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2. Proposito del Subproceso

Asegurar que el producto que no cumple con los requisitos establecidos sea
identificado y controlado para prevenir y evitar el uso o despacho no intencionado
del mismo.

Identificar, separar, almacenar y dar tratamiento final sobre el PNC para su
liberacion o descarte, al inicio, durante y al final de los procesos y en el producto
final.

Alcance del Subproceso

A todo el Producto No Conforme identificado al inicio, durante los procesos y en el
producto terminado del BANTEC.

Responsable del Subproceso

El personal Técnico del BANTEC es responsable de la identificacién, segregacion,
almacenamiento y descarte del PNC.

El Director Técnico del BANTEC tiene la responsabilidad sobre el PNC.

Intervinientes del Subproceso

Director Técnico del BANTEC y Analistas de tejidos

Glosario de términos y abreviaturas

PNC: Producto No Conforme
No conformidad: incumplimiento de un requisito

Desecho: Accion tomada sobre un producto no conforme para impedir su uso
inicialmente previsto.

Liberacion: Autorizacidn para proseguir con la siguiente etapa de un proceso
Producto: Resultado de un proceso

Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactuan, las
cuales transforman elementos de entrada en resultados.

Requisito: Necesidad o0 expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria.

Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con
los requisitos.

NTC.ISO9000: Sistemas de Gestion dela Calidad Fundamentos y Vocabulario
Procedimiento PNC
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7. POLITICAS
El Analista de Tejidos debe identificar, etiquetar, segregar y almacenar el producto no
conforme en los sitios asignados para el efecto.
El Analista de tejidos y el Director Técnico decidiran sobre el producto no conforme para su

liberacion, descarte o reposicion.
El Analista de tejidos debe realizar el monitoreo del producto no conforme.

El Analista de tejidos debe realizar y registrar el descarte del producto no conforme.

8. DOCUMENTOS Y REGISTROS

Cadigo Documento
EXTERNO Constitucién de la Republica
EXTERNO Ley orgdanica de Salud
EXTERNO Plan Nacional del Buen vivir
EXTERNO Politicas sectoriales
EXTERNO Ley orgdnica de Donacidn y Trasplante de érganos, tejidos y células
EXTERNO Reglamento General a la ley orgdnica de érganos, tejidos y células

Estatuto Organico de Gestién organizacional por procesos del
GES-1-DL Instituto Nacional de Donacidn y trasplante de érganos, tejidos u
células — INDOT

Manual de Descripcidon, Valoracion y Clasificacion de Puestos del

THU-24-DL INDOT
EXTERNO Decretos Ejecutivos
EXTERNO Acuerdos Ministeriales
EXTERNO Glosario de DONASUR
EXTERNO Administracion Bajo Procesos del SNAP
EXTERNO Metodologia del Gobierno por Resultados (GPR)
EXTERNO Normativa para la elaboracién de normas (MSP)
Registro
Nombre Formato Retencién Disposicion
Producto No Conforme ( RG-INDOT- - - Hasta finalizar el Archivo
DIgItal/FISICO subproceso
251)
Hasta finali I Archi
Listado de Requisitos Técnicos (RG- iital/Fisi astafinalizar € renive
INDOT-250) Digital/Fisico subproceso
Hasta finali | Archi
Acta de tejidos desechados ( RG- isital /Fisi asta finalizare renvo
INDOT-252) Digital/Fisico subproceso
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Almacenamiento de muestras de Digital/Fisico
donantes ( RG-INDOT-253 ) g subproceso

9. PROCEDIMIENTO
FLUJOGRAMA PARA EL MANEJO DEL PRODUCTO NO
CONFORME

C PRODUCTO >

CUMPLE REQUISITOS

s LIBERAR

PRODUCTO
FIN
NO
PRODUCTO NO CONFORME
(antes, durante al final de los procesos y en el producto terminado).
DOCUMENTACION MUESTRAS DE SANGRE TEJIDO POR EL DONANTE

v ' ' !

1.- IDENTIFICAR EL 2.- SEGREGAR EL 3.-ALMACENAR EL
4.- DECISION SOBRE EL PNC
PNC PNC PNC
Analista Tejidos Analista Tejidos Analista Tejidos Analista Tejidos/Director Técnico
1- Verificar la 1- Separar el PNC . 1- Decidir sobre el destino del
causa del PNC de acuerdo al 1- Verificar la PNC
> p ) tipo causa del PNC.
—degpal\zéathut?ta 2- Almacenar en el
€ ene sitio asignado para
producto
. el PNC CUMPLE
3- Registrar el PNC REQUISITOS
en el formato NO
respectivo. l Sll

DESCARTAR LIBERAR

v

Analista Tejidos
1- Descartar
producto
2- Archivar
documentos.

3- Elaborar acta de
descartes.

FIN

FIN
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Identificacion del Producto No conforme

Tejidos no conformes

El PNC identificado antes, durante, al final de los procesos y en el tejido
procesado se debe identificar con una etiqueta adhesiva identificada como

“PRODUCTO NO CONFORME”
Registrar cada uno de los datos de la etiqgueta como se indica en el grafico Nro.1.

Gréfico Nro.1

1
PRODUCTO NO CONFORME

TEJIDO: Cabega Femoral

Conlowmenado-

F CAUSA:
N
Descarte \Zl

DECISION:

Otros D

FECHA: 25-05-2015 Segregado x: Z333% Yyyyyy

Pegar la etiqueta diligenciada en el PNC como se indica en el Grafico Nro.2

Grafico Nro.2
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Muestras de sangre no conformes

Las muestras no conformes a los requisitos técnicos, seran almacenados en la
tubera identificada como “Producto no conforme Muestras” ubicada en el interior
del refrigerador BTC-REF02, hasta la toma de decisiones.

