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Innplast
Titulo:
Acciones Correctivas yl/o Preventivas
Fecha: Nimero de Folio: Proceso:
Cumplimiento de la norma oficial mexicana NOM-241-
18-JUN-2024 GAN-AUI-22024-01-38 55A1-2021 150 9001:2015, e ISO 13485:2016, normas
vigentes y/o aplicables.
Persona o Empresa que Reporta el Hallazgo: Edgar Silva / Ana Laura Lopez
Tipo de No Conformidad: ( X)) Auditoria: ___X___ Interna Externa
() Queja '
( ) Desviacion
( ) Producto No Conforme
( ) Otro, Especifique: Mantenimiento preventivo

Responsable de la No Conformidad: _ Guillermina Luna / Sergio Bautista

Area o Departamento: _ Produccién (Sabanas)

Descripcion del Hallazgo

Contaminacion cruzada en el érea de sabanas: dos procesos en el drea, no se tiene identificado cada proceso.

Causa Raiz

Incumplimiento en el PNO “Identificacion de area, mesas de trabajo y equipos del drea de produccion” GAN-PNO-FAB-10 y PNO
“Despeje de Linea” GAN-PNO-FAB-06.

Tipo de Solicitud:

{( X ). Correctiva ( ) Preventiva ( ) Mejora

Personal Involucrado

Guillermina Luna Cruz

Alan Galicia Castillo

Sergio Bautista Sampedro

Ana Lépez Martinez

Edgar Silva Hernandez

Mayra Arredondo Guevara

Al | AC | AP | AM Plan de Trabajo Responsable Fecha
Induccidn al PNO “Identificacion de drea, mesas de trabajoy
X equipos del drea de produccién” GAN-PNO-FAB-10 y PNO Sergio Bautista 14-ABR-2025
“Despeje de Linea” GAN-PNO-FAB-06.
uimiento en ordenes de produccién no se tenga ma .
X Zigdos perr;duccionES el:slineg y sin identﬂ‘?cir fenee mes Aidh Qulicts I=:ABR-2020

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia lztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México

Tel: 6556971379 — 5556706276
Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacién y/e reproduccién total o parcial sin previa autorizacion.
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Innplast

Titulo:
Acciones Correctivas y/o Preventivas
Al | AC | AP | AM Plan de Trabajo Responsable Fecha
—
e

Responsable (s) de dar seguimiento:  Edgar Silva / Ana Laura Lopez

Fecha Seguimiento a Acciones Responsable
Verificar el cumplimiento de la induccién al PNO “Identificacién de 5""93_.-, mesas
18-ABR-2025 de trabajo y equipos del drea de produccion” GAN-PNO-FAB-10 y PNO Edgar Silva / Ana Laura Lopez
“Despeje de Linea” GAN-PNO-FAB-06.
18-ABR-2025 Verificar en Piso que no haya mas de producciones en Sabanaswy.sin identificar Edgar Silva / Ana Laura Lépez

Fecha Real de Cierre y Hora de Recibida: | B /AGR /2D75 1B:00 hrs.

Firmas de Cierre de Solicitud

S (v

Il. Guillermina Luna Cruz

QFB. Ana Laura Lépez Martinez

1. Ala Ga]ézastillo

Responsable de la No Conformidad

Nombre y Firma Nombre y Firma
Responsable del Seguimiento

/
,I«ombre y Firma
Responsable Sanitario

Ganaderos 234 — B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia lztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México
Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacién ylo reprod

Tel: 5556971379 — 5556706276
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Procedimiento Normalizado de Operacién Caodigo (Version):
GAN-PNO-FAB-10 (03)

