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1. OBJETIVO

1.1 Establecer las medidas necesarias para asegurar la correcta limpieza dentro de las instalaciones de
Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

2. ALCANCE

2.1 Este procedimiento aplica a todos las areas de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V. con el
propésito de conservar en optimas condiciones las instalaciones y asegurar la calidad e inocuidad de

cada dispositivo médico.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Calidad: Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.

3.2 Contaminacion: Presencia de entidades fisicas, quimicas o biologicas indeseables.

3.3 Dispositivo médico: Sustancia mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento (incluyendo
el programa de informatica necesario para su apropiado uso o aplicacién), empleado solo o en
combinacion en el diagnostico, monitoreo o prevencion de enfermedades en humanos o auxiliares
en el tratamiento de las mismas y de la discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo,
correccion, restauracion o modificacion de la anatomia o procesos fisiolégicos humanos. Los
dispositivos médicos incluyen a los productos de las siguientes categorias: equipo médico, prétesis,
ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de uso odontolégico, materiales
quirtrgicos, de curacion y productos higiénicos.

3.4 Limpieza: Proceso para la disminucion de particulas no viables a niveles establecidos.

3.5 Limpieza Exhaustiva. Este tipo de limpieza es la que se realiza en forma programada ya que la
efectuarla se limpiaran todas aquellas partes del inmueble o del mobiliario que no son limpiadas

diariamente.

3.6 Particulas viables: Cualquier particula que bajo condiciones ambientales apropiadas puede

reproducirse.

3.7 Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO): Documento que contiene las instrucciones
necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operacion.
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4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Supervisor de Intendencia

411 Verificar que se cumpla de manera correcta el programa de limpieza aprobado por el

Responsable Sanitario.

4.1.2  Seguirlos lineamientos establecidos para la elaboracion de los PNO's de Industrias Nacionales

Plasticas S.A de C.V.

4.1.3 Asegurar que cuente con el personal necesario y los recursos para cubrir cada una de las
caracteristicas del programa de limpieza.

4.1.4  Verificar que se realice la limpieza adecuada en cada una de las areas y/o procesos.

4.1.5 Inspeccionar que el personal de intendencia haga uso correcto de cédigo de colores de los
materiales a utilizar en la limpieza.

4.1.6 Responsable de la capacitacion y/o entrenamiento del personal a cargo en la documentacion
perteneciente a su proceso.

4.2 Responsables de Area:

4.2.1 Inspeccionar que el personal de intendencia haga uso correcto de cédigo de colores de los
materiales a utilizar en la limpieza.

4.3 Responsable Sanitario

4.3.1 Verificar el cumplimiento del presente PNO.

5. FRECUENCIA

5.1 Este procedimiento aplica cada que se programe y realice la limpieza de Industrias Nacionales Plasticas

S.AdeC.V.

6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 Generar “Plan De Limpieza”

6.1.1 Para desarrollar el “plan de limpieza" (GAN-FOR-MAN-02-03), se debera programar con
anticipacion los mantenimientos siguientes:

o Infraestructura de la planta u oficinas.

e Sistemas de aire.

e Maquinaria y/o equipo.
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6.1.5

6.1.1.1 Considerar para los puntos anteriores lo documentado en el procedimiento
normalizado de operacion “Mantenimiento” (GAN-PNO-MAN-01).

Designar personal de intendencia a cada una de las areas de Industrias Nacionales Plasticas
S.A de C.V., informando las actividades que debera de realizar.

Informar al Gerente de produccion la realizaciéon de mantenimientos preventivos/ correctivos,
con la finalidad de designar personal de intendencia para la limpieza exhaustiva.

Elaborar semanalmente |a lista de verificacion ordinaria profunda y exhaustiva para limpieza, en
base al “Reporte semanal de limpieza” (GAN-FOR-MAN-02-04).

