
CLAVE

REVISIÓN
FECHA
PAGINA

SI NO SI NO SI NO SI NO

FECHA APRUEBA FECHA 

22-feb-23

INSTRUCCIÓN DE TRABAJO FII191

Nombre: Corrida Producto Médico
4

22-feb-23
1 de 8

1.0.-PROPÓSITO
Dar a conocer el proceso a seguir para productos 
médicos.

2.0.- ALCANCE Esta instrucción de trabajo aplica para todos los productos médicos que se corren en el cuato blanco.

3.0.-RESPONSABILIDAD

Ingeniero de procesos. Es responsable de elaborar la instrucción de trabajo para los productos médicos. Es responsable de 
asegurarse que todos los programas a utilizar en la Contour sean los adecuados y que no se encuentren repetidos o en carpetas 
ajenas.
Supervisor de producción. Es responsable de validar la instrucción de trabajo y asegurar que se realicen las actividades y 
procedimientos mencionadas en esta.
Ingeniero de Calidad: Es responsable de validar y liberar la instrucción de trabajo de acuerdo a los estándares de calidad. 
Operador: Es responsable de ejecutar las operaciones de acuerdo a la instrucción generada por el ingeniero de Procesos.

4.0.- DEFINICIONES NA

Número 
de parte:

35001977, 35991979, 
35001978,35002617, 35002618
95002634, 95002635,95002636
95001514,95001515
95001541, 95001542,  95001543, 
95001544, 95001545

Cliente

Steripack:
Fariver: 
IDEXX:

Lohman and 
Rauscher: 

Proceso Producto Médico
Control de 
documento 

AMEF

Lohman & Ruscher: 932,933,934
Idexx: 195

Steripack: 860

Referencia Control 
Plan

Lohman & Ruscher: 932,933,934
Idexx: 195

Steripack: 860

Otros datos NA

Símbolo
Equipo de 
protección 

necesario para 
este proceso:

Lentes de 
seguridad

Guantes 
Anti corte

Zapato de 
Seguridad

Mangas 
anti corte

Documentos de referencia 

LAY OUT

 OTROSESPECIFIQUE

1.- Overall
2.-Guantes de Nitrilo
3.-Cubre bocas
4.- Cubierta de zapatos
5.-Cofia

CANTIDAD DE 
PERSONAS 4 PIEZAS POR HORA Depende del NP

TIEMPO 
CICLO

Depende de 
NP

PZAS POR CICLO 10

Tiempo 

5

FLUJO DEL PROCESO (Maquina)

3 Proceso de Máquina Die Cut 
4 Empaque 

Depende 
del NP

`

ISR42
       REALIZO

Ingeniero de Procesos 

# Op, Descripción

2 Proceso de máquina CNC Contour

1 Proceso de Maquina Horizontal

Rev.   0

Tiempo ciclo total NA

22-feb-23Gerente de Ingeniería 

X

HSE PUNTO CLAVE

CALIDAD VISUAL

MANUAL HERRAMIENTA
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#Op DESCRIPCIÓN 5.0.- PROCEDIMIENTO

Gerente de Ingeniería 22-feb-23

       REALIZO

Proceso de 
Maquina 

Horizontal
1

Ingeniero de Procesos 

Antes de iniciar la corrida de producto médico, el personal responsable del área deberá verificar en el formato FMR29,  que el cuarto se limpió de 
acuerdo al procedimiento de la instrucción de trabajo FII376.
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Estos 15mmde rebaje es para retirar la corona y antes de 
programar los cortes realizar otro corte de 5mm para emparejar 

el bun

NOTA:
Seguir los parámetros indicados en el setup de máquina 

Horizontal dependiendo del Número de Parte a correr. (MFIR01)

2
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1.2.9.- Al salir la segunda hoja esta se mide con GAGE confirmando el 
espesor correcto, este instrumento es proporcionado por el 

departamento de calidad para la medicion de espesores de las hojas. 1.2.10.- Después de sacar la hoja de la maquina 
horizontal, se inspecciona en la maquina de luz para 

revisar que no lleve alguna partícula de metal o plástico 
entre las celdas del foam.

NOTA: Revisar 2 hojas del inicio del bun , 2 hojas  del medio y 2 
hojas del final del bun.
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2.3.- Cargar programa y seguir puntos del SET UP, colocar 
soportes en la parte trasera y frontal 2.4.- Al tener el programa cargado y los puntos 

del SET UP, activar la máquina para que 
comience el ciclo .

NOTA: el setup (MFIR04) se encuentra en la carpeta

1000mm

150mm

NOTA: los soportes que se 
utilizan son tipo de material 

EP-81  y las medidas son 
1000x300x150mm se tienen 

que  curbir con la misma 
bolsa de empaque como se 

muestra en la imagen

300mm

2.1.- Carga de material y se revisa que el ancho del 
material venga a un máximo de 1310mm de ancho

2.2.- Activar empujador al sensor inicial de entrada, se 
ajustan guías al ancho del material.

2.0 Operación de máquina CNC Contour

NOTA:
Seguir los parámetros indicados en el setup de máquina Contour 

dependiendo del Número de Parte a correr. (MFIR04)
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22-feb-23Gerente de Ingeniería 

#Op DESCRIPCIÓN 5.0.- PROCEDIMIENTO

2
Proceso de 

máquina CNC 
Contour

2.5.- Revisar que se tengan las bolsas y cinchos 
suficientes para el buen empaque.

2.7.- Operador 1 vuelve a cargar material y activar máquina, operador 2 (empacador) comienza a 
empacar conforme al STD PACK; operador 1 apoya en el empaque en el transcurso del ciclo de 

NOTA: para revisar el acomodo verificar en SET UP y la operacion #4

2.6.- Al terminar el ciclo regresar a home y 
activar la salida del material.
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Proceso de 
Máquina Die 

Cut 
3
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Seguir instrucciones de la hoja de ajuste de producto  Die Cut  (Cuarto Blanco) MFIR03. 
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4.1.3-Toma 2 piezas y sacudelas entre si fuera de la caja para 
limpiar cualquier residuo que pudiera haber quedado dentro de 

las piezas.

NOTA: LIMPIAR 15 PIEZAS 
AL INICIO DE LA CAJA , 15 
PIEZAS A MEDIACION Y 15 

PIEZAS AL FINAL DE LA 
CAJA

4.1.4.-

5.0 Documentos de Referencia:
FII376: Limpieza del cuarto blanco.
ESHI03: Gestion Integral de Residuos Peligrosos.
MSHI01: Inspección Sanitario para procesos de Área Médica.
MFIR01: Hoja de ajuste de producto Horizontal  (Cuarto Blanco).
MFIR03: Hoja de ajuste de producto Die Cut (Cuarto Blanco).
MFIR04: Hoja de ajuste de producto Contour (Cuarto blanco).
MFPI01: Instrucción de trabajo Materialista Área Médica.
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