IDENTIFICACION DE AREAS, MESAS DE TRABAJO Y

Inn pl ast EQUIPOS DEL AREA DE PRODUCCION . LIRS
Departamento emisor:
Produccion
Emision: Vigencia: Proxima revision:
ENE -9 0724 2 anns ENE-Z202 F
Elaboré: Reviso: - - Autorizé:
\ /( - == & —/ _"=I.
II. Guillermiina Luna Cruz /£ LAE. EdgarSilva Hernandez. II. Alan Chrisfia
Gerente de Produccion Jefe de Aseguramiento de Calidad /
Fecha: 72C ~£NE -2024 Fecha: 26 = ENE ~2029 | Fecha: 7¢ vEONE ~-2024
1. OBJETIVO i ONTROLADA
1.1 Establecer los lineamientos para la identificacion de areas, mes jay equipos del area de produccion.
2. ALCANCE
21 Aplica desde la entrega de la orden de produccion al de'Produccion hasta tener las areas, mesas
de trabajo y equipos del area identificadas durante e fabricacion, ensamble o integracion vy

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1
3.2

3.3

3.4

3.5

3.6
3.7

3.8

3.9

3.10

acondicionado del producto.

efiados y construidos bajo especificaciones definidas.

Area limpia: lugar en el que d be se rolado’el nimero de particulas viables y no viables con condiciones
blecidas para una situacion particular. :

Buenas practicas de fa
a garantizar que los di

: al conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si, destinadas
médieos elaborados tengan y mantengan los requisitos de calidad, seguridad,

_operaciones involucradas en la produccién y acondicionamiento de un dispositivo médico
e materiales hasta su liberacion como producto terminado.

Lote: a la cantidad es a de cualquier materia prima o insumo (para la salud), que haya sido elaborado en
un ciclo de produccion, bajo condiciones equivalentes de operacién y durante un periodo determinado.

Numero de lote o de serie: a la combinacién numérica o alfanumérica que identifica especificamente un lote.

Orden de produccion: a la copia de la orden o formula maestra de produccion a la cual se le asigna un nimero
de lote, se utiliza como guia y registro de operacion de un lote de dispositivo médico.

Orden de acondicionamiento: a la copia de la férmula o lista maestra de acondicionamiento a la cual se le
asigna un nimero de lote (puede ser el mismo al de la orden de produccion) y se utiliza como guia y registro
de las operaciones efectuadas en el acondicionamiento de un lote de dispositivo médico.

Produccion: a las operaciones involucradas en el procesamiento de las materias primas, materiales o
componentes para transformarlas en dispositivo médico a granel para su acondicionamiento en el empaque
destinado para su comercializacion.

Producto a granel: al producto colocado en un envase de cualquier naturaleza y cuyo contenido pueda ser
variable, el cual puede ser sometido a diversa etapas antes de convertirse en producto terminado.

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tal: 5556971379 - 5556706276

Documento confidencial propiedad de Industrias Naclonales Plaslicas S.A de C.V., queda prohibida su uso, divulgacién ylo reproduccion total o parcial sin previa autorizacion
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IDENTIFICACiON DE Aneas MESAs DE TRABAJO Y

Toaceo s | =~ munposnELAREAnEERonucmmL,,, "~ Departamerio emisor
Innplast e B |

3.1 Registro: al documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempefiadas.

4. RESPONSABILIDADES

41 Es responsabilidad del Coordinador de Produccién:

4411 Proporcionar en tiempo y forma la Orden de Produccién correspondiente a ejecutar en el area de
produccion.

41.2 Proporcionar al Supervisor de Produccion el(los) formato(s) dientes a utilizar durante el
proceso de produccion.

4.2 Es responsabilidad del Sljpervisor de Produccién:
421 Realizar la identificacion del area de trabajo.
422 Realizar la identificacion de las mesas de trab el formato GAN-FOR-FAB-10-01.

4.3 Es responsabilidad del Inspector de Cz @
4.3.1 Verificar que el registro de informacie los formatos se lleve a cabo en tiempo y forma.

