Introduccifn

Lns ngufas wrillzadas en las suturas de Tevn son perforndns. So

elastficnn como sigue:

i.1 Curvatura:

RPN 1/2 Cireulo,
C11L2 36 de clrcule
1.4.3 dcrechas'

1.z ?a#ma:

1.2.1  Con ipcimidnm
© 1.2.2  Reverse cortante
1.2.3 . Corte 1nteriur_(o corrante)
1.3 Longlitud:
Deapuua de ujuatadna on ln sutura sc prueban 1ndividun1ncnte
pora probnr la roslslcncln da ugarre de la nsujn.
Muestrea .

' El mucstrco ae hncu de acuerdn con cl catnndar IOSD 1 000 usando €l -

--nivel 83 6 S&-
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- Antes dn-probnrins se limplian las hgujas hasta quo se encuentren -
.lihfcs de ﬁ:uiﬁcfﬁnfiuxidnntn. usandb'acétonn;'y después ogua simple.
Durante lns opnraclones dea mucstrcu. 153 nsujns. so lnspcccionan

: vlsualnentu en cuanto::su empaquu y etiquetadn.

3., Pruchba ﬁo; i - 'Pruehis Fislcas:

- 3.1 Forma y L4 o:' t =

. De ncuerdo al tnnnﬂn declnradn. lns asujns se cnmpnrnn a un -

'_dlhuju estun&ar cscalu 1[1, 7 ne uxuninu A :ipo.

3.2 Dlﬁmel:rn

El diamctro su prueba por mcdln du un cullhru cnn una preci—-

f;fsibn da 1!100 mm." EL: didhetrn deborﬁ ostnr de ncuerdo B lns llml'- .

| tes declurados por;el _roveudor

3.3-_D1£mﬂtrn dolfnguje

7 plo 2 - 1 - 0 = 2/0 - .; et:.). -'.‘

3.4 Prucha 'de'Peneti-aic:g :

'iLa_cuildhd de:lh ﬁun;a'de'la hguju'uo p}uébé midiend su peng.

_tfabiliqnd en un pedazo de plel jalado en un anﬁérte_redoﬁdo.v

[ ' ?ruébé ﬂo. 2 = _Prushans Qu!m!cﬁs

Prucha de resistencina n ln corroslén

Las agujos muestrecadns deberfin enjuagarse en acetona y después con

_prusba ﬁﬁf};éiﬁdo"enlihénszgstnndar;.'

Existn un juago de cnlibrus:pnra cndn diﬁmctro dn hnbra, (ejem-'
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grua destilada, posterlormenbe s8¢ secan con alre caliente, Despuds se

sujetan o unn de lns sigulentes prucbas:

4,1 Pruchn del npus salina

Las agujas s sumergen durante 24 L---+ i uno soluclén sali~
na. (Aguo destilada mas cloruro de godio o 0.9 %), y después se —

. uxpminon para buscar mircas de torrecidn.

4,2 Pruebn de Sulfato de Cobre

Los pguins se¢ suymergen completamente en vna solucibn de sulfa

to de cobre a una temperatura de 267 C + 1 durante 6 minutos.

Pespuls se lavan con un trapo saturade con agun fresca 'y se examina '

para buscar depositos de cobre.

Lo solucifn de sulfsto de Cobre se prepata de lp manera slsﬁlqg

tes _
——  Sulfato de Cobre ppntnhldrntado (tuSo;.SH£O)I:. . g
~=—  Acido sulfurice grnveada eséecif;ca.
(8,50,) 386 . . S o,
——  ACua (i,0) S P . 90m)
RESULTADOS

Las usujns que han pasado con exitn todas lns pruebas prccedentes,_

se liheran pnra producci&n.

Los resultados deo las pruehns se regiatrnn en ln forma nimero 3124,

estd lo hace el reprcsentantc de Certiflca:lén de Culidnd de Suturne.-

138



90 UKAS ¥ LSPECIALIDADES FARMACEUTICAS, S. A, DE C. V¥,

CEETIFICACION DE CALIDAD |

DEPARTAMENTO DE SUTURAS

[Edicidn Ko.:

Fechas

noJ " DE CONTROL 3120 'reparado pory Aprobade pori.
PRUEBAS DE ACEPTACION K
CATCGUT
TIRO H
PROVEEDOR &
X0, DE LOTE 3
FECHA DE RECEPCION:
CANTIDAD H
1, INSPECLION VISUAL » ..
1.1 Eapaque - etiquetado a:-pnhlnD ':in" epubla D
1.2 Color A:epr.nhlel:l nn lcepnbh D .
1.} Unlformidad de pulido ﬁ:epuhled : o nn lc:lpl.nbla G

I1.  PRUEBA DE DIAMETRO

LIMITES U,5.P.

1

IIx.

HALINOD

'lggnto :

MINIHO

RESTSTENCIA D TENSION 'M..' JALON DEL KUDG

e e e et

. LINITES U.S.p.

v,

FRUEBA DE USQ

Checada 'pnr B

- Feuha




SUTYRAS ¥ ESPECTALIDADES FARMACFUTICAS, S, A. DE C.

CERTITICACIOG DL CALIDAD

DEFARTAMENTD DE SUTURAS
Edlcion No.} Fecha:
NOoJa DE CONTROL__3122 . —
—— Frepatada port Aprobade pors .

PRUEBAS DE ACEPTACION
PARA SUTURAS KO ABSORBIBLES

Tipe )
Froveedor )
Wo. de lote
.Fecha d» reﬁepci.bnl
Cantidad ]

1. INSPECCION VISUAL

1.1 Enpa.:ado + giiquetndo _ ] ncepubl_i .
1.2 Uniformidad de color ' : -cepthﬁla
1.3 Uniformidad de trenzado . L n:'q_pt.n'h'h_f

“J.4 Uniformidod de enredado . _nﬁqptl_li.l_c i

15, PRUEBA DE DIAMETRO

B

LINITES U.5.P. ' R [T R

MINIHO -

111, PRUERA DE TENSIOR AL JALON DEL NUpo “°

LINITES U.5.P.

HALIND ' : '

- . . REACIC - -
1V, PRUERAS QUINICAS NI o S
4,1 Idem.ut:ar.i.ﬁn éo maverisl (_____) - nceptable “no '_.:epr.a'hle:

A2 Iéanr.tl'icnr.l.ﬁn del :nlur
4,3 Fstabilidad del cn‘l.or

4,k tenido de cerm = .
Contentdo de j Anhlinis No.

Yeri[icado port : o D Liverado port

: S 1 Rechmends . Fechar _
Fecha 3 o [._‘ RH“" . .




SUTVRAS ¥ ESPLCIALIUADES FARMACIUTICAS. S. A. DEC. V.

CLRTIFICACION DE CALIDAD

DEPARTAMENTO DE SUTURAS

HoJaA BPE CONTROL 21 24

Edicién NO.3

Fechai

Freparado pori

Aprobado pori - .o

_Clﬁdigu del Proveedor, No. ’

" Fecha de entrega
_Ca'au.dad_ .\. . '

1. Inspoccifn ¥isuel ol ol
1.1 Pajuete exterior . hceprable 0]

FRULBAS DE ACEFTACION PARA
CAGUJIAS

#gujl

Proveedor

LB No.

2. Prucbas Flaican

JUILE LU B

2.3 Prueba de Ponetracidn - 'A:epiiﬁli
3. Prueha Guinics o T T .
3.1 Prucba de Corroaibn Acepiable D

't'.erll'lcndo fwrs

Fochnt

1.2 Forma \"uepa_ubl:e_‘._ﬁ,
1.3 Tipe . S Aceptable E]

2.1 ntipﬂ.ra de la aguia a\cepublu_.'

2,2 Dikoetro del mgufera _'.'-:: Aceptatle " T

) __iio .'ue'pl.ahle'

‘Na -null_tuih_le

No acéptable-

“No aceptabie [

e e ke T e e —

O tibersdo _pert )
i -I ’ ’ *
. D Rechazade Fechn: - 1

G —




PREPARACION DE SOLUCION DE KYLON, |

3130
1.  INTRODUCCION
- La soldci&ﬁ.de eroﬁ.bﬁra_iajpunta de lns'autﬁras se prepara

 disolviendo BC1 NYLON 819 on ALCONOL ISOPROPILICO CON AGUA -

" PURIFICADA eon una miztura do aproximadamente a 70°C,

" Completando con uns mezcla do ALCOHOL ISOPROPILICO Y AGUA PU-

RIFICADA y enfrinado la solucifn Einal a 40 ¢ aproximndamen

te,

II. FORMULA

NOMBRE DE LOSINGREDIENTES

S oomeyoo | ESTANDAR PARA
| pesafpeso ) -

o Licros

Nron 819

- ALCOHOL ISOPROPILICO -

- AGUA PURIFICADA

L ¢Bé1¢1ﬁ§_g@fﬁ;édiiiéiﬁQQQtfx

-14 2
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]]l. - FROCTDEULL I D1 FEARAID

rasg PRGN KE10 FSTARDAR  feanrivap BaricRE DEL, IRGELMECNTE '
/6 LITROS | para i
] - En o recipiente de {nl) ‘
vidrio, mezcle conjun 4,446,0 ALCONOL 15OPEOPILICO |
| Lanente 705.0 AGUA I'URIFICADA .
2 Fn tante que e agita vi-
gorosamente, ogreguc nl
PASD | iiecnnnnnarannan 235.08 RCI BYLON B19®
caliente en haio maria
a 2 720°C ¥ continve npi-
Lanilo
3 " IDespuie de que se ublie
e una seluriiin tatal ) } .
&€ complola Ccon una mez : . o
€10 de evesvivranannen [ 1 39 B S| ALCOHOL 1SUTROPITLIFO
LT ' - | AGUA TURITICADA
4 Enfrie durante el mez-
clado a % 40°C .
@Belding Corticelld Induerior, U.8.A.

I?; CONTROL _DE YISCOSTIDAD

. Tome una muestra de Solucidn de Nylon a &0'0 .

2, Llena una pipera de 10 al con. 10 al, de la solucl&n de erun‘
anterior, ' SRAREES :

3. En tanto que sostenga la pipeta vertical pﬁfﬁ;pa &u?'id sq;u4
cidn se snlga. e .:I . i

4, Lo solucién de NYLON deberh flu!r a una tnlocidud de amlfs-lol
seuundcs.

Un £lufdo mas lento indica que la soluciin es demasinde visc6§a 



14 4

Y que debe ser dilufda con ALOOHOL ISOPROPILICO r.,;l 0% hasta qué

f_luyn Bdﬁuadﬂﬂte. .



.

PARA CATGUT CON AGUJAS

PREP&RACION DE LA SOLﬂCION DE ALCOHOL TSOPROPILICO - -

M

. PROCEDIMIENTO

" ESTANDAR

_ CANTIDAD |- KOMBRE DFL, .
_ " PARA 50 Llt.} .. FARA '} -INGREDIENTE
1 Corgue en uwn recipiente R
- adecundo de vidrio o da . U I o
acero inbxldable o B T9- 20 L O ALCOUOL 1SOPRO-
o : PILICO .

Anﬁl'_iéis Ho e

boratorio de snadlisis

de ngua

para sober su contcnh_lo

2 | Agregue y mezcle S0t 'AGUA PARA THYEC-
o e e s o] GO )
©'500,0 5 '} " 7| DIETANOLANTNA
S B -AnBlisis Yo.:
3 Filtre 1o solucisn a
través de un filtro- .
i de menbrana 0,45 p -
Ya Envie 1o muestra al la- : Re s"h'!'nd;, (a)

B R B

“en el reclplente.

5 : Pegue 1o crigueta verde .

" {m) cﬂntenido;de hgﬁﬁé.h.ﬁ.i;fibl'(}!y)
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FPREPAKACION DE LA SOLUCLOX DE ALGONOL ISOPROPILICO

. PARA GUIAS g
PARA CATGUT SIN AGUIAS n32

VASO |. . PROCEDINIENTO -. |  ESTMIDAR = | CANTIDAD | HOMORE DEL - |1
o w0} Tamas0 le. PARA . | oancreoiewre -
V.o ] Carpue en un rcr.ivlonu: . S
ndeciundo de vidrio e de - X : :
ncero $noxideble - | 4.0 Muros o ALCDIOL 1sorsm-
eEr . S PO
. ‘Anﬁlisis No..
2 hgregue !‘ mezcle b AGUA I‘J\Rh lll‘lﬁ(}-
3 Filtre 1n solucién o.
través de un flltro
de membrana 0.45 p
4 Envie la suestra ol la- -
’ boratorio de pnfilisis -
para polier su cont.cnldo
de ngun
5 .| Pegue 18 er.i.quetn \'erde E
- en el reclpient.e. -




1.

