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1. OBJETIVO
1.1 Describir el proceso para la identificacion y control de la maquinaria y equipos que ingresan a Industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V.
2. ALCANCE
2.1 Aplica desde la asignacién de ubicacién de la maquinaria o equipo dentro de Industrias Nacionales Plasticas

S.A de C.V. hasta la integracion dentro del control de maquinaria para su identificacién correspondiente.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1
3.2

3.3
3.4

Area: al cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo especificaciones definidas.

Caédigo: Combinacion de letras o de numeros que identifican un producto, equipo, lugar o persona, permiten
realizar determinadas operaciones o manejar algunos aparatos.

Equipo: es una coleccion de utensilios, instrumentos y aparatos especiales para un fin determinado.

Magquina: Es un conjunto de elementos méviles y fijos cuyo funcionamiento posibilita aprovechar, dirigir, regular
o transformar energia, o realizar un trabajo con un fin determinado.

4. RESPONSABILIDADES

41

4.2

Es responsabilidad del Jefe de Mantenimiento.
4.1.1  Determinar la correcta ubicacién de las maquinas o equipos.
4.1.2 Realizar la codificacion de los equipos y maquinas de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

4.1.3 Realizar el “Listado de maquinaria o equipo”

Es responsabilidad Gerente de Produccion.
4.2.1 Verificar la correcta ubicacion de las maquinas o equipos.

4.2.2 Revisar que en el “Listado de maquinaria o equipo” se integren todos los equipos y maqguinas de
Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.
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4.%  Responsable Sanitario,
431 Verificer gue se cumpla con lo indicado en el presente Procedimiento Normalizado de Gperacion.

432  Autorizar el "Lislade de maguinaria o equinpo”,

4. FRECUENCIA

81 Cada que se requiera 1a asignacién de ubicacion de la maquinaria o equipo deniro de Industrias Nacionales
Plasticas 5.Ade CV,

6. DESARROLLO DEL PROCESO

8.1 Ubicacidn de magiinaria o equipo

6.1.1 El Jefe de Mantenimienio debera determinar la ubicacion correcta de la magquinaria o equipo,
censiderando las necesidades adecuadas para su correcto funcionamiento.

8.2 Aslgnacion de cddigos a maguinaria v eguing

6.2.1 ElJefe de Mantenimiento deberé asignar codigo a fa maquinaria o equipo conforme a lo siguienie:

X¥Y000
X = Se coloca una "M o una "E” gl se trata de "Maquinaria” o "Equipo”

YY = Se colocan las dos primeras letras del area donde la maguina o equipo presiard el servicio:

Cco Corte
sU Subproductos |, iy 1
AC Acondicionamiento de insumos (subproducto
[
EN Bnsamble 1y 2
Cu Cuarto de Maguinas
- S Areas de Fsterilizacion

060 = Namero consecutivo de maguina, iniclando con 001 v asi sucesivamenia.
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6.2.2 Froceder a sU infegracion al "Listado de maguinaria 0 equipe” (SAV-FOR-MAN-0-01),

6.2.3 ldentificar la maguinaria o equipo con su oadigo correspandiente.

6.3 Actuabzacion del listado de maguinaria o equipo

6.3.1 EiJefe de Mantenimiento deberd documentar la maquinaria o equipo v su cddigo correspondients deniro
del "Listado de maquinaria o equipo” (GAV-FOR-MAN--61)

6.3.2 Considerar un cambio de codigo a la maguinaria 0 equipo sillegara a existir una reubicacion de la misma.

6.3.3 El Jefe de Mantenimienio deberé realizar las adecuaciones correspondientes al “Listado de maquinaria
equipo (BAV-FOR-MAN-0-01) ante un ingreso, baja o cambio de reubicacion de la maquinaria o equipo.

6.3.4 Solicitar al Responsable Sanitario firma de autorizacion del "Listado de maquinaria o squipo” (GAV-FOR-
MAN-2-01),

6.4 Mantenimiento de maguinaria o equipo

Oocaimeet confidensis prosiadad de Induslrizs Naciorn Bsticas 5.4 de GV queda v

6.4.1 El Jefe de Mantenimiento debera mantener actualizado el "Listado de maquinaria o squipo” (GAY-FOR-
MAN-0-01) como maxime cada afo, procurando mantener su integridad v protecaion.

6.4.2 Elaborar el "Programa de mantenimiento preventivo anua!l de maquinaria y equipe GAV-FOR-BFAN-01.
01} conforme al procedimiento de "Mantenimiento” (GAV-PNO-IHAN-01).

6.4.3 kil Jefe de Mantenimiento deberé realizar el procedimiento normalizado de operacion de la magquina o
equipo documentando como minimo lo siguisnte:

« Preparacion inicial de la maquina
¢ Procedimisnto para su uso

¢ Advertencias de seguridad

¢ Limpieza ordinaria

o Limpieza exhaustiva

6.4.4 Considerar que para la elaboracién de un documentc se debe cumpliy con lo documentado en el
procedimiento normatizado de operacién de “Elaboracion de Procedimientos Normalizados de
Operacion” (GAV-PN(G-SGC-08),
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. FORMATOS
8.1 GAV-FOR-MAN-G-01 Listado de maguinaria o eqguipo

9. REFERENCIAS

81  Norma Oficial Mexicana NOM-241-8SSA1-2012, Buenas practicas de fabricacidn para establecimientos
dedicados a ia fabricacion de disposiiives médicos.

2.2 180 9001:2015 Sisternas de Gestidn de la Calidad-Reguisitos.
9.3 lLeygeneral de Salud.
9.4 Reglamento de insumos para la salud.

8.5 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos y suplementos de dispositivos médicos.

10, ANEXOS
1.1 Mo Aplica.

VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS

11. HISTORICO DE CAMBIOS
0z GAMIACIZ021-003-8
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