4.3.2 Verificar que la informacic : sea la correcta en cada uno de los formatos aplicables a este
procedimiento.

5. FRECUENCIA




Procedimiento Normalizado de Operacidn

IDENTIFICACION DE AREAS, MESAS DE TRABAJO Y
EQUIPOS DEL AREA DE PRODUCCION

Innplast

Cddigo (Version):
GAN-PNO-FAB-10 (03)

Pagina3/5

Departamento emisor:
Produccion

—— VTR Py =t T s e
(mnp!aﬁ_ Rl 7 B il | “:?tm“
(o s WESRUE iy
NCWESRE DEL PRCOUCTC =

CLAVE: ORDENDEFASRICACICN
o LOTE: CANTIDAD:

FECHA DE INICIO DE FASRICACION

6.23 Ellnspector de Calidad debe verificar que la informacion registrad
lleve a cabo en tiempo y forma, ademas, que ésta coinci

6.3 Identificacién de mesas y equipos de trabajo.

6.3.1 El Coordinador de Produccion debe proporciona
Identificacion de mesas de Trabajo" (GAN-FO

6.3.2 El Supervisor de Produccion debe regis

)

6.3.3 Unavez que se haya verificado que
el Supervisor de Produccion

6.3.4 cede @ colocar el formato “Registro de Identificacion de mesa de
en la mesa y/o equipo donde se realiza el proceso de fabricacion,
nado del producto.
en uso deberan ser identificadas de acuerdo al proceso que se lleve

6.3.5 i era verificar que las hojas sean colocadas en un lugar visible y que éstas

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México

Upervisor de Produccion se
roduccion.

05 de la Orden de Produccion que se va a ejecutar
e mesas de Trabajo" (GAN-FOR-FAB-10-01).

egistrada corresponde con la Orden de Produccidn,
nspector de Calidad deberan firmar el “Registro de Identificacion de

Tel: 5556971379 - 5556706276
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Pmcedlmiento Norma!izado de O Uperaﬁlon

IDENTIFICACION DE AREAS, MESAS DE TRABAJO Y
fffff EQUIPosDELAREADEPRonuccmL, - s

~ Prod uccﬂr

7. DIAGRAMA DE FLUJO
ENTRADA TRANSFORMACION SALIDA
03.1 :
RECEPCION DE ORDEN 5
DESDE LA RECEPCION DE PRODUCCION EQUIPOS Y MESAS DE/ HASTA LA ADECUADA
DE LA ORDEN DE IDENTIFICACION DE
PRODUCCION AREAS, MESAS .
3 A
8.2
IDENTIFICACION DEL
AREA DE TRABAJO /
8. FORMATOS

84 GAN-FOR-FAI

9. KEFERENGIAS
9.1
9.2




Innplast

Procedimiento Normalizado de Operacion Cadigo (Version):
. ) GAN-PNO-FAB-10 (03)
IDENTIFICACION DE AREAS, MESAS DE TRABAJO Y Pagina5/5
EQUIPOS DEL AREA DE PRODUCCION Depa‘ﬁﬁmnto emisor:
Produccién

10. ANEXOS
101 N/A

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

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 5556971379 - 5556706276
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Titulo:

LISTA DE ASISTENCIA

Fecha: Hora:
1U- ADR . 2025 1>:00

G

Tipo de Reunién:

Ordinaria ( ) Extraordinaria ( ) Curso o Difusion: ( X )

Asunto: Indlocaon al PO M Vdenhfcacan oe &@rea, Mesas ce Yok
Yy e0pos e\ &rea de procdoccion’” GAN-PNO-FADR-40

Lugar: Arec, e producaicn Imparte:

S (g\0 ook \:sf)i'o

No. Nombre {?uesto : Firma
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Coadigo (Version):
|
# Procedimiento Normalizado de Operacion GAN-PNO-FAB-06 (03) ?

Pagina1/7

DESPEJE DE LINEA

Innplast B oriatae

Emisién: Vigencia: Proxima revision:
ENE - 2024 A anas ENE 102/
Elaboré: Revisé: Autorizé:
P V) |

Il. Guillermi /~ LAE. Edgar Silva Hémandez. II. Alan Gtjristian Galicia Castillo '

Gerente de Produccion Jefe de Aseguramiénto de Calidad Re) onsable Sanitario
Fecha: 2§ -€N€- 2024 Fecha: 20/ € rIVE - 72024 Fecha: 26 - EAJE£ - 202«
OBJETIVO

1.1 Establecer lineamientos que ayuden a eliminar el riesgo de contaminacién & mezcla de productos.
1.2 Asegurar el proceso de despeje de linea antes de iniciar el proceso de fabricacion o integracion,

produccion o acondicionado de un producto en Industrias Nagionales Plasticas S.A de C.V.