Grafico Nro.3

Documentos:

Los registros no conformes serén separados y almacenados hasta la toma de
decisiones en la carpeta identificada como “Tejidos en cuarentena” en cada

expediente del donante de tejidos.

Grafico Nro. 4

. TEIDOS EN CUARENTENA

Causas por el donante:
Los tejidos, documentos y/o muestras que no cumplieron con los requisitos
técnicos seran almacenados en la carpeta identificada como “Tejidos en

cuarentena”
Grafico Nro. 5

 TEADOS EN CUARENTEN
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Causas que generan PNC

Tabla Nro.1
PRODUCTO CAUSA DEL PNC

Sin identificacion adecuada
Tiempo prolongado de extraccion
Pérdida de esterilidad
Embalaje inadecuado
Sin cadena de frio
Sin solucién de transporte

TEIIDOS Transporte inadecuado
Entrega no oportuna en BANTEC
Aspecto inadecuado
Tiempo prolongado de procesamiento 1rio.
Contaminacion
Pérdida de cadena frio durante almacenamientos
Caducidad
Sin Serologia
Sin Microbiologia
Devuelto y sin cadena de frio
Error o sin Identificacion
Error de Cédigo

MUESTRAS Volumen bajo

Hemolisis

Hemodilucién

Tubo inadecuado

DOCUMENTACION

Error en datos

Datos/Documentos incompletos

Sin copia de Cédula de Identidad

POR EL DONANTE

Aspecto

Negativa a la donacién

Tiempo de ablacion

INSUMOS

Caducidad
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PRODUCTO

TEJIDOS

Registro del Producto No Conforme

El Director Técnico del BANTEC y/o el Analista de tejidos deben registrar todos
los parametros establecidos en el formato RG-INDOT-251 y almacenar en la

carpeta del PNC.

Segregacion y almacenamiento del Producto
Los productos no conformes

No Conforme:

identificados deben ser separados vy

almacenados en los sitios asignados para el efecto como se describen en

la Tabla Nro. 2:
Tabla Nro.2

SEGREGACION Y ALMACENAMIENTO DEL PNC

PNC EN CUARENTENA

Colocar el PNC en el interior de la caja
identificada como “PNC en Cuarentena”
ubicada en el sitio asignado para el
efecto en el interior del Ultracongelador
BTC-ULR-01, hasta la toma de decision
sobre el PNC.

PNC PARA DESCARTE

Colocar el PNC en el interior de la
caja identificada como “Producto
No Conforme para descarte”
ubicada en el sitio asignado para
el efecto en el interior del
Congelador BTC-REF-02, hasta el
momento del descarte final del
PNC.

PROGUCTO NO CONFORME

' PARA DESECHAR

P

FRODUCTO NO COMFORME |

PARA DESECHAR |

PRODUCTO MO COMNFORME

PARA DESECHAR
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SEGREGACION Y ALMACENAMIENTO DEL PNC

PRODUCTO PNC EN CUARENTENA PNC PARA DESCARTE

MUESTRAS

DOCUMENT
ACION

INSUMOS

Colocar las muestras no conformes en
la tubera identificada como “Producto
No Conforme Muestras” ubicada en el
interior del refrigerador REF-02.

Almacenar los registros no conformes
en la carpeta identificada como “Tejidos
en cuarentena” hasta la toma de
decision.

Almacenar los insumos no conformes
en el interior del contenedor identificado
“Insumos no conformes para
reposicién”, ubicado en el sitio asignado
para el efecto.

Colocar las muestras no
conformes en el interior de los
recipientes de corto punzantes
ubicado en el area de
procesamiento de muestras.

Almacenar los registros no
conformes para su archivo final en
la carpeta identificada como “
Producto no conforme”

No aplica
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Monitoreo del PNC
El personal técnico del BANTEC debe realizar el seguimiento del PNC que
se encuentre en cuarentena o para su descarte.

El personal técnico del BANTEC debe descartar el PNC confirmado,
cumpliendo las normas de bioseguridad, el tiempo maximo de los tejidos no
conformes serd maximo hasta su fecha de caducidad.

El BANTEC debe realizar las mediciones del PNC descartado, mediante el
GPR respectivo.

Decisioén sobre el Producto No Conforme:

El producto no conforme en cuarentena que cumpla con los requisitos debe
ser:

LIBERADO:
El Director Técnico o Analista del BANTEC debe liberar el producto que cumple
con los requisitos pertinentes relacionados a los tejidos, documentos y muestras.

El producto no conforme en cuarentena que NO cumpla con los requisitos
debe ser:

DESCARTADO:
El Director Técnico o Analista del BANTEC debe descartar los tejidos,
documentos y muestras que no cumplieron con los requisitos.

Los tejidos devueltos que perdieron la cadena de frio deben ser DESCARTADOS.

PARA REPOSICION de reactivos e insumos no conformes

El Director Técnico del BANTEC debe informar a Compras sobre los reactivos e
insumos que no cumplan o que dejaron de cumplir con los requisitos técnicos,
para que se proceda con el cambio de los mismos o terminaciéon de contratos
segun corresponda.

INDICADORES

El seguimiento de los procesos se lo realiza mediante la herramienta: Gobierno
Por Resultados conforme a la lista de indicadores (RG-INDOT-165)

ANEXOS

Listado de Requisitos Técnicos (RG-INDOT-250)

Formulario: Producto No Conforme (RG-INDOT-251)

Formulario: Acta de tejidos desechados (RG-INDOT-252)

Formulario: Almacenamiento de muestras de donantes (RG-INDOT-253)




