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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

21

Aplica desde la asignacion de ubicacion de la maquinaria o equipo denfro de Industrias Nacionales Plasticas
S.A de C.V. hasta la integracién 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.

Codigo: Combinacion de letras o de nimeros 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.

Maquina: 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

4.1

4.2

Es responsabilidad del Jefe de Mantenimiento.
4.1.1 Determinar la correcta ubicacion 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.

421 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 maquinas de

Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.
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4.3 Responsable Sanitario.

4.3.1 Verificar que se cumpla con lo indicado en el presente Procedimiento Normalizado de Operacion.

4.3.2 Autorizar el “Listado de maquinaria o equipo”.

5. FRECUENCIA

5.1 Cada que se requiera la asignacion de ubicacion de la maquinaria o equipo dentro de Industrias Nacionales

Plasticas S.A de C.V.

6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 Ubicacién de maquinaria o equipo

6.1.1 El Jefe de Mantenimiento debera determinar la ubicacion correcta de la maquinaria o equipo,
considerando las necesidades adecuadas para su correcto funcionamiento.

6.2 Asignacion de cédigos a maquinaria y equipo

6.2.1 El Jefe de Mantenimiento debera asignar cédigo a la maquinaria o equipo conforme a lo siguiente:

XYY000

X = Se coloca una "M" o una “E” si se trata de "Maquinaria” o "Equipo”

sSu Subproductos
AA Acondicionamiento
EN Ensamble 1y 2
PL Plasticos

uL Ultrasonido

000 = Namero consecutivo de maquina, iniciando con 001 y asi sucesivamente.
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6.2.2 Proceder a su integracion al “Listado de maquinaria o equipo” (GAN-FOR-MAN-0-01). :

6.2.3 Identificar la maquinaria o equipo con su cédigo correspondiente.

6.3 Actualizacion del listado de maquinaria o equipo i

6.3.1 El Jefe de Mantenimiento deberd documentar la maquinaria o equipo y su codigo correspondiente dentro
del “Listado de maquinaria o equipo” (GAN-FOR-MAN-0-01).

6.3.2 Considerar un cambio de codigo a la maquinaria o equipo si llegara a existir una reubicacién de la misma.

6.3.3 El Jefe de Mantenimiento debera realizar las adecuaciones correspondientes al “Listado de maquinaria
equipo (GAN-FOR-MAN-0-01) ante un ingreso, baja o cambio de reubicacién de la maquinaria o equipo.

6.3.4 Solicitar al Responsable Sanitario firma de autorizacion del “Listado de maquinaria o equipo” (GAN-FOR-
MAN-0-01).

6.4 Mantenimiento de maquinaria o equipo

6.4.1 El Jefe de Mantenimiento deberd mantener actualizado el "Listado de maquinaria o equipo” (GAN-FOR-
MAN-0-01) como maximo cada afio, procurando mantener su integridad y proteccion.

6.4.2 Elaborar el “Programa de mantenimiento preventivo anual de maquinaria y equipo GAN-FOR-MAN-01-
01) conforme al procedimiento de “Mantenimiento” (GAN-PNO-MAN-01).

6.4.3 El Jefe de Mantenimiento debera realizar el procedimiento normalizado de operacion de la maquina o
equipo documentando como minimo lo siguiente:

e Preparacion inicial de la maquina
e Procedimiento para su uso

e Advertencias de seguridad

e Limpieza ordinaria

e Limpieza exhaustiva

6.4.4 Considerar que para la elaboracién de un documento se debe cumplir con lo documentado en el
procedimiento normalizado de operacion de “Elaboracidn de Procedimientos Normalizados de
Operacion” (GAN-PNO-SGC-06).
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7. DIAGRAMA DE FLUJO

ENTRADA TRANSFORMACION SALIDA
INICIO
6.1 v
MAQUINARIA O EQUIPO EN e P B ACTUALIZACION DEL S RAISG MGG &
BT TRIA AN £ MAQUINARIA O EQUIPO TR e A RARIA EQUIPO VIGENTE
PLASTICAS S.A. DEC.V. ‘ 0 EQUIFO
A4
h 4
6.4
L. R MANTENIMIENTO DE
MAQUINARIA O EQUIPO
A MAQUINARIA O EQUIPO °
N
8. FORMATOS

8.1 GAN-FOR-MAN-0-01 Listado de maquinaria o equipo

9. REFERENCIAS

9.1  Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas préacticas de fabricacion de dispositivos médicos.
9.2 IS0 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.
9.3 Norma ISO 13485:2016 Dispositivos meédicos — Sistema de Gestion de la Calidad- Requisitos para propdsitos

reglamentarios
9.4 Ley General de Salud.

9.5 Reglamento de Insumos para la Salud.

9.6 FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y Suplementos de Dispositivos Médicos.

10. ANEXOS
10.1 NJ/A.
VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
11. HISTORICO DE CAMBIOS 02 GAN/AC/2021-002-B
03 GAN/AC/2023-022-B
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