ALCANCE

21 Este procedimiento aplica desde el momento previe a la realizacion de un producto hasta el inicio de
la siguiente orden de fabricacién.

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Acondicionamiento: Operacionas‘necesar_ig_s_ por las que un producto a granel debe pasar para
llegar a su presentacion como produetoferminado.

3.2  Area: Cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo especificaciones
definidas.

3.3 Area aséptica: Areadiseriada, construida y mantenida con el objeto de tener dentro de limites
preestablecidos el atimero de particulas viables y no viables en superficies y medio ambiente.

3.4 Area limpia: Lugar en el que debe ser controlado el nimero de particulas viables y no viables con
condiciones de humedad, presion y temperatura establecidas para una situacion particular.

3.5 Buenas practicas de fabricacién: Conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si,
destinadas a garantizar que los dispositivos médicos elaborados tengan y mantengan los requisitos
de calidad, seguridad, eficacia, efectividad y funcionalidad para su uso.

3.6 Calidad: Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.
3.7 Contaminacién: Presencia de entidades fisicas, quimicas o biolégicas indeseables.

3.8 Contaminacién cruzada: Presencia de entidades fisicas, quimicas o bioldgicas indeseables,
procedentes de un proceso o producto diferente.

3.9 Desviacién (no conformidad): No cumplimiento de un requisito previamente establecido.

3.10 Dispositivo médico: Sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento (incluyendo
el programa de informatica necesario para su apropiado uso o aplicacion), 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, restauracién o modificaciéon de la anatomia o procesos fisiol6gicos. humanos. Los

| B 4 Pl N lF Teck
Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 5556971379 - 6566706276 "
Decumento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plaslicas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacién ylo reproduccidn lotal o pardial sin pravia autorizacién.
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Codigo (Version):
GAN-PNO-FAB-06 (03)
Pagina2/7

Procedimiento Normalizado de Operacién

DESPEJE DE LINEA Departamento emisor:

Produccion

Innplast

dispositivos médicos incluyen a los productos de las siguientes categorias: equipo médico, protesis,
ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odontolégico, materiales
quirtirgicos, de curacién y productos higiénicos.

3.11 Expediente de lote: Conjunto de documentos que demuestran que un lote de dispositivo medico
fue fabricado y controlado de acuerdo al Documento Maestro.

3.12 Documento maestro: Documento autorizado que contiene la informacién para realizar y controlar
las operaciones de los procesos y actividades relacionadas con la fabricacion de un producto.

3.13 Fabricacién: Operaciones involucradas en la produccion y acondicionamiento de un dispositivo
meédico desde la recepcion de materiales hasta su liberacién como producto terminado.

314 Fecha de caducidad: Fecha que indica el fin del periodo de vida util del dispesitivo médico y que se
calcula a partir de la fecha de fabricacion, esterilizacién o calibracion del mismo.

3.15 Inspeccion: Evaluacion de la conformidad por medio de medigién, ensayo/prueba o comparacion
con patrones acompafiada de un dictamen.

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

317 Lote: Cantidad especifica de cualquier materia prima @,insumo (para la salud), que haya sido
elaborada en un ciclo de produccién, bajo condiciones equivalentes de operacion y durante un
periodo determinado.

3.18 Nimero de lote o de serie: Combinaciéonmumérica o alfanumérica que identifica especificamente
un lote.

3.19 Orden de produccién: Copia de laorden o formula maestra de produccion a la cual se le asigna un
ntmero de lote, se utiliza como giifa y registro delas operaciones efectuadas en la produccion de
un lote de dispositivo médico. ‘

3.20 Orden de acondicionamignto: Copia.de la férmula o lista maestra de acondicionamiento a la cual
se le asigna un nimerode lote (puede ser el mismo al de la orden de produccion) y se utiliza como
guia y registro de las operagiones efectuadas en el acondicionamiento de un lote de dispositivo
médico. oy '

3.21 Particulas viables: Cualguier-particula que bajo condiciones ambientales apropiadas puede
reproducirse. B e 6 T hG T T E SO Bl D Pt B .