PROCEDIMIENTO DE TRABAJO: PONE# LA PUNTA A LAS SUTURAS

3210

Inspeceibn Iﬁlcinl

3.0

1.6

Inspeccibn del Brea de trabajo para verificar la ausencia de todas
las partes yfo de productos pertenccientes n trabajos anteriores.
Active lo campana extraoctore. .
Active el calor del bafio paro PRET suntas.

Inspeccione el nivel del bafio para poner puntas ¥y agregue solucidn
de nylon o Alecohel Isoprepilico seglin sea necesario.

Ajuste loa cyadros a 1o longitud deseada, 81 es necesario.

Inetalacibn de trabafo.

2.1

2.2

2.3

Llene en la primsera parte de la hola de control de la wancrn'a}suieg
tes

- Nombre del producto

- Longitud, difimetro.
Instale todas las parces ¥ conponentes para &l trabajo, ejemplos
2.2,1 Harces njustodes o la longitud desear,
2,2,2 Tijeras, llave. ) _
2.2.3 Bolsas de plistico etiquetodes con la longitud del prodqg

to, difimetro, nimero de lote, . .

2.2.4 Carretes de materis prima: seda, nylon o poliéster,

El representante de control de Calidad controle y onota lo sigulen .
te:

2.3.1 Fecha, hora, nombre del operario.
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3'

2.4 Ila hoja de conrrol la firmsrfin el representante de Control de Cali

2.3.2 Materia prima, nimero de lote
2,3.3 Piinevro,
2,04 Temperatura y viscosidad del bafo para poner puntas,

dad y el Supervisr,, ¥y permanecerd en la pesa hasta el término del_f

trnbajﬁ.

Procedinmiento de trabajo

3a
3.2
3.3
3.4
3.5
3.6
3.7
3.8

El trabajo consiste en:

Davanado de las hebres al rederor del marco,
Desengrasar una punta del marce.

Heter lo punts desengrasadn en el bafio para poner puntas.
Descartar el ciceso de solucidn.

Apretado de lasg suturas

Secado

Corte de las suturans.

Empague de las suturaa.

Mediante ¢l uso de varlos marcos cs posible efectuar varias operas

clones simultancamente, pasando cada marco de un poste al sigulente y -

siendo reemplazado por otro enrco, ete.

3.‘

Procedimiento de devanndo

3.1.0 Instale un matco (con el ala cerradn), en leo miquina.
3.1.1 Instale un carrete en la estaciBn de desenrede. .
3.1,2 Enrede 1la hebra de acucrdo con el sigulente diagrama,
3.1,3 Ajuste la secciln de lo Guin Movil.

3.1.4 Ascgure la hebra al puente fijadoer del marco.

3,1.5 Cierre la cubierta de lo miguina,

14 8



3.1.7

3.1,8

3.1.2

Inicie 1n pperacidn, esperande haste qﬁe 1o gula mbvil -

_alcance lo posicifin opuesta, entonces detengs lo mbquina

De ocuerdo con la tensisn de la ﬁnhra njusto‘IQ giin mo~

vil de friscién.

Corte la hebrs ponra asegurer lo punta en el Sesundo tor-

nlllo fijador.

-Rénucvufel marco, transflerale a 1o sigulente opurnci&n-r'

y reemplaceloc por uno nuevo, etc. i

.

. Enredn la hebra de néuerdﬁ con ¢l siguiente diagramas

A} PUNTD FIJADOR

B) ~ MARIPOSA TENSADORA
'C) PAREA CORTADORA

D)  MARCO PORTATIL

E)  CARRETE

F  GUIA FIJADORA

G} MOTOR

1) GUIs MOVIL
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3.2 Desengrasndb

3.2.1- - Cuelgue eclmarco verticaloenle ) o
C3.2.2 Meto el marco en el bafo de tricloretileno (3 a 4 cm, e8

pere S-mlnutos). Baque ol marco ¥y .trunsfle.ralu al bafio

- do colocacibn de puntas,

—_——
.
o Cmy

W

3.3 Bofio de colocacién de puntas

3.3.1 Cuelsﬁe el marco 'rert:ical
mente. L
3.,3.2 Sumerja el marco e_:.tlla 20
lucibn de nrlon, (pﬁra la b
1 ]1 preparacién de la solucidn
de nylon vea POS 3130) - :
“. o 3.3.3 ﬁsnerg 15 minutos

3.3.4 Baje el marco y transficra

- ""'i} 10 a la siguiente,



3.4 Eliminacidn de psceso de solucidn

3441
. 30"‘.2_'

.3.6.1
3.5 Trengado
Esta
3.5.1
.3.5.2 .
3.3.3

3.6 Sccado

3.6.1
3.6.2
3,6.3°

3,644
1,6.5

'Cualgue el marce verticalmente por algunos minutos sobre

el bafio y erpers hastn que la solucifn deje de gotear.
Seque el cxceso de solucidn {en caso de que exista) con
una toalln de papel,

Transfiera ¢l marco n la sigwiente operacién.

operacidn se cancela si ¢l producto es mas fiﬁn que é?O;f.

Ascgure el marco firmemcntu e sy snpor:e. :____

Utlllzando 1a llave espucinl. nuern ln pnloua centrnl yf- S

Lrence las hebras.

Quite el marco ¥ trunsfﬁcrnlu a la slguiente opurn:iﬁn.

.Coloque el marco frente o una corriente de alre callente
- Opere la corriente de aire calicnie.

Espere 7 minutos para las hebras de 6/0 n 2/0 de dlﬁue——; _

tro.
Esperc 15 minutos para las hebras de O a 3 de difmetro.
Cologque cl marco en su soporte y mueva la pu10nn.cen£rai

para eliminar lo tensién,

3.7 Corte y empncado

Unn vez que 1la tensién ha sido eliminada completonente,

.71

3.7.2

_ Corte las hebras n lo large de la barrn metilica con ti-

jeras (en nmbosz lados)

Reuna las suturas ¥ cologuelas en gana bolsa de blastico.

5 1



4.

_Control ggfprdcéhd'V‘

v ethucta;as én acuerdo cun.nl producto:
.- : nonbre. diﬁmetro. lonsitud
f'- " nﬁncra de lote de” provecdor.
- nﬁmero de lote de Teva,
3;7.3_ lepi. los reshos de 1ns hebros que ae ha!nn quadndu pe -

gadas an 1a hnrra cortadora,

.3.7;&' . Resrasc el marcu ‘a lu primera operaclau. S .

Por lo mcnus cuatro vecca ﬂinriamantc dcberﬁn efectunrau lon ai—-'

_suientea controlnn,-nnotundo loa resultados en lu Eormn de control.du -'

: :_ln mannra nisuicnta.,\."'“

:4.2:Iﬁﬁmcru do lutu del provecdnr.

'fh.Sj'Tcmperuturu Y viscosidad del bofo pura puner puntna.

4,5 _Lunsitud de la sutura.

v dal Fechn hurn. nombrc dn quien llava cl cantrol.

_&.b-_Dlﬁmetro dn ln Sutura antes y dcspu&s dc anerlc punta."(aumcntu'— '

o apro:inndameﬂtu 10!)

4.6 Condiciones de empecado.

4.7 Inspeecibn goneral — Todo el equipn deberﬁ estnr en ordln dl trnba :

Jo, incluyendo les nivles daol haﬁo. relojes.'etc. Deblendo cnnser .';”

varse un juego de valores desaadus.- -?u~ ]-f‘
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SUTURAS Y ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS, 5. A. DEC, V.

CERTI?ICAC!UN PE ULIDAD DEPARTAMENTO DE SUTURAS
Hoda ﬂf- CONTROL 3231 ﬁdicibnho.: Fecha:
Preparado Por: hprabado pori
COLOCACION DE LA PUNTA l
PRODUCTO: l l
Campana Extractara "“:J_di' nﬁa de desengrasado
T T T T e T e & o st e G__...._LE"“ e )
l- Firma del supervisor I Firma de Control de Calidad ___
"':— el -—“-c!-u-u'uv—z""i—-‘\—-' . Aws s a T Y —— P
Fecta | n [wospaid’ DE - |COLOCH DLETHO
. '{‘m pE (LA FUNTA SECAYO ﬁ“' FIRHA
! . PROVEEDOR ANTES’ Df DESPUES
™, frieeo S tm ‘,,E,‘:f;““'
A J— ——
1 Al e o] e pam ey | A
N AP DUV
[ - - —te o | r————— b - [ T
[]
i. i © e - h H
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PROCEDIMIENTO DE TREADAJO TROQUELADQ

3220 °

l.. Inapeccidn Infcinl

1,1 Inspeecionese la mesa para verificar-la ausencin de todas les par.

te y/o productos relaocicnados a trabdjus anteriores,

1.2 Inspeccione im mesa para verificar que ésté completo 21 equipe -

necesarior’
1,2.1,  Haquina trogueladora.
1.2,2, Lente de Aaumento

1.2,3, Limpars

1,2.4 Tijeras

1,2.5 Pinondpetro

1.2.6.  Libros
-1 nstalnciﬁg'dcl trabnjo.

2,1, Llene en la primera parte de 1a forma de control
"2.1.1 NGmero de mesa
2.1.2 . Hombre de Producto
2.1.3 - Nimero de Lote -

2.2 goloque on La'mcsq‘tqdo;'IQQ'conponentcs neCeéarfos para el trp-

bajo; . -
©2.2.1 - Agujas _ _
. 2.2.2 ' Suturnb'(ﬁquut; hebras tfenindas €on punta o carreto

de ﬁoﬁolﬁn).



2.3 Agote on los llhfos 1l siguiente “informocion:

2.3.1
2,3,2

2.4 Ajuste la

2.4,1

2.4.3,

2.4,5

Nombre del producto

Nombre del bpérndor

migquina trogueladora como sigue 3

Remueva loa dados presentes limpiclos y culnduclou'cn

sus bolsas arlginalea.

Monie 21 dode corrcapondiente al trhbnjn;'en la shquina,

HOTA: _
Cadn pguja sc 1dunt1£icar5 par & d!gléns por ejemplo’
B 2 2

El dnda curfespondiente cB ﬂcn!gnhdo por los digitos de

_en'medla. {32 en cl cjéaplo anterior), que es que tambisn

oxpresa el difnetro de ln agujs el mil&simos de pulgp-

da.

Establezca 1o presidn con el dado con ¢l objero de ubtg 

ner un buen troquelsdo,

" Efectlic 5 pruebas con 5 agujas y suturas y déselas para

ser inapecclonadas al repreaentante del control de cali-
dad, {Pruebas destructivas)

Coloque en ¢l dinamdmeiro un pednzo de cintn adhesiva

en ¥alor limite de ajuste de la aguis (gue se le llema
ra tope),. y durante el control de la operacidn asvgu—
rese que el indicpdor alcance el tope asl inatelado,
Dcapué§ de haber sldo aprobados anote la- siguiente in—
formacién en la hoja de control:

- Agrujai Provecidor, nﬁmern; niimero de chtrcgn. o
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fechs de entregn.
= Suptura: proveedor, limite de difimerro, fecha, de -
entrega 1limites de longitud. .

- Hiquina: nfizero de dade, sjustado por,

- Limite de ajuste de aguja y resultado de las prime
. ras 5 pruébna.
- Firmo del supervisor, y del representante dpl_c;q—
. trol do cqalidad
2,4.7 - Inicie el trdhnjo.

3. Procedimienta do frnbnjn.
3,1 Tome unn gutur& ¥ cortols on.su punto a pnhlasujh de 459

.'45f

3.2 Cog.1Q'pan5.iidﬁie£dn'£oﬁn la.ngujd.

_'.3.3 :;ﬁéb;;é‘ia sutura en el agujere de ln aguja y aseﬁuresu de -
© que la aututa_alcnnza el final del sgujerc. '
3.4 Cologque la mguja en la miquina.