El Operador de Intendencia debera realizar el registro en el formato “Control de articulos de
limpieza” (GAN-FOR-MAN-02-06) cuando realice el cambio de los articulos de limpieza por
area como son:

o Papel higiénico
e Papeltoalla

e Pastilla desodorante

6.2 Realizacion de Limpieza

Realizar la limpieza conforme a los recursos, al método o técnica documentados en el “Plan de
limpieza “ (GAN-FOR-MAN-02-03).

Considerar nivel de limpieza:

6.2.2.1 Ordinaria: Limpieza menor realizada diariamente que consiste en la eliminacion de
polvo, manchas y suciedad con la finalidad de eliminar agentes de contaminacion. Ver

6.2.2.2 Profunda: Limpieza realizada semanalmente con sustancias propias para desinfectar.

Ademas de realizar una limpieza es importante sanitizar con productos propios para
esta accion. Ver anexo |ll.

6.2.2.3 Limpieza exhaustiva: Accion de limpieza realizada mensualmente ante wun
mantenimiento a la infraestructura de la organizacion. Ver anexo I.

Verificar que el personal de intendencia ocupe el material asignado para cada area con la
finalidad de ayudar a evitar la contaminacion.

Firmar de conformidad en |a “lista de verificacion ordinaria para limpieza” (GAN-FOR-MAN-02-
01) y “lista de verificacion exhaustiva para limpieza® (GAN-FOR-MAN-02-02), segln el area

6.2.1
6.2.2
anexo Il.
6.2.3
6.2.4
ejecutada.
6.2.5
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Al ingreso de las areas productivas se debera colocar un dispensador de gel antibacterial, el
cual estara etiquetado con la “Identificacion de Gel Antibacterial” (GAN-FOR-MAN-02-05).
Donde debera indicar la fecha de colocacién y la fecha de cambio, la cual debera ser 8 dias
después de su colocacion.
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6.2.6 Llenar diariamente la “lista de verificacion ordinaria para la limpieza" (GAN-FOR-MAN-02-01),
solicitar las firmas requeridas y entregar la lista asignada, al Supervisor de Intendencia.

6.3 Elaborar Reporte Semanal.

6.3.1 Generar “Reporte semanal de limpieza "(GAN-FOR-MAN-02-04) y entregar al jefe de

mantenimiento.

6.3.2 Completar el llenado del “Reporte semanal de limpieza" (GAN-FOR-MAN-02-04) identificando
con el Supervisor de Intendencia algun riesgo que comprometa la inocuidad del producto.

6.3.3 Determinar en coordinacion con el personal involucrado las acciones inmediatas para reducir
riesgos de contaminacion que comprometan la calidad del producto.

7. DIAGRAMA DE FLUJO

ENTRADA

TRANSFORMACION

SALIDA

ESTABLECER MEDIDAS
PARA ASEGURAR LA
LIMPIEZA DE INDUSTRIAS
NACIONALES PLASTICAS

8. FORMATOS

6.1
GENERAR PLAN DE
LIMPIEZA

|

8.2
REALIZACION DE
LIMPIEZA,

}

6.3
ELABORAR REPORTE
SEMANAL

CONSERVACION DE LAS AREAS
LIMPIAS EN INDUSTRIAS
NACIONALES PLASTICAS

&
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8.1 GAN-FOR-MAN-02-01
8.2 GAN-FOR-MAN-02-02
8.3 GAN-FOR-MAN-02-03
8.4 GAN-FOR-MAN-02-04
8.5 GAN-FOR-MAN-02-05
8.6 GAN-FOR-MAN-02-06

Lista de Verificacion Ordinaria para Limpieza.
Lista de Verificacion Exhaustiva para Limpieza.
Plan de Limpieza.

Reporte Semanal de Limpieza.

Identificacion de Gel Antibacterial

Control de Articulos de Limpieza

9. REFERENCIAS

9.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos
medicos.

9.2 Ley General de Salud.
9.3 Reglamento de Insumos para la Salud.

9.4 Norma ISO 13485:2016 Dispositivos médicos — Sistema de Gestion de la Calidad- Requisitos para
propésitos reglamentarios

9.5 ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.