3.22 Peor escenario: Gondi6ion o conjunto de condiciones que abarcan limites y circunstancias
superiores e inferiores de un proceso, que poseen la mayor oportunidad de provocar una falla en el
- dispositivo médico o en el proceso del mismo cuando se compara con las condiciones establecidas.

323 Procedimiento de acondicionamiento: Documento que contiene las instrucciones detalladas para
transformar un producto a granel en producto terminado.

324 Procedimiento de produccién: Documento que contiene las instrucciones detalladas para
transformar las materias primas, materiales o componentes en dispositivos médicos a granel previo
a su acondicionamiento en el empaque destinado para su comercializacion.

3.25 Produccién: Operaciones involucradas en el procesamiento de materias primas, materiales o
componentes para transformarlas en dispositivo médico a granel para su acondicionamiento en el
empagque destinado para su comercializacion. S

3.26 Producto agranel: Producto colocado en un envase de cualquier _rggt:u‘rgl.qﬂz':a uyo contenido puede

ser variable, el cual puede ser sometido a diversas etapas antes d > cconvertirse el | producto
terminado.
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3.27 Remanente: Residuo o reserva de algo.

3.28 Sanitizacion: Proceso de disminucion de particulas viables por medio de agentes germicidas
especiales posterior a la actividad de limpieza de las areas de trabajo.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Supervisor de area

411 Realizar la preparacion del area de fabricacién, para eliminar los riesgos de contaminacion
o mezcla de productos.

4.1.2 Realizar el despeje de linea antes de comenzar la producci condicionado de un
producto.

4.2 Es responsabilidad del Inspector de Calidad
4.2.1 Verificar el correcto despeje de linea.

4.2.2 Detener la linea de produccién o acondicion en c e encontrar hallazgos que
comprometan la calidad del producto.

4.3 Es responsabilidad del operario de prod
4.3.1  Seguir con lo indicado en el prese
4.3.2  Cumplir con lo estipulado e imiento de “Ingreso a Planta” (GAN-PNO-REH-09).

4.4  Es responsabilidad del G

4.4.1

442 | que participa en la fabricacion o integracién, produccién o

realizacion del correcto despeje de linea.

4.5 Es responsabilidad del Responsable Sanitario

4.5.1  Asegurar el cumplimiento del presente PNO.

5. FRECUENCIA

Cada que se inicie una fabricacion o integracion, produccion o acondicionado de un producto en
Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V
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6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1

6.2

6.3

Introduccion
6.1.1 Se considera despsje de linea a todas las actividades que ayudan a eliminar el riesgo de
contaminacion o mezcla de productos.
6.1.2 Se debe evitar la contaminacién mediante la adopcién de medidas técnicas y administrativas
como las siguientes:
6.1.2.1 Utilizar vestimenta apropiada en las areas donde se procesan los productos que
corren un riesgo especial de contaminacion.
6.1.2.2 Emplear procedimientos de limpieza y descontaminaci eficacia conocida.
6.1.3 Para evitar la mezcla de productos:

Preparacion del area

6.2.1

6.2.2

6.2.3

6.2.4

6.1.3.1 Asegurar el retiro de los elementos del proces

nentes o elementos que sean

El Supervisor de area debera asegurar el reti
uipos no necesarios.

parte de la produccion anterior y/o retiro de ma
e produccién y su surtido conforme al
procedimiento “Surtido de Ordene GAN-PNO-ALM-02).

El Supervisor del drea debera r se realice la sanitizacion de mesas conforme al
procedimiento “Sanitizacion de | Sas

FAB-13).
Identificar las mes
mesas de trabaj

'y equipo de trabajo conforme al procedimiento “Identificacion de areas,
s deldrea de produccion” (GAN-PNO-FAB-10).