3,5 Trogquele la aguja utilizondo el pedal,
3.6 Deje que ln aguja hage un cuarto de vuelta.
3.7 frnqnele la agujn una vez mis.
3,8 Controle cl dingsdmetro de tnl manern que lo npujn ses ro=
slstonte ni anjuste de la agujn en un ilmite de fuerza. -
3.9 Cologque 1a sutura en ¢l "Libro". .
3,10 Efectue lp operacidn anterior hasta completar una docénu en 

una piglna del “libro”



&4,

196
3,1} Cambie la pdglna ¥y continue con lo aperacidn.
NOTA:
A, Los pasos 3,3 - 3,7 deberdn efectuarse con la ayuda de 1lu-
pas y com!seta como sea posible de la uﬁqulﬁé troqueladora. -
B. Sf el operador no usa las lupas, de eré utilizar una mas-
cara individual.
c. "EL Libro" consiste en hojas de papel sujetss entre si pa—

ra facilicar un conted y uh almacenoje adecuados de las sutm

ras en proceso de troquelodo,

Contrel de proceso

FES

Por 1o menos cuatro vecc dlariamente deberfin efectuarso ;aq.Jl"
siguientes inspecclones con los resultados anothdﬁs en lq'forma_du'
control: .

4,1 Fecha, hora, nombre del ocperador. .

4,2 Nomero de lo ngujc que asts slondo utilizada, (y el ﬁrovcednr)._;
.&.3 El provecdor de la sutura y el nimero de lote.’ o

4,4 Dametro y longltud de ln.suturu. o

4,5 El wvalor de ajuste de ls aguja {prueba ﬁu 1nstiuét1vaa)._'



SUTURAS ¥ ESPICIALLDADLS FARMACEUTICAS, 5. A, DE €. V.

CERTIFICACION DE CALIDAD DEPARTAIENTD DE SUTURAS

Edicifn No.: Fechas
HOJA DE CONTROL 31221 l?repnudn pors Aprobade por:
( " TRDQUELADO ‘

[ LITH ‘ l prodyctos L \ Na. de lotes l l

Froveedor - Nimero . Prumba No,
AGUJAL
Provesdor TineLro Pruebn Xo.
SUTURA: ]
Hinimo LONGITUD Hiximo
{ i }
Dadn ASUSTADD POR:

1

MAQUINA; L_v—g—p———_‘ L | ] |
AJUATE DE e
e ] sveewsos mesua] ] 1 | | |

L
FIRHA DEL SUPERVISOR FIF#A DEL DEPTO.DE CONTROL DE CALIDAD
AMSTE UE
FECIEA TWOUR | HONDRE | AGUJA SUTURA  IDEAMETRO RLONGITUD FIFMA

LA AGUIA
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2.

PROCEDIMIENTO DE TRABAJO PARA: PRECORTADOS

Inspecein

3230

Inicinl.

1.1. Inspe
1las p

1.2 Inspe

ccidn en 1la mesa para rectificar 1la ausencia de todas "
artes y productos relacionados a un trabajo anterjor.

ccione lp mesa para verificar que es el ecqulpo correc-

to, alischra, soporte para carretes, etc.

Instalaci

n_del trabalo

2.1 LLene

la primera parte de la hoja do control:

- Mesa nimero

2,2 1Insta

Nimero de lote

Hombre del producto

Longitud, diametro, nfimero de suturaX por paguete,

le en la mesn todos los accesorios y produétug necesa -

rios pars el crabajo.

20291

2.2.2

2,2.3

2.3 Fije

Materiol de empanue; etiquetas
portndofas
bolsas

cnjos etiquetadas. -

Soporte de carrcte equipada con el nimero adecdudb )

~de carretes, correspondiente al n&mero.de sutums
por empaque
Carretes de svturas{ Materin prima).

1a regle tope o lé_dlstancia desenda ﬂesdn ln.rugla de .
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3'

corie { lo qua dn'ln inhgitdd de sulurn descada).
2.4 Conirole ¥y onote ls forma de conirol: -
rechn; hora, nombre del upernrlﬁ.

‘arigen de los suturas: prgvpedor y lote de ‘proveedor.

-EsLa [orma ﬂéhcrﬁ [irmarlo el representante de control de.

calldnd y ¢] supervisar y colocarla en lu.mcsu permancéiendo -

ahl hosta el fLinol del ctrabajo.

Procedimiento de Lrobajo

Coloque algunos portadoves en ol soporle.

Meta Ins hebras a partir de los catretes en el cllp sujerador

pasandolns a través de las distintas gﬁlns.' o L

' Fovmeros curTies ML 2 i
BIRFINCSY BYECL __{IE:_______‘ ,rr : .: :;JJ
' o S\ { sTAlmEsS FYECL 3

2 S é] 1ot tEDAL 4 ! © STOrrIns

1. Cliw sdjetador . - "% 0 .o
2. Regla de corte .

3. Thpes de acero- lnn:ldahle' '

‘4. Podal

5. Carretes j_-

6 DJu de nccro lnnsiduhlc .

7. f_Ruedns



4

Asegurese Gue 1as hobtaz estén completas

tome el grupo de hebras con la mone dececha

Livere el ciip sujetador uytilizando el pednl que estd bajo la mesa
Jale las hebras hasta la regloa tope que indica la distoncia.

Daje que el clip suletador npricte las hebraa.

,Cont s runo 1zgulerda ponga wna etiquetn en 13 parte media de la2s

hebras,

poblie la etjqueta ¥y sujete las hebras utilizondo las mismas,

Con 1a mano derecha corte convenlentementa las hebras {Urilizando
vijeras) & 1o largo de la regle de corte.

Utilizando in eciqueta, cologue ias hebras pn'el soporte, enrede .
las hobras y cierre el portador.

Caloque el portador enr wna bolsa interier

Coloque 12 bolaps en une cajo fnterior. que he sido etjduetadn 1.
warcads con el niimera de lote corrospondient;.

Mande Ibs cajas B la cstacién de sallado,

Control en process

Por l¢c mnod cuatrn veces al d43a debgrﬁn wfectuarse los siguien B

tes roptroles y anoter los resultados:

- Hombre, fecha, horno,

Lonsitu&,'djﬂmetro, niimers de suburas por cuﬁ&que.i:
Etigueta, limpiezn y de ncuerdo a los estahdurnsé
Portador— d4e acoerdo al prnducto ¥ limpio,

Bolan ~ de ncusrdo al producto llupiu Y llenndn en formn ade .

Origen de Ins sutures [nombre ol ﬁ&mﬂré de lote del prdveudor)
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‘cuada

- _Etiqueta de cajn — de acuerdo con el producto.



SUTURAS ¥ ESPECIALIDAUES FARMALEUTICAS, S ,A, DE C V.

CTRTIFICAC1ON DE CALIDAD

DEPARTAMENTO DE SUTURAS

Edicibn No.: Fecha:

Hora DE COKTROL 223t Freparndo por: Aprobado per:

rSUTURAS FRECORTADAS i
wsaras [ oo | | oo [

ORICLYN K0, DE LOTE DEL PROVEEDOR
SUTURA i J
LOKGTTUD SHETHO
KO. DE SUTURAS HINI HALL KINL  MAXL

1 LI T3

FIRMA DEL SUPERVISOR:

[ =

\ FI¥MA LE CONTROL DE CALLDAD:

MATERTAL DE EMPAQUE SUTURA FIRMA DE |
FECHA | I1ORA) NCHBRE [F714, -

RN ‘BET LBOLSA .§IIQU£ ¥ LOTE INUHERD | DIAMETRO |LONGITU




PROCEDIMIENTO DE TRABAJO
'ESTACION DE DEVANADO

3240

Inspeccibn dinicinl

1.1

1.2

Inspeccione 1o mesa y hscgurese de la uusén:ln de cunlquier
parte de otro producto que corresponds al trobajo realizade
anteriormente. .
Inapécclone In pesa pnfn verificnr 8i el eﬁulpnmcnto es el

neceaario: Soporte, mascora, etc,

Inspeccidn dol trabajo.

2.1

202

2.3

Llene la ﬁrlﬁcra parte de la hojn de concrol:

NGmero de mesa e

" Kimero de Lote

Nombre del producto

Longitud, diametro, nioero de suturnn'ﬁor-pnqﬁcﬁe.: 
Coloque en la meso todns las partes y produ;:ns Rocesarios -.
pora el trabajo. : . . . '. '
Lleve un control anotade en lo hofs de contrel: fechas, hora,
pombre del trabajadar. - '
origen de la suturas
2,3.1 - Nomhré dle trobajodor que cloctud lo operncidn de

enredndo { cuando cortesponda )

- 2,3.2. Proveedor y su niimero de lote {cuando corresponda

ssi como el precortade)
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2,4 Esta forpa lo firms el represeﬁ;ante de control de Calidad y

" el supervisor colocads en le mesa y parmanecerh en ella has-

ta turninndo.cl trabajo.

.3. Prucediminnia de tfnbﬁig

) Coloque alsunos snportes en los pustos.
. Tome una surura (o el numcro ndccuada de lns niamns) Y
:enredu as. '
-Ciurrc el transportador
) Coloque los portudores en 1la bolsa interna adecunda.

- Coloque 12 btolsss en una caja. (los cojas proporcie-

ondons yo eston ormadas ¥ etiquetndas),

" Envié las cajaes a 1a estacibn de sellsdo.

iy Control durante el proceso

Cuando menos custro veces nl dlia deberfin efectunrse los sigulen

‘tes cobtrolesa y anotar los resultados obscrvados.

Nombre, fecha, horn.

Origen de 1o sutura-{trobajo precedente o provecdor y

nlipers de lote del provecdor),

Longlrud, dionetyre, nimeroc de suturas por paguete,

Etigqueta o aguls de pcuerdo con 21 producto.

El portador os adecuado al producto y gue esté llmpio.'
Que la bolsa correaponda nl producto, que eatd limpin y
acllada en forma adccuada

Que luos etiquetas correspondan nl producto.
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DEPARTAMENTC DE SUTURAS -

" NO,DE HESA:

" VERIFICACION DE CALIDAD

A oEvYARADO L

ijf .:;;n ".NOT}

L sutuRa

- LOTE DEL. PROVEEDOR .

|

. _ LONGITUD e
. HO,'DE SUTURAS * . MIN. MAXL.

I B |

DPIMMETRO .-
MINIMO | MAKIMO

UPERVISOR (FIRMA)

C.C. (FIRMA)

FECHA

HR. |NOMBRE

bEVANADO| MATERIAL DE BMPAQUE SUTYRA

C.c.

PR lemgeriramuce s [enasm! numo

PINEND [OLTROD

(F1RMA)
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PROCEDIMIENTO DE TRABAJO

LLEVADO/ ESTACION BE SELLADO

1. mspsccmx'mmr.(t;-
1.1,

’:3f_

", iHICIlciOH:ﬁEL TRABAJO

_:i.lflLLene la hnjn do coutro con. 108 sisui‘ tes datcu

Nﬁmern du wesa,

Nambrn del prnducto.
"~ . Nemere de 10::.

2.2 Culoque en ln mcsa Ies praductos""‘

i ds’ procesarae Caue vie
nen do’ La estuclﬁu du ﬂavnnado}. 3 I

2.3 Anote y 11evu nl :ontral en la fornn nspecial (vcr ajcmplu ndjun:o)

' Fncha. hara. nouhru de los crabnjndoren.:fj‘
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La boaba pnru llenadn propurclona antre 2. 2 nl +0.2 dgl i~
quidn conservador., B
EL Lquide cohservadﬁr corruﬁpunda al trabsjn que se.Qa a -
'efagt;ar,(cun o sin aguja)
{En :naa.ﬁg un trnbajd efectunda con suturas nn_nbsorhlblﬁu.
se usard unicamente un operario ¥ no se utiliza la bvombald,
E1 sollade o8 compieto y las 6 bolsan queﬁan hernEticasenta cg
rradas {8in escurrtalento),
So estampa el nlimero de lote en las holsnﬁ. procuranéo que =
tute gen legible y coryesponda al trabafo cfectvado,
.2.4 La hoja deberf aer firmads por el controlador de calidad.r por al

gupervisar persaneciendo &p 1o wesa hastas que se concluya el trnhaz.

JO.

'3, PROCEDIMIEKTG DE_TRABAJQ

Tome una bolan y sujetels entre el pulgar rel fndi?é'ﬂéjlas:_f 

das monos.