10. ANEXOS

10.1 Anexo l. Tabla de Limpieza exhaustiva

A: Preparar solucién jabonosa con agua y A Branala
Limpieza de m-ultmsos ; B: Cubeta de 160z de o Supervisor de
1 | los racks del B: I-_[umede-cerjla franela con la solucién y plastico multiusos en 6L hmplez.a intendencia 1
realizar la limpieza de racks . exhaustiva
almacén . - C: Agua de agua persona a cargo
C: Enjuagar la franela y exprimir esta e MEtE56S
para continuar con la actividad ’
A: Preparar solucidn jabonosa con agua y #:Escaleray
shampe frénela
Limpieza de | B: Tallar la superficie de la ventana con B: Cubeta de R —
2 ventanas | un cepillo de cerda suave l-éSt'ICO 40z de hampo en | Limpieza intgn dencia 2
areas de | C: Jalar el exceso de la solucién con un E SRS 4L de agua exhaustiva SR AT
fabricacion | jalador master D: Cg illg ‘alagor - 4
D: Limpiar el marco con franela para m;asteF: ¥l
secar el cancel
A: Preparar solucién jabonosa con agua, A: Franela
Limpieza de | 13000 ¥ cloro . B: Cepillo 80z de jabon en .
S - B: Tallar el contenedor con cepillo EriC bt 0L de st Ciriniess Supervisor de
3 C: Enjuagar con agua limpia e 9 P . intendencia 3
s color ’ plastico 500ml de cloro en | exhaustiva
. D: Maniaobrar el contenedor para su . personas a cargo
naranja . D: Agua, jabén y 10L de agua
escurrimiento St
E: Secar con franela
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A: Preparar solucién jabonosa en agua,
jabon y cloro A: Franela Syl o o
Limpieza de | B: Tallar con escoba B: Cubeta de ] - Supervisor de
3 . R - 10L de agua Limpieza ) .
4 tarima de | C: Enjuagar con agua limpia plastico - intendencia 2
P : - i 500ml de cloro en | exhaustiva
plastico D: Maniobrar la tarima para su C: Agua, jabon y persona a cargo
" 10L de agua
escurrimiento cloro
E: secar con franela
Limpieza del | , . o A: Mechudo
: A: Preparar la solucion jabonosa con
piso del A B: Cubeta de
5 .| aguay jabdn 2 ek
area de Kits ] " ; plastico
B: Tallar el piso con maquina pulidora . p
yensamble | | .. . . . C: Maquina N A Supervisor de
C: Retirar la jabonadura sucia haciendo . 60z de jabon en limpieza . .
5 | de paquetes . pulidora : . intendencia 6
i uso del jalador y recogedor 5 12L de agua exhaustiva
Acondiciona | D: jalador y personas a cargo
D: Trapear con mechudo para secar el
do de i recogedor
guante y e E: Agua, jabon.
pasillo EaAplicenacliidof F: Sellador p/piso
A: Preparar la solucion jabonosa con A Maquma
Sty Tab6i pulidora
Limpieza de g Yl % . < B: Disco café y
: B: Tallar el piso con maquina pulidora
pisos del ] g " ; ; verde r o
C: Retirar la jabonadura sucia haciendo ] . 40z de jabén en limpieza 2 personas a
6 area de K C: Cubeta, jalador, )
) uso del jalador y recogedor 10L de agua exhaustiva cargo
oficinas de Recogedor y
; D: Trapear con mechudo para secar el
produccién | . mechudo
piso D: Agua, jabén y
E: Pulir con cera y disco café e
cera
10.2 Anexo Il. Tabla de Limpieza Ordinaria.

