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Resumen.

La presente investigacion tiene como principal objetivo, construir un modelo donde
se encuentren definidos los recursos operacionales necesarios, asi como el arreglo
fisico de los mismos para la puesta en marcha y desarrollo de una nueva planta de
manufactura de dispositivos médicos de clase I1I en Hermosillo, Sonora. El proyecto
serd llevado a cabo bajo los principios para el uso adecuado de recursos y
procedimientos que vienen dados por los métodos y técnicas del disefio del proceso
y de instalaciones; sin embargo, se antepondrd en todos los casos, lo establecido en
la Normas Oficiales Mexicanas vigentes.
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1 Introduccién

Cuando se tiene prevista la apertura de una nueva planta o se van a hacer modificaciones a
las instalaciones ya existentes con el fin de adaptarse a los cambios tecnologicos y
modificaciones en la demanda, es importantc respaldar cualquiera de estas
transformaciones a través de un plan bien desarrollado, que permita que las necesidades
de la organizacién sean cubiertas, no solo de manera inmediata, sino también a largo
plazo.

Segiin Chase et al. [1] un sistema de produccién es aquel que se sirve de recursos
operacionales, como pueden ser personas, partes y procesos, para transformar una serie de
insumos en un producto o resultado deseado. Pero jcomo se planea un sistema de
produceién y como se desarrolla el disefio de una planta de manufactura de dispositivos
médicos? La presente investigacion liene como principal objetivo, construir un modelo
donde se encuentren definidos los recursos operacionales necesarios para la puesta en
marcha y desarrollo de una nueva planta de manufactura de dispositivos médicos en
Hermosillo, Sonora.
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2  Marco Teorico

La industria de dispositivos médicos es una industria muy amplia y abarca una gran
variedad de productos; desde dispositivos muy sencillos, hasta productos sumamente
especializados y que requieren de mucha tecnologia para su fabricacién [2]. Con base a su
nivel de riesgo sanitario, los dispositivos médicos se clasifican en tres clases [3]:

e Clase I: son aquellos cuya seguridad y eficacia estdn comprobadas vy,
generalmente, no se introducen al organismo.

e Clase II: son aquellos que pueden tener variaciones en el material con el que
estan elaborados 0 en su concentracion y, generalmente, se introducen al
organismo permaneciendo menos de treinta dias.

e  Clase III: dispositivos recientemente aceptados en la practica médica, o bien
que se introducen al organismo y permanecen en él, por mds de treinta dias.

Sin duda alguna, todos y cada uno de esos dispositivos, sin importar clasificacion, por
ser productos que entran en contacto con el cuerpo humano, deben ser regulados bajo
estrictos estandares de calidad, por lo que los métodos de evaluacién y monitoreo son un
punte clave para los investigadores y los profesionales del cuidado de la salud [4]. Pero
ademds de un sistema para el control y aseguramiento de la calidad, también es
fundamental contar con la tecnologia adecuada y procesos de produccion estandarizados y
bien plancados que permitan fabricar productos de alta calidad y que cumplan con las
exigencias de los clientes, haciendo el mejor uso posible de los recursos disponibles.
Dicho proceso de planeacion, conduce a la biisqueda de respuestas a fres preguntas
basicas: ;Qué se va a producir? ;Cémo se va a producir? Y ;Dénde se va a producir?
Cada una de estas preguntas estd asociada a una de las etapas de la planeacion [5]; esto se
puede observar mas claramente en la Figura 1.
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Fig. 1. Etapas del proceso de planeacion.

24 Diseiio del Proceso

En esta etapa de la planeacion, se determina cémo se fabricard el producto y sus
componentes. Meyers [6] menciona que el diseilo del proceso incluye la determinacion de
factores como:

- La maquinaria, el equipo y las herramientas necesarias.

- Secuencia de operaciones para la manufactura, ensamble y empaque del producto.

- Cantidad vy caracteristicas del personal, asi como la asignacion de tareas.

- Balanceo de la linea.

- Célculo de la eficiencia de la linea.
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2.2  Disefio de Instalaciones

El diseiio de instalaciones es un complemento del disefio del proceso, y segin la
Asociacion Internacional de Administracién de Instalaciones [7], se refiere a la
planificacién y disefio detallado de un sitio a partir de la identificacién y financiacion de
proyectos especilicos. Se wata de traducir las necesidades de la organizacion en las
instalaciones tangibles, que ademdas darén una imagen publica de la empresa. Esta parte
del proceso, por lo general afecta de manera directa a la calidad y el costo del producto
manufacturado [6].

2.3  Organismo Regulador

Es importante mencionar que en México, es la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), la encargada del control sanitario del proceso, uso,
mantenimiento, importacién, exportacién y disposicion de equipos médicos, protesis,
materiales quirtrgicos, productos higiénicos, entre otros, asi como de los establecimientos
que se dedican a producirlos [3].

3  Descripcion del Problema

Se cuenta en Hermosillo con una planta de manufactura de dispositivos médicos, sin
embargo el crecimiento de su mercado y el desarrollo de nuevos productos con
requerimientos muy especificos para su fabricacién y comercializacion, ha desencadenado
la necesidad de segmentar algunos de los procesos productivos y ubicarlos en otras
instalaciones. Lo anterior se ve como una gran area de oportunidad para la empresa, ya
que se presenta la posibilidad de manipular el proceso de planeacion desde el principio y
con ello promover la eleceién y administracién adecuada de los recursos. Actualmente ya
se encuentra completada la fase de disefio del producto y también se ha selcccionado la
ubicacién de la nueva planta; la siguiente meta comprende completar las otras dos etapas
del proceso de planeacion en el proximo afo, para poder empezar a manufacturar
dispositivos médicos de clase 111 en las nuevas instalaciones.

El proyecto sera llevado a cabo bajo los principios de optimizaciéon de recursos y
procedimientos que vienen dados por los métodos y técnicas del disefio del proceso y de
instalaciones; sin embargo, se antepondrd en todos los casos, lo establecido en la Norma
Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2006, que en apego a las regulaciones de la
COFEPRIS, es la indicada para €l caso buenas pricticas de manufactura de dispositivos
médicos.



14 Dalia Azucena Baca Valenzuela, Luis Felipe Romero Dessens

4

5

Resultados Esperados

Se pretende tener al final del proyecto de investigacion, una idea clara de:

- Cantidad y descripcion del equipo y maquinaria requerida para llevar a cabo el
proceso de manufactura eficientemente.

- Cantidad y perfil del personal requerido.

- Un disefio detallado de las instalaciones.

- Secuencia del movimiento de materiales y equipo requerido.

- Plan de contingencia para garantizar la continuidad del proceso de manufactura.

Conclusiones

El proyecto se encuentra ain en una fase inicial, pero se prevé que si se respeta el plan de
trabajo establecido, asi como sus tiempos, ¢l cliente que en este caso es la empresa, cuente
va para mediados del 2013 con el disefio de sus instalaciones y un sistema de manufactura
eficiente, flexible, robusto y que dé cumplimiento a lo especificado en las normas

vigentes.
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