Abrn 1p balsa acerconds ligarumante unn nanu hncla ln otrn."‘*'

Presento 1z bolss hajo la baquilla du llenudo da la bomhn..

Sumipistre unp déais 2.2 nl ) actitnndoii”'bonbaA(us;ndo al
pedal). '

Cologque las bolsss 11enas vurclcnln&nta en una caja vnnfh._

(En caso de suturas no ahserblbles se suprluo nl procediuian—

ta anterior),

Cuandn se han 11enndo 12 bolaaa. pase 1n caja o ln astacjbn - o
de aellndu.  ¥7-.f;ﬂﬁ

nﬁtlvé'ei'éélluédrf -

N
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- Revise que no haya escurrimiento.
- Coioque 1las bolsas sélludns en la cujn'
+  Envfola pera la siguiente operacibn, (Colocar la bolsa exte—

rior y sellarla),

COXNTROL DURANTE EL PROCESO

El volﬁmﬁn del liquide censevadar, se controla cada medis hora (2,2
mi = 0,2} y'ae anota en 1o gréfice especinl, Por 10 menos 4 veces al -

dis revise y anote en ls hoja de contrel lo sigulente:

- Fecha. hora, nombre del trabajador.

- que el némero dol lote impreso en las boisas. sea legible ¥y ~
correspondn al trobnjo que se estd cfectunndo.

- qﬁa la cantidad de ligquidc suministrado, csth correctaf'

- Cnlidad del sellade (anote ol riempo de sellado y el tiempo -
de enfriamicnto),

« * que no hayn escurrimientos,

- niimero dae holnas_por cajon.



| PROCEDINIENTO OE TRABAID: &
PREPARACION BE LIQUIDO DE COXSERVACLOY

3251

1.  LIQUIDO DE CONSERVACION UTILIZADO PARA EL CATGUT CON AGUJA.

.1.!'_Prepdrnciﬁn*(can:léad su(icientn para 22,000 bolsas).

-

1.2 COX

Coloqun en un reclpiente du vidrioc o de scero inoxidable A& %
'_-1itros de &lcohol Isopropilico.

Agregue 5 1litros de agua destiladn y 500 gr. de Dietanaiamina

Hezcle,

. _filtrc 8l travls de un fllrro do membrapa de 0.45 n.

oL

Envie lns muesrrns nl laoboratoric do control analltice paro -

“warificar el contenido do ogun,

Cologue una erigueta vordo (liberado) sobre el fcciplente e -

indiguea en &1, el reswltado de cohienido de nRua.

‘NOTA: Fecha de caducidad: 6 meses,

II. LIQUIDO DE CONSERVACION USADO PARA EL CATGUT PRECORTADO {(SIN AGUJA).

2.1 FPREPARALIDN (Cancidad suficiente para 22;000 sobfes).

Coargue rn un recipiente do vidrlo a dc acern inbxlduhlc 65 11
tros de Alcohol Isoprapflico.
Agregue 5 litros dao agua destilada.

Mezcle y Eiltre a trnVea du ure £ilrro dn mcmbrana da 0 kS u,
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2.2 CONTRDL

= Envie ouestas ol laboratorio enpalitico para verificar ol con
" tenldo de ngun. _ ._ : _. |
- . Pe ve unn u:iqueta vurdu (liburndo) en ei recipientu e lndl-— )
- que oft ella e} - reaultado del nnﬁlisls dn agua. s

HOTA: Fecha de caﬁucidnd 1 6 meses. -
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PROCEDIMIENTO DE TRABAJO

SELLADO DE LA BOLSA EXTERIOR,

3252

+

msmccmn INICIAL

Varlfique que 1o mesa este lippla de part!culus Y prnductos pcrte—

" necientes al trnbujo nntertor.

INICTACION DEL TRABAJO

2.1 Llene las hojas de control (las misans formas uspdaa. Farn las estn

cioncs de llenpdofscellodo), con los alguientos datos.

=. nfimers de mesa,
- nbmbre del producto.

- nlmero de lote.

2.2 Colegque sobre la mesa los productos a procesar (les que viencn de

1a estncidn de llenado/scllado) y métalos cn los bolsas cxterlores

~ 2.3 Anote en la forma de control lo sigulente:

- fecha, hora, nombre del trabajader.

- verifique que cl sellado sen completo ¥ correcto, (bnote el -

_ tiempo de sellado y el de enfriamicnte).

- verifique que o1 nimero de lote impreso enp la bolss, 2ea cl

gue corrosponde al trabajo que se ostd haclendo.
2.4 El encargado de congrol de colidad y el supervisor flyman la hoja

de control, ln cual debetd parmanecer sohte 1o messg hasta qQue ge

1714



' :emlnu'ei-trab_hjo.
30 ?Roczbmmﬂ'ro hs TR.(B.\JO ;

Inserte lu bolsa sellada dentro do la bolsa exterlur.

':t;' : Hngn asto 12 vecos y recu"que_lng 12 bolsag fgin Qellnf) en
sucaja. Jw; :;.:.L.. | SRR ‘
'f;;;;-_Contlnue ﬁusca que téfﬁiﬁé. : _
o ;Touu 6 bolsas sin sollnr y-cnlaquelas en 01 snlladnr. B
- :Activu 01 scllndur.’:“”'ﬂ S \'_ -
’ - Controle lu cal!dad del aalladu :Lnl nﬁncro du Iute. E': H
- 'Hﬂknlo dns Vecua r vuelva a colnéar las 12 bolsas aulladas en

_sus cnjas.

: Por’lc . fcﬁatfa'veées:al dia tohé'nnpn;lilevanﬂo'ni qbﬁﬁrui en
1a hojn antes mencionada, .- R ' '
- Fpﬁhﬁ.:hqrﬁ,inoﬁbrg_dui'ﬁrqbajndo#;
- "Calidﬁd dél sellado (cohpleta y cbrfe:to;)}

- _Tiempu do sellado y tiempo do enfriamiento.. )

"« . Verificar que ol nﬁmuro do lote 1mpraso en lu bolna, sea leg_ ] 

ble y correspondn al trnbajo.

- -Verificar que efectivamente existen 12_boisﬁs por cﬁjn.
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SUTURAS Y ESPECIALIDADES FARMACFUTICAS,

S. Ay DEC, ¥,

CERTIFICACION DE CALIDAD

DEPARTAMENTD DE SUTURAS

‘noJs DE CONTROL _ 3254

Edicidn Yo,

Fecha

3

Froparada part

[ LLENATO / SELLADD —I

o ] momen |

Aprobado part

_FIRHA DEL SUPERVISOR

FECHA | TORA LD?!BRE » W, !

TIEMPD | TIEMPC| CALIDAD]NO 15AY

CANTIDAY 1z MM c.c.
ot DE PE DEL  |Escumri{rOR -
DE LOTF, (LIGUT DO [SELLATO ENFRIAMIGE  apoHIENTO feaga fFIRHA)

I |

‘ FIRMA DE CONTRQL DE CALIDAD:

| e -



1.

2

lgétnlnﬁlﬁﬁ”dQl ftéﬁhig et

PROCEDIMIENTO DE TRABAJO:  ENVOLTURA DE LA CAJA

3260

Actlve la mﬁquinn permltiendo que alcnnce 1a :cmpcratura éorrccta.

(20 minutus)-

DuranLu cste tlnmpn. concrola 10 slguicnte-

El frentc dn la pelfcula dehnr& catar hnciu arrlbn. '
= . La presencin de autotira:

- " El nivel del 1liquido pora la autotira:

Dcshuﬁu de que 1o barra sellsdorn alconce la températuru.cnrfuctn.

dele que 1a maqulna trobnaje hasta que recarte 2 &6 ) hojns ¥ controlu el--

largo de.lns hoja ¥ la ndhusividad del pegamento,

Una vez que la anterior ha sido lograde, el trabajo pnedn';upcnznr )

Proccdigjunto de trabasjo

2.1 _Cﬁloduu una cais sobre la hoja de celeffn.’

2.2 Doble 1a hoja al rededor de 1o caja.

2,3 "Abra ol pedal, ' | -
2.&”.Empuje la caja contra la barra supquér cgllenﬁn dﬁ.ﬂ9blaz!.'

2.5 Tronsfiera la cajs envuclta en celofén al empujndor déblaabr..

2,6 Permita que el empuiador 1ntroduzcn 1a caja en la mﬁquina."‘

- 2.7 Tome otra cajs y coloquelu cn la hujn de celof&n... ¥ continue la

operacidn,
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51 por alguna razbn lu operoclin se detiene por nlgunos minutos, -
remucva wanualmente las cajss Que sc encuentran en o posicidn de sulf-
dadn. Este cvitard una cxcesiva cxposlcifn de los cajss a las placas =

soldadoras que pucden, ocosionalmente, provocnr que se quene el celo—

fan.

Periodicanente nscgurese de gue los dobleces laterales son correc—

Lus.r gue la soldadura lateral es couplcta. ﬁern no quemnda,

. Cofitrol en procesa.

Por 15 nen;s cﬁatfo veces dtﬁfinmente; deberfn ﬁéniignréh_iqs éi+?:
gulentes cﬁntrolas de calidad, anotando los rusulfadbé_én_ln hpjn'ddi ;.'
conttdl_nﬁmcfo 3261, I . o S

- Fecha, horn nombre del operador.".
- _Nﬁncro de lotn.. _
- '.Prnsencin de la cquu;tu enturior 1.dei 1ﬁﬁléﬁadf.
-  Cplidnd del dohlez e
- Calldad del sellndn {no. qucmndo) _
. . Presencis de ln autotlra 1 su. oparﬁélvldad.

Firma del rcpreanntanto dn COntrul da Calldad._f' )



SUTURAS ¥ ESTECTALIDADES FARMACFUTICAS, 5. &, DEC, ¥,

CERTIFICACION DE CALIDAD

DEPARTAMENTO DE SUTURAS

KOJA DE COKTROL_J3261

Edicibn Na.:

Fechax

Praparado pori

Aprobada poril

IFJI\I'DLTURA TE CAIAS

1

FIRMA DEL SUPERVISOR: FIRKA DE LONTROL DE CALIDAD:

- ETIQUETA] INDICADOR
FECHA | HIL.| NOHBRE] glgiﬂ;?z mgm: DE

b

LIsuRa  |CELOFAN
DEL [N QUEMA

IRUADIA Bprpray | O

AUTO= FIRHA DE
TIRA |CONTRO|, DE
CALIDAD




PRUEBA DE ACEPTACION DE LOTE -

3300

HUESTRED

La esterilizacitin por radiacidn de ragnﬁ Cammn, Be efectis solamen
te cn lotes completoa. 5i por alguna razbn, el lote fuera ecaterllizado
en 2 operaciones, cadn parte del lote os considerada por acparado ¥ ac

someterk a la prueeba de aceptncidn por s mismo.

El muestroo se hace al azar por el departamento de control de calg
dadu
Para lotes que tengan menos de 1000 cajas: se toman 3 cajsns,

Para lotes con mis de 1000 cajas: sc toman 6 cajas.

Las muestras de BHacilug Pumilus que han sido irradindas dﬁrantc_el

proceso de esterilizacidn, tombién se recolectan,

11, EXPEDIENTE DEL LOTE

Es de ln responsabilidad del departsmento de control de call-
dad elaborar ¥ almacenar un expediente para cadn lote.

-Este eaxpedjente contiene 1o aiguiente:

I1.1 Lo operacidn del devanado ¥y hojas de control,

I1.2 Lo operacidn de enredado ¥ hojos de control (incluyendo muq@-
tra del materinl de empaque wtilizado).

I1.3 Las hojns de control de operacidn de lo estacidén de llenado y

sellado, {incluyendo muestroa del materlal de cmpaque utiliza
do). .
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Iv,

11.4 lma hojos finnles de control de empaque.

Todns las hojos menclonades anteriormente se llenar@in duyrante’
la fobricacién y se recolectan al término do cada operacidn por el

reprcéentantc de control de calidad,

11.5 La hofa de-scguimiento de fabricacién . (Ver sjemplo adjunto) .

I11.0 Los hojas de prucbm de aceptacidn final qﬁe incluyén: a) hﬁja

due inspeccidn visunl ¥ b) hoja de prucha finnl.

INSPECCION VISUAL..

Esta ingspeccifn se efectiis durnnte loa opernclones de muéstreo
en cuanto copcierne al aspecto externo, ¥ sobre las mucstras coh—
trolados pura los otros puntas (antes de ser utilirzadas para las -

diferente pruchas).