Mopeado del A: El modo debe estar completamente
A: Moop
area de Seco ;
. . . . B: Recogedor L Supervisor de
almacén de B: Deslizar el moop sobre el piso Limpieza K i
1 : . C. Jalador N/A g intendencia 1
rollos, materia C: Recolectar la basura y el polvo Ordinaria
; N ; D: Bolsas para persona a cargo
prima, corte y | haciendo uso de un recogedor y jalador —
subproductos D: Depositar en la balsa de basura
. A: Mechudo
A: Mechudo humedo B: Cubeta
Ensamble de B: Deslizar el mechudo por el piso ] 160z de T Supervisor de
: ) : C: Jalador - Limpieza ; .
2 | Paquetes y Kits | C: Recolectar la basura haciendo uso multiusos en § intendencia 2
. D: Recogedor Ordinaria
Guante de un recogedor y jalador 6L de agua personas a cargo
. E: Bolsa para la
D: depositar en la bolsa de basura
basura
A: Quitar polvo de la hawaiana con A: Franela )
Qo : i ;s Supervisor de
Limpieza de franela himeda B: Cubeta de Limpieza ; )
3 ; i s i g NIA g intendencia 1
hawaianas B: utilizar tinicamente agua plastico Ordinaria
e ) persona a cargo
C: limpiar la hawaiana C: Agua
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Limpieza de las | A: Deslizar franela completamente seca ) Limpieza ?upemsor de
4 A: Franela N/A S intendencia 2
mesas de corte sobre toda la mesa y sus bases Ordinaria
personas a cargo
A: Franela
- A: Preparar solucién jabonosa con agua B: Cubeta de 1oz de jabon ;
Limpieza de L A = Supervisor de
. jabén y cloro plastico y fibra | en 1L deagua | Limpieza . .
5 | mesas area de e intendencia 2
fabricacion B: Tallar con fibra verde verde 40z de cloro en | Ordinaria SR &, et
C: Retirar el jab6n con franela C: Agua, jabony | 2L de agua P 9
cloro
A: Preparar solucién jabonosa con agua | A: Cubeta de
Limpieza de cloro y jabon plastico 20z de jabon :
2 . : i . Supervisor de
piso del area B: Tallar el piso con escoba B: Jalador y en 6L de agua | Limpieza : 3
L ) . i intendencia 1
6 de los C: Retirar jabonadura sucia con jalador recogedor 160z de cloro Ordinaria
- . FE persona a cargo
vestidores y recogedor C: Agua, jabény | en 6L de agua
D: Enjuagar y trapear con mechudo cloro
A: Cubeta de
A: Preparar solucion jabonosa con plastico
agua, jabdn y cloro B: Jalador,
: I W
B: Tallar con ﬁb'ra ‘negra elWCy escoba y fibra 20z de jabén .
Limpieza de los mighonos nedis en 6L de agua | Limpieza Supsnisorde
7 P oy C: Usar piedra pomex y fibra para C: Piedra pomex 9 p ; intendencia 2
sanitarios : { . il 160z de cloro Ordinaria
quitar sarro cuando se requiera D: Agua, jabén y personas a cargo
e oL en 6L de agua
D: Enjuagar con agua limpia cloro
E: Trapear con mechudo para secar el E: Franela,
piso guantes de hule y
mechudo
A: Quitar exceso de polvo con una A: Franela ;
- . . N Supervisor de
Limpieza de franela hiumeda B: Cubeta de Limpieza ) .
8 . i N/A S intendencia 1
extintores B: Humedecer la franela con agua plastico Ordinaria SO B GG
C: Limpiar superficie del extintor C: Agua P 9
: lucion j
A: Preparar so u;lz?ﬁ Lil;c;nosa con agua A: Escoba
Limpieza de . y . B: Cubeta de 120z de Lo Supervisor de
B: Humedecer la franela en la solucion - . Limpieza . .
9 | muebles para x plastico multiusos en L intendencia 2
oficina jabonosa C: Agua 6L de agua e ersonas a cargo
C: Deslizar |a franela sobre la superficie ) g y 9 P acarg
AN multiusos
del mobiliario
A: Preparar solucion jabonosa con A: Mechudo
Limpieza de agua, jabon y cloro B:Cubetade | o dejabon ,