6.3.2

ok e AR R i

.;'

6324 Limpleza.

debera notificar al Inspector de Calidad el inicio de una nueva

Una vez realizado la preparacién del area descrita en el punto 6.2 el Supervisor de area
debera realizar el despeje de linea utilizando el formato “Despeje de Linea” (GAN-FOR-FAB-
06-01) verificando lo siguiente: B V130

are

il #ig p ﬂ E?i:‘%ii W itedo
COPIANO.CONTROLADA

TR eaisly e A T PR AT S e T R SR T T O 4 Ay L T e
Lo ey S Ry s TSNy o gaNan b s L AR L

63211 Verficar dreas limpias y ordenadas. R
> Superfcies libres de polvo e impurezas, sin aimulos de bast
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6.3.2.1.2  Equipos
» Los equipos se observan limpios, libres de polvo y residuos en
las superficies y componentes.
6.3.2.1.3  Verificar que el area esté libre de productos o materiales ajenos a la
fabricacion en turno.
> No deberd haber remanentes de la(s) produccion(es)
anterior(es). Los insumos, subproductos y productos terminados
del proceso anterior fueron retirados.

6.3.2.2 Documentacion

6.3.2.2.1  Verificar que la Orden de Produccion y el progedimiento de fabricacion
(cuando aplique) corresponda al producto icar o integrar y se

encuentre visible al inicio, durante y al términ ccion
6.3.2.2.2  Verificar que el registro de los documéfito alizada al momento
de la actividad indicada, conforme'a dimiento “Buenas practicas

de documentacion” (GAN-PNO-
6.3.2.2.3 Verificar el registro, el ¢
insumos de la Orden de

6.3.2.2.4

6.3.2.3 Personal

6.3.2.3.1 onal cumple con el procedimiento de uso de
y condiciones de permanencia en las &reas de

forme al procedimiento “Ingreso a planta” (GAN-PNO-
rme (pantalén vy filipina), cofia, cubre boca y cubre zapato
uando aplique)

Cabello recogido bajo la cofia.
e No uso maquillaje
e No uso de joyeria

e No uso de aparatos electrénicos personales (celulares, ipod,
iphone, etc.).

e Ufias cortas y limpias
e Ausencia de alimentos y bebidas

En caso de que el personal no cumpla con lo indicado aplicara un acta
administrativa y se dara aviso a Recursos Humanos.
6.3.3 El Supervisor de area debera documentar en el formato “Despeje de Linea” (GAN-FOR-
FAB-06-01). y corregir los hallazgos encontrados durante la. ‘gjecucion de este
procedimiento. e
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6.3.4 ElSupervisor del area debera firmar el “Despeje de Linea” (GAN-FOR-FAB-06-01) y debera
anexarlo a la Orden de Produccién en turno.

6.4 Verificacién del despeje de linea

6.4.1 El Inspector de Calidad debera verificar |a realizacion del “Despeje de linea” (GAN-FOR-
FAB-06-01), verificando los puntos 6.3.2.1 al 6.3.2.3., registrar los hallazgos en el formato y
deberé firmar de  Vo.Bo. (Visto Bueno).

6.4.2 ElInspector de Calidad debera detener la linea de produccion o acondicionamiento en caso
de encontrar hallazgos que comprometan la calidad del producto.

7. DIAGRAMA DE FLUJO

ENTRADA ORMACION SALIDA

—

6.3
DESP EJE DE LINEA

DESDE EL RJBOMgNT% PREVIO
LT st HASTA ELINICIO DE
0 ACONDICIONADO DE UN wDS!GBlEmEG
'PRODUCTO : ‘ il VA E PRODUCCION
- Foi i S

PREPARACION DEL | | VERIFICACION DEL
AREA DESPEJE DE LINEA
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8. FORMATOS
8.1 GAN-FOR-FAB-06-01 Despeje de Linea

9. REFERENCIAS

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

9.2 1SO 9001:2015 Sistemas de Gestion de |a Calidad-Requisitos.

9.3 Norma ISO 13485:2016 Productos Sanitarios, Sistema de Gestion de idad. Requisitos para
propositos 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 Suple e Dispositivos Médicos.

10. ANEXOS

10.1 No Aplica.

11. HISTORICO DE CAMBIOS

MERO DE CONTROL DE CAMBIOS

GAN/AC/2021-002-B

GAN/AC/2023-022-B
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