Tedos los puntos inspeccionasdos se ahotun en una forma cspe—

cial.

En esato forma también se anotan los resultados de las pruebas
de fusrza de apuste de la <gujs; esfa prucba se efectiio sobre 5 su
turas y todos los valores deberiin de ser superiores a los minimos

f1jados por la farmocopfa americana,

PRUEBAS FIRALES

1. FPRUEBAS BIOLOGCICAS

1.1 tfos resultados del cercificado proporcicnade por el operador
de esterilizaclidn se opotan ¥ el certificedo por si mismo se

adjunta a lo hoja.
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1.2

103

" FRUEBAS DE ESTERILIDAD

Lo muestra de vroes oains se envin nl departamenio Hicrobiold-

Rgico, que tomnrd ? bolsas de coda cajn pars esto prucho,

‘las bolsas remonentes sc regreson al laboratorio de Control
de Calidad. las pruebhas de esterilidod pe efectdon de acuer—
do con luy wetodos prescritos en cl procedimiento adjunto, y
los resultados so evnvian al laboratorio de Control de Calidod

Los resultades se anotan on ln smlema hola adjunta al cxpedien

te.

CONTAMINACION THICTAL

Se anoton los resultados de las prucbns de convaminacibn ini-
cial que hon sido efectundas por el depnrinmento de Microbjio-

logla sobre los articules de este lote durante la produceidn,

BASTLUS PIMILUS

Los resultados sobre las pruechas de esterilided efectundns en

1ns pucsiron irradindas de Bosilus Pumilus, se nnoton en o -

hoja original v se arrcgan al expediente.

2,0 PRUEBAS FISICAS

2.

plo

DIAMETRO

* Esta pruecba ge efectlia en 10 pucatras de ncuerda con los pro—

cedimientos indicados en lo farmacopéa emericana XXI (ver fotoco—

ndjuntnj. El diametra promedic se calcula y sc anoto,
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" 2.b  FUERZA TENSIL AL JALDN ANUDADO,

Estn prucba se efuvctin en 10 muestras con el procedimiento —
descrito en la farmacopén XXTI (ver fotocopia adjuntn}., La fuerza

K.P.T. sc calcula y se anota.

PRUERA DE DESHILACHADO

Esta prucbs se aplica solumente en productos de Catgut. Se -
efectiin en 10 muestras (1os mismas gue han sido utilizndas para lo

prueba del difmecra).
Se procede de lo manera siguiente:

Lea puescres se guntdan en el 1iquide conservador hasta

que se efectin la prucba, _

Al rededor de un pequeilo poste vertical de una pulgada,’
hage un nudo doble {(para lo definicidn de un nudo doble
o de un nudo simple vepn el procedimiente de 1o U.S.P.; -
para las prucbas de fuerza K.P.T.), después un nudo sio-
ple vy posteriormente otro nudo simple. Examine lo suty-
Ta para wver s5i existe deshilachade o separacibn; si 1a -
separacibn o deshllachado eparecen, ancte cuando se pre-
senta.

5S4 todo esta correcto, cfectuelo unm vez méis.

- un nudo doble.

- un nudo simple,

- un nudo simple.

Inspeccion de lo sutura, si no sc deshilacha, entonces
la suturn poso lo prucbn., Esta prucbn es exitosl si ne
se presentn deshilachade nobire 10 suruins probadas. 51

el deshilachado oparece en una Roln sutura, tome 20 mueg

18 (



trag mis ¥y efectie la misma prueba,
La prueba e3 cxitosa s5i no mids de unn sutura dentro de =

lns 30 suturas probadas presenta deshilache,

" LIBERACION.

Después de realizado el trabnjo, el expediente es revisade por
el ditocror de Concrol de Calidad de-Suturas y firmndo.
Este expediente se trasmite nl farmaceutico responsable para

una revisibn y aprobacidn.

La decisidn de liberar o rechazar se transalie al almacén para

dispober del producto,

El deportamento de Control de Calidad de suturas conservo el
expuediente y por lo mepnos uno muestra de 10 bolsas de suturus se -
conservs ahl pare prwetas futuras, en caso de guejns, para pruebas
de calidad,

En nuyestro pals sc ocostrumbra conservar las muestras de reten
cifn por lo menos un periodo de 5 afios y en cantidod suiicicnte.—
para poder hacer las pruebfs necesarias cn coso de nlguna reclama—~

cibén,
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El

| Aa
EL
Es
ia
Su

- EXAMEN VISUAL DEL PROGUCTD FINAL

Producto

Llur.c :

Cortificado de irradincidn No.:

Nimero de cojos probadas:

celofin ae he sellado correctnmonte

étiquetﬁ pxterior corresponde sl producto
indicador de irrediacifn cata colercade de rojo
legible el nlmero de lote _

etiquerafAguja corresponde al producto

crncuentra presence ¢l follevo instructivo

flay 12 bolsas por caja

La
la

bolsa exterior esto firmemente sellada

bolsa exterior estn firmemente sellada

Existe ¢l nimero de lote en cada Wolsa

Kl

La

soporte de la suturan corresponde al producte

hebra o filapente esnta cortade correctarente

Pruebn de ajuste de lo wgujn: limite de 1a U.S5.P. XXI:

Valores: Minima t

HAzximo s

Pnso la pruchn

-

oz

‘81 KO
st Ho
58I KO
51 KO
51 no
sy NO
51 KO
51 o
81 KO
st KO
81 . ND
ST ND
81 Ko
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YRUEBAS DE ESTERILIDAD DE SUTURAS IRRADIADAS.

3340

TUBOS Y HEDIO

l.o Las prucbas de eslcriiidnd de suturns pe efcctﬁan en tu-
bos especinipente largos {25 X 200 om).
‘1.1 Se utilizan dos closes de medio:
1) Hedio fluido Tioglicolmto (Difco, 0256 para bocte—
rins acerobins y anaeroblas. - .
2% T.S5.B.: Caldo de Soya Triptleco (Difen 03?0)'pnrq'f-,
bacterins, lavaduram y hongos. )
1.c Cada tubo contiene 40 cm: de medio estéril.
PROCEDIMIENTO:©  Todo el trabajo se efectla dentro de una
' campain de {lujo lsminar en un cusrto lim
plu._
l.a Se limpia ln bols& exceriﬁr de le sutuca con chanbl'ai
701, . . :
1. EL paquete interior se.remueve acéhtichncnte. (utllizan-.
do ﬂjeraa pstériles y pinzas).
l.c 'Co;fe 1n envoltura finterior y saque la sutura. Inscrte
. 1la suturn en el tube de medlo de cultive,
1.4 Tnocule 3 tubes de ecndn nmedio.
l.e¢ Incubascidgh: Los tuhox de Tioglicelnto serin incubados a
35 37¢ C, durente 7 dlas. Los tubos T.S.B, seriin incubn
dos n 22 - 26° C. durante 7 dians.
1.f Ezomine el medio para buscar evidencins de crecimionto =

_..?84.



(111}

microbinl.

COXTROL BIOLOGICO DEL FROCESO DE TREADIACION.

1.8 Antes de mandar un lote & Arrpdiocidn se colocan tites —

1.b

l.d

conteniendo esporas de Basilug Pumilus en 3 de las cajas
externns,

Las cajns vscogldns se marcan claramente con tints roja,
Pasteriormente a lo irradiacidon las cajas con tiras sc -
abren acfpticanente (el mismo procedimiento que 8c sigue
para los paguetes de guturns), Las tiras se quitan y se
introducen en los medios de Tioglicolato ¥ T.5.B. en los
tubos de ensayo, se¢ incubnn como se explicd nntcflormen-
te,

Despuits de la incubacifn, deberd controlarse lo ausencia

de prolifernacibn o crecimiento,

_18'5



1.

trnta con wnh guta de atido clnrhfdrico :uncentrndn.

PROCEDIMIENTO DE TRABAJO; - PRUESAS GUINICAS

1340

Idonti{tcncién dcl Colorante’

e Un aegmanto de un centfhctro dol nuterial quc va o ser. prabadn s j”

- cua ‘en unn plnca blancn dn porcolaua.'

'-u Se aencrn un, colar cnf& rojizo, pnr 1a acnlan doi Ecido aohre cl -

_colornntu de pale de caupeche.

" Pepaistencis del eolar

Un gramo de Ilbfax.du'cndu lote 5o hiurVB en 100 g, de ﬁgua desﬁl—_

lodn dutante 15 minuton,

dilucidn del colornnte no deberf exceder £l estandar escablecido por In
u.5.9. XIX,

Colgque un grame de wmuestra eqg 100 ml, de In so!ﬁciﬁn salina nur~%'.

mal y conservelo no menos de 24 horos a 40% C, Prucbe la dblucl&n'purn

ia colorncidn como sc hizo snteriormente.

lmpurozas Mecinicas

S5cm, de codn tono wncstra se extrﬁcn par 10 nlnutoa en ugua dpsgi--

1uda, Pnsterlnrmcute s :nloca unu go:& bnjo ul ni:roscﬁplo y se hace

una cuuunn de pnr:lculas.

Ls pruaba-an niac;'-

El sscurecimiento de 1a solucibn debida o 1a .
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'Cénfenido de Cera .

) Pegﬁ exnctamwente uns contidad de suturns (600 mg. a 800 mg).
Extrafga tres Qaces con potclones de 25 ml. de ether etilico, fil
Efe cqaptltntivnménta on un vaso tarnda. Evapore el solvente o peso —
constante y dﬁturninc el residuo de la muestra. De los resultados obte

nidos calcuic el porcentaje de contenido de cera en las suturns., (los

.limites usuales son de J0 o 20%).



188
METODO DE PRUEBA DE COXTAMINACION INICIAL . -
Coamz
EL. trabajo deberﬁ el‘ect.unrso bajo unn canpann dc ﬂujo lulmr nti

lizundo gnantl:s nstﬁrﬂca. but.a 1 cu(ln dc luhorntorio linpltm..-.' -

HEMNG 'huft_: c'n.da. -;ms.l.m;.' o
1. Prepare un mt.mz. Erlemneyer de 250 wl. _ _
T Llene e1° mtrﬁz con 175 ml. do mlucian aa]..lun de Tueen. a-u'
_3.._'.' '.\srngun un unlt.minr mnn&ti:n. N _
5. _ﬂeu ol mtriz al auto clam durante 20 ninur.os _'._‘-_:- -.
5. ) l.inpiu el eﬂpnqun ruest.ra con alt:ohnl.. A _. P ‘
6. ,Ahrnlo ucem.ll:mnt.u utilimndn pinm eatﬁrilns y ti.jerna cstﬁri-' '

- lcs. o

_ 7. Saqun acé'pt:il:n.-ente la sut.ura Y colnqueln en lll'lc.l-‘._.ﬂ._l::!_l 1_6g'rn'n_;".:-rncés._ - .
; del auto clnm. RIS o

. 8. Clerre cl -nr.rﬁz hemticnnntn o

"9, o Saqm: ol nnr.rﬁz dn la mpann dc nim ln.llnnr y ag tnlo durante 20 s

L _-inutos. ;

. lD_._' : Regrcse c1 mtrﬁz o ln c:wpann lmlrulr ¥ H.ll:re el :antenldo cn un_

o flltrc eat&ril.