A B: Tallar el piso con escoba plastico i Supervisor de
piso del area . L . . : en 6L de agua | Limpieza . ;
10 . C: Retirar jabonadura sucia haciendo C: Jalador y 2 s intendencia 6
de fabricacion s 160z de cloro Ordinaria
uso del jalador y recogedor recogedor personas a cargo
Subproductos ; s i en 6L de agua
D: Trapear con mechudo para secar el | D: Agua, jabon y
piso cloro
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AP ion ani
o re-para soluc:fon unicamente agua p—
Limpieza de B: Tallar el piso con mechudo B Gl
pisos del area C: retirar agua sucia haciendo uso del T Limpieza
11 ) . plastico N/A - 2 personas a cargo
de oficinas jalador y recogedor Ordinaria
= : g C: Jalador y
administrativas | D: trapear con mechudo para secar el
; recogedor
piso
Al Prepar_ar solucion Unicamente agua A: MechudoB:
B: Tallar con mechudo
f A . : Cubeta de
Limpieza de C: Retirar agua sucia haciendo uso de i L
: plasticoC: Limpieza
12 escaleras jalador y recogedor N/A i 2 personas a cargo
. franelaD: aguak: Ordinaria
marmol D: Trapear con mechudo para secar los
. recogedor y
escalones E: Limpiar talsidar
barandal con franela himeda l
; A: Entrar al area con indumentaria
Retirar basuras
) completa A: Bolsas para la
de kits, . .
siigsible di B: Retirara el bote hasta el pasillo, basura LIPSl
13 depositar la basura en la bolsa de B: Cofia y cubre N/A p . 2 personas a cargo
paquetes y o Ordinaria
- . plastico bocas y cubre
acondicionamie .
: C: Separar la basura cartén e zapatos
nto de kits ; :
indumentaria
A: Entrar al area con cofia A: Bolsas para la
14 Retirar basura | B: Hacer el retiro de basura depositarla basura N/A Limpieza 1 persona a cardo
de almacenes en una bolsa de plastico B: Cofia y cubre Ordinaria P g
C: Separar la basura bocas
A: Entrar al area con cofia, cubre bocas
: A: Bolsas para la
Retirar basura y cubre zapatos
: ; basura o
15 de B: Hacer el retiro de basura depositarla B Gofia v Giibre N/A Limpieza — arao
subproductos y en una bolsa de plastico ) Y Ordinaria personas a carg
: bocas y cubre
cortos C: Separar la basura carton e
; : zapatos
indumentaria
10.3 Anexo |ll. Tabla de Limpieza profunda.
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A: Preparar solucion jabonosa
con agua, jabén y cloro
B: Tal[ar piso con maquina A Mechudo ' 20z de jabbn en 6L .
e pulidora B: Cubeta de platico f Supervisor de
Limpieza de | g 5 g 3 . : de agua 160z de Limpieza : .
1 . C: Retirar agua sucia haciendo | C: Maquina pulidora intendencia 2
vestidores . ey cloro en 6L de Profunda
uso de jalador y recogedor D: Agua, jabon y cloro personas a cargo
g agua
D: Trapear piso con mechudo E: Jalador y recogedor
E: limpiar lockers con franela
himeda
A: Preparar solucion jabonosa
con agua, jabon y cloro L
Limpieza de | B: Tallar el contenedor con A: Franela Be= de jahal) an (o Supervisor de
1 ; 10L de agua 500ml| Limpieza : :
2 | contenedore | escoba B: Cubeta de plastico intendencia 1
e - L de cloro en 10L de Profunda
s de basura | C: Enjuagar con agua limpia C: Agua, jabon y cloro persona a cargo
: agua
D: Maniobrar el contenedor
para su escurrimiento

11. HISTORICO DE CAMBIOS

VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
02 GAN/AC/2021-002-B
03 GAN/AC/2023-022-B

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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