~ll.l "--l:a!oque al Eiltro cn una :aja dn pctri cuntcnienda 1!2 dc Sarn A-_. O i
o __.'_anr Triptlcu. (Dit’co 0369—0&—7). s ' '

12 _' Coloque 1n sutum cn m:ra cnjn de petrl. y llcneln cnn Trtptlco So- .-
1 .\gnr cnllente (50\‘8 ) ' :

13, Incnbc el Hltro yla suturn duﬂmte AB horna n 3?'0. : ::

V5, Despuca d.c 1a i.ncubacion cuente ol nﬁm.-ro du culonias en cnda pla-'
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co y de los resultadoﬁ pars coda muestra por separado, tanto del -
filtro como da la sutura,

15. geglstre los resultados on la formn niimero 3344,

- Parn ﬁrapnraf lalsolqci6ﬁ sn;lna'ﬂe Tueen BO: ahreguc a un litro de agun

9g. da Cloruro de Sedio y 10 ml. de tween BO,
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*  PROCEDIMIENTO DE TRABAIO: FRUEBA DE DLAMETRO,

-3360

EL callbrador para determinar ol difimetro de 1as suturas ea del ti
po denouinnﬁo peso-muerte, oecinlco o elfetrico, ¥y aquipado con urp cardtula
_ de lectura directa, un lector digltal, o un indicador impresor. Deberd wri-
lizarse un colibrodor grabade a 0.002 ma (o & una 0.0001 de pulgadn s1 el cn
librpdor se cpcuentra en unidades Inglesas), o menor, La basc de soporte del
calibrndor es aproximadpmente de 50mm,. de diAwetro ¥y el pedal compresor es -
12,70 + 0.02 mm. de difiwetro. El pedal comprescr y lus partes pbviles co—
ncctadas entre 81, cstiin sopesadas de mancra que sc aplicon una coarga total
de 210 + 3gr. o 1o owestra, La superficie del pedal compresor y la superfi-
cle de sustentacidn estiin rectificadas hasta 0,005 mp. y son puralelos cntre
al conuna tolernncia de 0.00% mm, Fara medir el difimetro de suturns del ta-
waho métrico 0.4 y mAsd pequefian, elimine cl peso ndiclonol del pedal compre—

sor de manera que la cargn total de la sutura no exceda de 60 grs,

SUTURAS QUIRURGICAS ARSORBIBLES DE COLACENO,

DBerersine el diimetro inoedistnoente despufés de sacarls del reci—
plente inmediato ¥y sin estirarlo, cologue ln hebra através del centro del 80
parte y del pedal compresor. Sunvemente haje el pedal hasta gue supedo to-
tal desconse sobire ln sutura. Mida el didmetre de cada hebro en 3 puntos co
rrespondientes, o groso mode, o un cuarto a la mitad ¥y a los tres cuusrtns —

partes de su longitud,
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SUTURAS QUI:RIRURGI.Q\S. gﬁsok's.r#x.ss smmc.-.s
- Prbfe#n éuﬁo_se lﬁdlcﬁ.én'lné.sngurna no ﬁysorhibyes.
mm mnussxdﬁs MO ABSORBIALES

. flcndu 1a hebra atrroavés del centrvo del saporte y del pedal compre—
sor ¥y sunvemente baie ol pedal hesia gue Bu peso roinl desconse sebre in su—
tura wmidn la suturn no absorbible yn que woe encsentra empacadn con forma scca
o en prescncla del fluidos. Insediotamcrte después de heber sido socads del
reciplente oin permilir que se nequer o e acondicionen nl ondio ambiento.
deﬁ el difsctre de 1p sukturs oo tres puntos cotrrespondientus a groso wodo,
o uha cuarts parte, o In wmlted, ¥y o lps tres fusrtos partes de sy langitud,
En cass de suturps treazads o de tamnfio sayor gque el 3/0 cfpcrun don amedidans

en cadn punto on fhagulns rectos entroe »i, y use cl prosedlo del difimorro ob-

neryado op cada punto,

Forn wedir las suturns de spltifilamentos, sujele una porcién de -
1k secclidn desigrada de In hebrn en una pinza fija de tal manera gque 1o he—

bra desconse através Jdel centro del soporte, En tunto que sagriene la hebdra

en el mismo planc que la suporlicic del soporie, cologue uan hebra bajo Yen
slbn por medios adecusdon, tales cowe pasnnda cil pynto Yibre de la kebra al-
rededor de wn €133ndro o una golen, y amarrondo la punta libre o un peso de

alrodedor dc 1a mitad del mite de faldn de nudo pora La sutwras clase I no

esterilizadon del tamaho correspondicate, teniendo cuidode de cvitar que lp

hebre torcida sc destucrsa. Hida el dibwetro en los puntos desighados do in

hebra y claciile el difimelro promedio adecuondo como se ho fndicado.

- (Estracto de la Farmacopéo Americann 1X11)



PROCEDIMIENTO DE TRABAJD: RESISTENCIA A LA TENSION .
2381

EQUIPD.~

193

9¢terulne ln resiatencia 2 la :enaian de lns suturas qnlrurgiqas ean -

.nns maqulnn 1mpulsada par motor phra probar la fu-rza de rasistcncia A ln ten_

_aibn, utillzandn el principio del especlmen constante en ralnclﬁn s ls carga

y disponiendo de lags pinzas ndecundas para zostener firmemente la Mmuestra .

Esta descripcibn se aplicn especlificamente 8 lo que me tonoce Como
'nrobadar de plano inciinado,

El carvo utilizado an cualgquiera de estas pruebas epr do un pess tal
gue cunpde se presents el rompiemiento, lo posiclfin de la plumn reglatradora

en la grifica se encuentra entre el 2037 v 31,80% de la capacidad que deberd

ser regpiatradn en la grifica. La friccibn en el carre es suficientemente ba

ja pora nerniﬁlr quer la plunn de registro se oprte de la ilnea coro de ln -~
griftca en up punto gue no excedn el 2.5% de lu capucidad de la gritica cunsp

do no s sostiefte Bingund muedtra om las pinzas,

Pars seturps quirlrgicns de tomofios invermedios y grandes, las pin

zas que sostelenen in muestra son del tipo de rollo, con ung suwperfieie pla-

ng de soparte. El rollo o correte tiene un difimetira de 19 mo, ¥ la superfi-

cie plann de sostén no rlenc menos de 25 mt, de largo. Lo longitud del cape

cfmen , cuondo se insertnn las pin2as, oa por lo menos de 127 mn, de punta a

punta, La velocicdad de inclinacidn del ploaoc del probader es tal que alcan—

za e inclinncibn total a 30% de 1n horizontal em 204+ 1 segundo desde £} i~

nicio de la prochba.

Parn suturas quitiirgicas de tomahos pequenss, 1o pinzn adecunds —



ﬁiene una superficie de ngarre plana de no menos de 13 pm. de largo. ELl lar
ge del especimen, cuando se inserta en las pinzas e3 por lo menos de 117 mnm,
de pinza a pinza., Lo velocidad de inclinacibn del planc es tal que aiconza
su inclinacidn total a 30° de la horizontal den 60 + 5 segundes, desde el --—

inicio de la pruchba.

PRECEDIMIENTO

Determine la resistencia tens{l de los suturps, y0 sea que st en—
cucntren espacas en forma seca o con un fluldo, rdpidamente despubs de ser -

sacadas de¢) recipiente, sin esperor o que se seque o se smbiente,

Ate lp sutura de pruebn utilizondo un nudo de cirujano que c8 unp
con una vuelta de autura plrededer de un tubo flexible de hule con un difme—
tro interior de 6.5 mm, y una poared de un espesor de 1.6 mm,  El nudo de ci=
rujano es un nudo cuadrado en el cunl laa puntns se pasnn inicialmente 2 ve-
ces, en ver de ung, ntravés de 1o gnsa ¥ se jalan fuertemente, cuando pasn -
und vez através de ln scgunda gnsa y la punia se jala fuerte de monern que —
se pncuentre un nudo sisople sobre puesto nl pudo compuesto, Inicie ! pri-—
met nudo con la punta izquierds sobre la puntn derecha, cjerciende suflcien-
te tnsidn para anudar el nudo con seguridad., Coloque la wuestra en ¢l siste

ma de prueba con el nudo aproximadamente o la mitad entre las pinzas,,

Sujete uno punta de las sutros en una pinza en el lado corgoado de
la miquino, pase la otra punta atravis de la pinzo opuesta, con tensidn sufl
ciente para que la muesira sc encucotre tensa cn wedlo de las plnzes vy cie-—
tre la sgunda pinza. Efcctic sufientemente nuoero de pruebas o roturas on =

1o forma en que Se especifica en la monografla individual,

Cuando la muestra se rompe entre 18 mm, de Ia punta de ls pinza, -

descarte la lectrurna de ésta. Si la lobgitud sarcada en la ccigqueta pxcede
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los 7 werros (25 pies). tome 2 metros de cada 5 suturas, seleccionandolns -
zar del lote, rechozando los primeros 30 cm. (12 pulgadas) y efectlio — -
por lo menos2 roturas cn cada sutura ,oproxinodamente 60 cm. o 1oo'cm. -

aparta.



PROCEDIMIENTO DE TRABAJO: HETODO DE PRUEBA DE AJUSTE DE LA AGUJA

3362
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El proposito de esta pruebn es proporcionnr certeza de que ‘las ngg.-"

Jas que sc hnn sujetado [ lns suturas ‘ac entuentran £1rmeucnte cnlocadns.

El control tienc dos ethpaé?

l..

EL CONTROL EN PROCESO,
Cada sutura se prueba pn un dinandmetro ﬁe resorte, inﬁoﬂintg

nente deﬁpués do haber sidﬁ'ajustada la nguja.

CONTROL FINAL

Despuks de que se ha terminado el lote y despubs de la ostard

1izacién se pruebnan 5 muestras en el probador SCOTT utilizndo para

la fuerza de tensidbn (vea S5.0,P. nimero 3361).

El procedimliento es el afiguiente:

Sujete con uns pinze cnda una de las cincc  uturas en cl ten

aldmetro de manern que ln aguja se encuentre £ija en la pinza con

toda la porcibén troquelada expuestn y cn lfnen con la direccibn de -

la fuerza aplicada o la sutura por la pinza en movimiento, - Detes
mine la fuerza necesarla para desprender la suturn de 1a agujn. La

SUTURA PUEDE ROMPERSE SIN QUE SE SEPARE LA AGUJA DE ELLA,

SE 1llenan los requerimientos cuande ninguno de los cinco vo-
lores promedio ni ningin valer individunl es oenor que ol limite
dado para cl Lamafo designado en la tabla que se muestra o conti--

nuecibn,. .



" En c'as'o'd'e que no mas de una de lns prucbas individuales

se encuenire fuera de lﬁs 1imites, repita la prucba en un nimero

' . adlcional de 10 suturas. Los requisitos para lapruweha se ven cum

plidos si ninguno de los valorea adicionales recae fuera de los -

_requerimientos individuales limite.

. 'i'a\BUL I. AJUSTE DE AGUJA F.STAHDAR PARA. SUTIJRAS
: RBSORBIBLES Y NO ABSORBIBLES

'ra.mﬂo umlcn
(CM.IBRB o, )

LIMITES EN EL AJUSTE DE LA AGUJA

: - BUTURA SIHTEl'mgs
SUTUR.\S J\Bsop_..'  KBSORBIBLES Y.

: . PROMEDIO

IRDIVIDUAL

BIBLES, - -_Nq_’msoaamws_ O (kgf) - (afy
(COLAGEND ' nmﬂo u 54 p.-. (HIN.} ~ (HIN.}
R 0,007 . 0,005
L S 0,014 0.010
0.4 0,023 0.015
0.5 0.050 0.025

- 0.7 T 0,080 0,040
M 1 - .". . 0.1? 0.08
1.5 0,23 0,11
c2e T 0,45 0,23
3 0,68 0.34
(35 1.10 0.45
A 1.50 0.45
- N DA N . 1.80 0.60
-] r m,oros';_. i 7 5 yoayores - . .- 2'y mayores 1.80 0.70
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- ENTRENAMIENTO DEL PERSONAL, -

Tudu cl pcrsonal dc ln [ShriCu. 1uc1uyendn prudu:ci&n. cupaque.'-f_

:nntrcl dc calidnd. uﬂntenlliento r persnnal de liuplcan. debcrﬁn ser enLre-

nndos cn los slgulnnta t&plcos._

3.~

 £xp1icnr clnrnncnte lua dubcres ¥ renponsabilidndcs purn coda nieﬂ
'brn dnl personal '

"Fntrcnnmlenta prufcslonnl-tecnico para gnruntiznr el desarrello a-

dacuado de sus ocrlvidades. Informacidn bislca ncerca del uwso ade

“cuado y mantenimiento de las instalpclones y el equipo. Informn—

- cidn comprensiva on relacian alos materiales que deberdn ser usndos

su wanejo, ¥ su control. Procedimientos de operocldn estandar sig-
nificativos. generales y especificos para cada departamento.
Entrenonlento en buenna practicus de fabricocin incluyendo una ex-
plicocidn clora de las definiciones y terminologia de los principa
les ohjétivus. la gran lmportnncin en personal, ¥ la higiene am——
biental sanidad y limpieza.

P'roblemas de neguridod que involucten todn ln informocién relevan—
te en relacidn n materiales peligroses ropas protectorns equipo ¥
precausiones que deberin tomarsae en cuenta.

El cotrepamiento deberd efectuyarse por los jefes de departamenio s
coda nuevo trabpjador antes de que inicie su labor.

Cadn jefe de departamento orgenizarii uns vez cada scis meses up Cn

trenamiento adecundo parn su personal. Todes los aspectos menclo .

nados anteriormente deberin ser reperidos y revisades. Estn perse
na deberd realiear y/o gumentar los téplcos, e invitar a otros --—-—

miembros clave del personsl n participar en pugerecancias para el me

- Jornmlento del slslema,

.__19 8 -



B,-

9,-

Deberd darse una especial atencidn al departamento de materinles

de gron potencia y control de calidod. El entrenaniento que se de
a esta gente, debe tener seguimlento por lo menes coda tres mescs.
Los records de entrenomiento, incvluyende la fecha, asuntos trata—
dos y noobres de los que lo ipparticeron y trabajadores participan

tes deberdn ser conservados ¥y orchivados per los jefes de cado de-

partanento,

Las actividades de entrenamiento para el sersonal clave deberdn e-

fectuarse periodicamente e ippartidos por la gente del pesosnnl e-

Jecutive,
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ANALISIS DE COSTOS

A continuacidn presentard un anilisis de costos através de un mo-
delo matemitico, el cual nos arrojn por oedio de el Cchulq en computador -
Ir cotdzactén en unidod monctacia {(peses) para preducir un nimero de unidades

dado, o Wen el explosionado por unidades.

De esta forma introducienda los dotes del costo ¥y nimere de clemen
tps por articulo de cada uno de los componentes de una unidad de producto —
terninsde {u.p.t.) podemes conocer el costo de cada una de ellas o blen los

requerimientos de materis! que necesitoamos para up nimero dado de U.P.T.

La matriz esti compuesta en los ronglones por los materiales, ya -

seanh materis prima o de empaque, y on las columnas por cadn arciculo por cln

ve, tonto de fabricacidn como de venta.

S¢ introduce ¢) nlmero de unidodes que quercmos presupucstar ¥ el

modelo calcula, yn sea cn unildandes o en pesos,

el precio de compra so puede modit fcar, segln el precio vigente con
el proveedor del mismo, asi como la paridad promedio del mes (o porifdo a —
considerar) para anuellos materinles de dmportacidn., Los materinles son {41-
Jos pors cada onrticulo, y £l costo esthndar es lo sumatoria del costo pro

renglén en cada una de los columnus,

Tado informacldn serd proporclonnda por el departamento o encargu~
do de compras y los resultados Serdn de suma utilidad para el presupuesto,

ventas prondsticos, clc,
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COTIZACION EN PESOS .

MODELD MATEMATICO :
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HODELG MATEMATICO: EXPLOSIONADO EH UNIDADES.
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SISTEMA DE INVENTARIO

"El anilisis do los problemas de inventario, inicinlmente envuelven
un eatudfo del sistema o determinar tomando en cuenta su estructura bislena y
sus limites, los objetivos importantes en la operacidn del misme, y las va--—

riables qua afecton el grodo de consecucidn de estos ohbjetivos .

Existen nodelos matemiiticos que permiten lograr los objetivos mar—
cados por las politices empresariales y las necesidades y restriccliones de -
la Empress y/o de los proveedores de materis prima y materiales (EOQ), Econo

mic Drder Quantity.

Existen 4 (cuntro) modelos deterministicos para un mole producto -
con demandn estiiticn, Aqul se asume que lo demonda se conoce con certeza y
constancia, Tambiésan se asume que el tiempo de producclﬁn' de recepcibn de
waterin prima y otrus pardmetros tales como los costos, son conocidos con ==
certeza constancia e independencia de la cantidad a pedir. Finulmente se a-
sumen que todos los foltantes son respaldados, pata ser satizfechos cuando -

las ordenes de reabasto son recibidas,

El problema fundamentnl de estos sistemns de inventerio es el de
determinar cuando se debe hacer lu orden para inventario adicional y cuanto
inventaio mads s¢ debe ordenar. Debido a gue lo demandm es coastante, ze -
dobari adoptanr la politica de ordennr en lotes de un tamiio fijo, cuando el
nivel de inventario baje del punto de reorden, El problema alhiora se trans-
formn a guevnlores se deben adeptar parn el tamafio del lote ¥ el punto de

reorden.

Para resolver el problema se formulari un modelo matemftico gue -

expresa el costo promedio anual, como funcién de estas dos varinbles de de-
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cisidén ¥ posteriarmente determinar 1o canlidad n ordennr y el punto de reur?

den que oinimice este tosto.

LOS CUATRO MODELOS DETERMINISTICOS S50N:
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ralidad. del proreﬂta por tenur una produccién finita. y no se perniten [nl—-,'

El ‘madels - que cmplenr& surﬁ el Model IV el cual se apega mﬁﬁ a8 ln -

v o

tantes pot tencr un Costo de teper faltantes lnfinito': B

Para dicho model tendremosa:

{Tou)

Costo promedio por unidad da.producto dﬁ;efminndQQ -

Demands.

Costo anual promedio que cs'fuﬁcl&n'dg lu.pplltlga da71nvenqg

rio. _
Tlempe de clelo, entre colocar o rcclbir Grdcnea de renbastu.
Costo fijo de una orden de reabastu.

Tiempo de reabasto,
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r(Pfo) = Punto de reorden.

Q= Cuantids de la drden.
1= ) Interés. )
Y= Tomando quﬁ la Demanda se obtuvo de In siguiente fofma:_

a) - Demandn del SFguro Soclal come uyn 0% de la demandn
de cl Sector Snlud. {(Por ser la Gnica entidad en —

" presentar provecciones).

b)) Capacidad instalada de planta; 50.000 docenos pq;:f i i

afio.
c) Suturas y especlalidades Formaceuticas tcndrs ol -

152 del mercado de el Sectoé Salud,

1: Demanda del 1.M,5,5, S
- 15% > 9565 oo,
' 0.80 T
2. 97,565 doc.
o - = D
50,000

Otras consideraclones:

T (Tew) '260 qlhﬂ. . : - - A= cté.

©4ow 103.15% (cie) . L - B = Yariable por ;!prbdudto -

_E ®(Q) = "Costo prom. anual. C = Costo por értt;ulo.'
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Q= Lote dptime- . 1.0 = Invntario’ inicial,

. - SRR - {_I. T
b Q'.- \J 2AD © Donde . .(1 - Para produccidn

cassy . _ P (infingra)

P -

"I) K (@) -AD  +CD +4C-Q CoIm Team

). e <t

-Uunde_“n“ es &l nimero do-ﬁrdéﬁus-éubéi;eﬁtés on ¢l momento de co-

ldca:-unn Srdeﬁ..r'?nrjlo tgﬁ@o,fmﬂ bs'él 1ﬁventarip en. —orden ﬁrnvio a orde

nar.



HODELG MATEMATICD DE_INVENTARIO;
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© CONCLUSTONES Y COMENTARIOS,

Debido a lo creciente demanda de el Sector Phblico y al interés
del Goblernn Federal en contor con proveedores naclonales brindandoles vo-
do el apoyo necesario, sﬁ nbordd le posibilidad de lo Instalociés de una -~
planta &c suturaa quirirgicas en México. Obtuve atravds del anilisis reo-

lizade en este proyecto, resultodes muy relevantes,

Los resultados arrojndos por dicho estudie me llevan a la conclu
s8ibn de que este, es un proyecto viable, en el cuil, tnl como se obLservh —
en el andlisis financliero y posteriormente en el plan de produccidn ¥y estu
dio de coates, se¢ pueden obtener utilidades muy interesantes, sin interang
nos en problesas de unn inversiédn en onctivos f1jos muy grande para alean~

zar el prondstico de ventns obtenido, nl en mano de obrn o procesos de fa-

bricacifin demaslado ecapeclalizados,

Se cuenta ¢con la tecnologian de parte del socio extranjero {Tevno
Pharmaceout jeal Industries, LTD, Israel) y con perspectivas muy olentodo—-
ros del mercado ¥ la infraestructura local,

Estoy seguro que cl proyecto de lnstalar o Suturos y Especialida

dea Farmpcelticas, 5. A. de C, V., como un Inbricnnte noctional, rendicd —

frutos muy atractivos para los faversionisios en el corto plaze y horizon—'

tes intercsanles de exponsidn en el largo plozo.

Fersonalnente, obtuve unn experiencis muy importonte, gl conocer
dende el principio y desde rodos sus pspectos las premisas y situaciones —
que sc deben tomnr en cucnta para instalar una compafin de tipo induscrial

con todas Bus veminjns ¥ deaventanjas a los cuales un empresario o grupo de
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" . mo profealoniata,
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cilos se tienen que ehfrqnthr al uontaf dné plﬁnta;
Siento que el éstﬁdio_dué 1lavé § qabb;‘mu:diﬁ qni visién mas am
plis de lo que.cs la industria ¥ ospero poduf_aplicar esto, en oi vido co-
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ANEXO 1

INDICADORES DE DEMANDA EH EL SPCTOR SALUD




ANEXQ 11

INIMTAVORES DE DEMANDA EN HOSPITALIZACION

t. Camps por 100 Jercchobabicates
< » Fhnule de cilcula:

Taotal anual de comal censables
Pulilacién derechohablente

> 1000

1SSSTE §1984) TMSS 11984) 55 (1981
STIIXIO00 300461000 _ 1523451000
ET1E I TR P itz =0

1. Cpresos por | 000 derecholiablentes
- Fdimuda e cdlgule;

Toral annial de egresas hospitalarios
Poblacidn dercvhobabivnie

1000

ISSSTE (1984} IMISS (1984) 55 (198}
3UB 000X 1 DO _ | BN 2621000 _ 451000 1 000 _
Sawa 0 —xom =9 Sraew =0t

3. DHes estancin por | 000 derechohablentes
Fdruula de cdloutny

Totsl snual de ding estancls
Poblacidn derechohahi

1S55TE (1583} IMSS (1959} © S5 (1988

117458161000\ BA2BT4SX 1000 .. 2842000x1000
3893 9 = FLNTEE I F H 31470000 . o




4, Promedlo |:-|m.al de dias estanchs
- Fdrmula de cdleulo:

* Totel anual Je digy csancin
Tutal anual de egreson

AISS51E (1980 IMS5S (1984) 55 (1984)

1174481 8 816 745 2542000
z85000 — ot Tesezes— 8 R TTRTT Rabid

"8, Porceninje genernl de oc;ﬁ::idn
Férmula de chlculo:

Tolal snunl de dins paclente

Totnl mnusl de diss cams » 1000
:5;5;391;!%(153“ . IMAS {1984) 35 11980
4 100 8823 330 % 100 " 296R 000 ¥ 100 _ °
3315 —69.A% 10966790 =B0.5%: BB D00 =291.0%

&, [Inicrvalo de subsitueién
Férmula de cdlcuto:

| 00— Porcenlaje de ocupacidn % Mromedio diat estancla
Fateenlaje de ocupacion

|§55!1'|3{l9851 IMSS {I984) S5 (1324
0.29% 4.12 12,53 % 4,75 4899 % 3.75
A —— b — ———— | i
reT. 1.8 diny T 1.2 dins i 01 3bdim
T. Paclentes stendibles anuslmente por cama censable
Fotmula de cdlevlo:
. . 36% dins
romedip dias estancia 4 Intery, de nubstitucidn
ISSS!'?,E f198n IMSS (1934) 55¢ !;;Ml
36 3
=5 | =hH i = femtey -
PO St T T75 4 3.6 1 pacientes
- s,
E., Cumms requeridas anualmente ( fend inntes el pr flo de diet tstancla y el porcentsle de ocupseidnl
) Pérmula de caleulo: o
) Total anusl de cgreacs
T'acicics aicndibica snualmenite par cama censsbic
lgSB:STE {1983) IM55 ;l%!l) SE’I,I‘;F&I'
1 A3R 16
—_— == 46 ==13 130
. o7 =4 397 camas & 0 463 cumas 50 13
9. FEgresow por | 000 derecholabienies por sama bislce
Férmula de chlculo:
Total spual de cgresos (par camn bisice)
Poblacidén dorecholwbitnie X 3000
Rama bisfea ;S;SSSTE [AR:LL |MSS;!‘EBI)‘ m 55
99 3¢ | D__ IBE 836 ___
Clrugis Cencral 985 106 =103 — e T4
_ 51369 1 000 _ 1231 5831 000 _ disronthl
Gineco Qbaleiticia T INTT) =121.4 — 55750 =48.3 Nodiponlble
. 3169% % 3 000 ITRONI 1000
Medicina Interna Toasws o s = ¢
. JBIAT ™ 1 OO0 JARIK % 1)
Pediartia O T ‘?.! 35319 Tau =12.%



10, Prumcdio de dias cslancle par rams bivica
Cdimule de edloulo:

Tolat anual de dias cxlancia pur rams bisics
Toiat anuai de egreacs pur rama bisica

Hama bislea

li’»SSTL‘ {1980) 1MSS (19E1)" 58
KD 996
Cirugis Genersl "-imq—-— 727 318
43 50%
Ginevo Obstetricla e TT 298 254
Medicina Intcrna 22208 026 681 Nao disponitle
31 693 .
" 231660
Tediattia W.— 63} 6132
* Heporie Jirrcso okl [ndice die domands 18453 1981,
1. b J¢ de peupscldn por rams bistca
Férmula Je cdloulor
Tols! anual de dins pacienic {por tamm bisica) 2 100
Toial snual de dias cama (por rama bidsics)
:SSS'I;E {1980) TMSS {(1981)* 55
01 Q19 5 100
Citugis General 311379 =TE0% 8¥.1%%
IR0 .
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ANEXOD 2

CONSIMOS PRONOSTICADOS DE SUTURAS POR EL I.M.5.5.




ANEXOD 23 : '
A CONTIKRUACION, SE PRESENTARAN EL CONSUMD PROROSTICADO POR EL SEGURO SDCIAL EL 227
Cul. OCUPA EL 7BI-BUZ DY, CONSUMO TOTAL DE FL SECTOR SALUD, SIENDO LOS UNICOS EN _ljﬂ?_-______
NOSTICAR A LARGO PLAZO, CONSUHOS PRONOSIICADOS DE SUTURAS '
CLAYES CONCCHIRADAS

(CONSTDCRADAS ER PROFORMA) POR SFMESTRE,

ONETEA ¢ | A Y OE 86-2 87-1 87-2  88-1 882

p-2/0-w125 (G0-B41-0049 - S77 )06 81 111 8
P-3/0-HT25D (60-811-0072 ' 109 314 115 328 120
P-5/0-17209 050-841-0080 _ 213 317 223 332 233
060-841-0148 1500 2146 1571 2246 1643
D60-841-0171 g 66 41 69 42
"060-841-0320 - 58 109 61 114 63
060-841-0346 41 79 i 83 46
)60-841-0353 B 89 g8 g3 102
_ 060-841-0544, 133 59 - 138 62 145
C-2/0-NT35. (50-841-0551 25700 26169 26931 27395 28164
C-1-IT35  950-841-0569 38627 42423 40777 h4ul0 42330
€~4/0-CR130060-841-0585 . 304 558 317 584 332
€-6/0-CR130(Q50-841-0593 518 399 sS4y 418 569
$=5/0-11T20. QGQ-~841-0601 933 1106 976 1503 1021
§-3/0-IT25.-050-841-0619 6781 8229 7108  8G15 7433
§-2/0-4T25, 060-841-0627 12797 9262 13411 9696 14025
. . 060~841-0676 14728 1967 1496 2059 1565
. { 060-841-0684 1428 2056 1496 2153 15BS
5-&/0-63134*050-:3&11-0?00 523 630 547 560 572
s-4/0-150° ‘050-841-0718 - 2430 2528 2547 2607 266h
s-3/0-75  0G0-Bul1-0734 . ° 9031 10243 9462 10722 9895
s-2/0-75 -] 060-841-0742 . 9851 10857 (10324 11365 107896 .
$-0-75 060-841-0767 7009 5206 7344 G496 7680
§-1-75 060-841-0775 3821 4383 4003 4592 4186
- 060-B41-0791 66 116 67 121 71
060-841-0809 102 125 - 108 151 113
060-841-0825 370 548 B8 S 1306
0G0-841-0833 508 931 530 974 555
050-841-0258 ‘ 766 1370 g0 1434 Bl

060-241-0082 3035 3555 3179 3.?22 3324
J



- LUNSUMUS FRUAUSE ILADUS Ut SUIUKAS
- CLAVES CONCENTRADAS .

S GMETM | AW €

s-6/0-NT20 0GO-8H1-1914
Ss-1-iT35  060-BH1-104E

s-0-HT29  0G0-841-3955

5-4/0-CRIJIFDGO-841-1989

c-o-nr.:s 060-811-~2622

G-2/0-150 ~QG0-BY1-4231
G-3/0-150 *(G0-BU41-4249
G=4/0-450 + Q60-8U1-5256
“6-3/0-HT25 . OG0-BUH1-126Y
c-2/0-1T12%: 060-841-4371

.c-0-uT25  (G0-8H1-HK4T7 -

C-3/0-uT25 DRO-3H1-U462

Rl A
. v 86-2 - B7-1  87-2 88-1 88-2
pG0-841-0890 - ..~ 1458 2004 1530 2097 160G
- '060-841-0916 . 2857 1584 2993 1669 3130 &

~.060-841-0924 - 290 320, 250 335 261
G-2/0-uT25 060-841-1393 . < - B522 - B787 - B8 7105 7147
- 3818 3162 4000 3310 4183
T 3074 2991 3223 3131 3370
6694 . G661 7013 G973 7334
322 43 339 432 353

,060-841-2565 416 670 436 701 456 -

3 28374 29648 29735 31037 31096
Jb0-841-3282 - 19 20 0 21 21
060-811-3498 42 30 4y k11 6
9283 8216 9729 8601 10174

7483 6975 78B4l 7302 8200

1320 1u46 1382 1584 14WS

. 6100 5374 6391 6673  ©OBH

26521 72687G- 27800 28135 29070

18160 17765 19029 18598 19900

. BO4S HS49 - 6334 6856 662

c-4/0-HT25 (G0-8U1-HUTD - . - 3663 4083 3838 4274 4013
~(Q60-841-5600 110 125 11% 131 120
1993 1392

G-6/0-CR13D,0H0-841-7499 -
L]

1271

106

- 1331



K3

~ CONSUMOS PRONOST SCADDS DE SUTURAS
~ CLAVES CONCCNTRADAS

- (NO CONSIUERADAS EN PROFORMA)
mAgstaan LAYE 86-1

87-1  81-2 88-1 ' 88-2
060-841-0304 . . 56 129 59 S N
- 060-841-0338 . 25 96 24 133 ' 22:.;_f
060-8u1-2481 - .48 - - S0 47 eg g e
P-4/0-WT200060-841-2789 - < 108 w2 . 111 - 4 e
UG0-841-3068 Coyg u6 51 48 i 5%
G-4/0-iT25 (60-BY1-4678 - 386 518 . 402 SN2 W20
. 060-841-5063 1137 1261 ¢ 1189 1320 a3l
P=3/0-1iT25P060- 8415147 100 - 135 105 - 142 1080
’ 060-841-5345 63 . .83  "Sh 8 .. 'S6
DG60-841-5477 - " 316 495 - 331+ 518 .36
, C-2/0-UTI0H(E0-BY1-5568 1604 . 2327 1679 2436 . 1756
$-5/0-CT20 0GQ-841-5840 701 gz 733 88l . TR .-
S-6/0-CR10D(0-841-5865 104 109 - 108 1y M3 .
sz-utson  0GO-BUL-5964 - - 152 9 - 159 . . 100 - 166 .. ¢
| DE0-841-5380 2653 3009 - 2780 - 3265 2907
C-5/0-CR130 060- B41-6020 507 - Sl 530 - S67 - 555 ..
C-4/0-CRI3D 060~ 841~ 6061 ©1188 1023 1243 1071 . 1300 L
. UG0-841-6772 7' 10555 11028, 11060  11Su5 11566. -
060-841-6822 20430 22931 21408 24005 . 22388
060-841-GB97° 17019 17940 17833 18781 18630
060- 8416354 gly7 7932 8537  B83OM - 897
c-1-125  (060-B41-8620 12190 - 11985 12773 . l2sa7 13358
 pg0-g4l-g65 . 11076 12804 11604 13uou 12135
060-841-8711 15 - 2% URRENT S U
£60-841-8737 283 46 294 ug 307
D60-B4]1-8Y8Y 1303 . 1482 1365 .- 1552 . 1427

060-841-5008 613 - 677 . bu2 708 671

56 :"‘. '



CONSUINS PROMOSTICANDS IE SUTURAS
QAVES ANICRIONENIE ESCOUCENTRAAS

*
]

CWETEMAC L AV E 82 -1 @2 881 882

060-241-0015 T 1mE me 2 me e
o0-811-0023 - R (7] 779 777 815 812
"060-811-0031 - B4 T 6865 . B8 718 77

P-0-ur3e  (0GO-81-0056 By 3215 3210 336 356
P=4/0-HT20  [G)-BN1-0106 C- 1BSS 1987 C V1987 2080 - 2077
B60-811-0114 774 812 810 850 a7
0c0-g01-0130 - 81 954 gs7. 999 1000
U60-EN1-0197 © o) 5938 5932 6216 G20
060-841-07205 o700 7523 513 7875 7857

060-841-0221 5388 6179 G169 GMGI G450
oXo-gn1-023% - 1502 1578 1575 1652 16M6
DGO-841-0254 . 2219 23300 2% M9 3l

poo-811-07%62 2679 2812 2808 2O4n  29%
060-841-0288 28127 2951 2946 3089 308l
060-811-0296 nGS7  Nigss g8l Sl 5105
060-841-0312 3132 3284 3280 3438 3430
060-841-0361 971  A020 loy 1067 1003

H-5/0-CR20  DGQ-BU1-0445 2749 2885 288l M 013
H-4/0-CR13  (050-841-0LE0 %67 383 3830 408 HOOG
H-3/0-CR20  ppo-gu1-0478 o4 om0 . 2038 2135 AN
H-20-CR20  QG0-BU1-0486 .- 2107 2216 2210 B35 2300
' 060-841-0510 1207 1373 1370 1437 sl

© 060-841-0536 320 337 3 352 350
D60-841-0650 © o oopls 0 273 20T 2871 2865

" beO-8u1-0008 81 858 859 898 £97

§-6/0-CR10 (50-841-0602 316 3 Bl 35 346
060-811-0366 JBy2 2984 2080 324 316
060-g43-0973 1766 1852 181 138+ 196

060-811-1211 163 172 172 179 180
060-E41-1326 74 % 94 100 3]

C-1-150 (60-841-1484- 1911 2004 2003 A9 205



CONSUNMOS PRONOSTICADOS DE SUTURAS . © -
CLAVES AHTERIORNENTE DESCONCENTRADAS -

cavETa C L A Y E 862 B7-1 .

W-6/0-CRI00G0-841-2268  ~ © 783 B22 .

C-2-150  (G0-841-2300 331 36 .
060-841-9925 S 08 218 .72
060-841-9933 CoB4 89
060-841-994) - 131 139
060-811-9958 -7 AN H
060-841-9966 ;336037
060-841-9979 65 69 L.
060-841-9982 .. 53 5B
060-841-9990 27 L

G~0-150  060-B41-T317 C3e2 215 asl ol am
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44

45 (V1)
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47

48

49
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51 (11-£)
51-A

" Deducciones eon general.

Requisitos de lns Deducciones,
Conceptos de Deducibles,

Fondes de Investigacisin y Tecnologin.

.ncduccibn de Eropnociones.

Yalor de Mercancins, eatsblecimionto permatente
Contratos de Obra Inmpphle, Erogaciones,

Deduccidn de Inverasiones.

Conceptos Anblogos de las Inversiones,

Por cientos mBrimo autorizados para gastos, car
goa diferidos ¥y de periodos preopnratives.

Par cientos miximos por tipo de Bien.

Por clenton mbximos pora maquin&rin y cquipa.
Reglas para la Deduccion de Inversiones.
Peduccibn de Pérdidos de Bienca,

Hontoe Original on Arrendamiento Financiero.
Erogaciones, Arrendamiento financiero.
Opciﬁn.en Arrendemiento Financiero,

Deducciln a Valor Preaente,

Frocedimlentos.
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