ESPECIFICACION DE INSUMO

Innplast

PRODUCTO: PP SMS 45 G LAMINADO AZUL 2000 MM

CODIGO DE PRODUCTO: PPL4520-01 VERSION: 02 cODIGO:; EMP- PPL4520-01
SUSTITUYE A: VIGENCIA: PROXIMA REVISION:
0] D anos SIP-2024
ELABORO: REVISO: AUTORIZO:

4%}@ <

QFB. Yazmig%ely Reyes Silva
Responsabl& sanitario

de:
249024 FEGHA. - LG SF P-7025

QFB. Luis Fernando Bautista Garcia
Inspector de Calid

FECHA: | f - ‘Qﬁdﬂ}’ 2025

Jefe de Aseguja iento de

=9

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO 2. IMAGEN DEL PRODUCTO

L CARA LAMINADA —,

La tela de polipropileno (SMS) laminado por una de sus caras,
compuesto de 100% polipropileno, Filico suave + LPDE
blanco.

CARA POSTERIOR

3. PROVEEDOR APROBADO DE

INSUMOS: TRUSTEX S.A. DE C.V., BONLAM MEXICO, S. A DE C.V., FITESA S.A DE C.V

4. INSTRUCCIONES DE MUESTREO: | Conforme a GAN-PNO-CAL-05 “Uso de tablas de Inspeccion”

5. LIMITES DE ACEPTACION: Conforme GAN-PNO-CAL-05 “Uso de tablas de Inspeccion”

‘ ; 7. NUMERO DE RE-
6. PERIODO DE RE-ANALISIS: N/A ANALISIS: N/A
8. COPIA FIEL IMPRESA DE LOS DE LOS MATERIALES IMPRESOS:

s O NO O N/A

{
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9. PRUEBAS CUALITATIVAS Y CUANTITATIVAS
NUMERO DETERMINACION ESPECIFICACION TOLERANCIA METODO REFERENCIAS
La tela no presenta rasgaduras,
rupturas, agujeros y libre de pelusas
mantiene una alta resistencia al estirarla, Espetificacion
1. Apariencia suave. Libre de trazos o marcas en la Ninguna Visual P!
z : interna
superficie de la misma que afecten la
calidad del insumo.
Sin aglomeraciones en la tela.
. g Certificado de
2 Gramaje 45g +5g Visual Bbrieaiis
o iy 100% polipropileno, Filico suave + ; , Certificado de
3. Compaosicion LPDE blanco. Ninguna Visual tabricanie
4. Color Azul Ninguna Visual Espguﬁcamon
interna
Especificacion
51 Ancho 2,000 mm + 50 mm Visual interna y Certificado
de fabricante.
El corte de la tela en cualquiera de sus e
6. Estabilidad al corte direcciones, no presenta Ninguna Visual pintema
desprendimientos de fibra.
Contaminacion en el . S L . ’ Especificacion
7. producto Libre de cualguier tipo de contaminacion. Ninguna Visual P
No més de 3
puntos Especificacion
8. Puntos negros Sin puntos negros mayores a Visual ;
interna
1mm por
metro lineal
Libre de cualquier tipo de manchas - : Especificacion
= Niiichas ajenas a las caracteristicas del producto. Ninguna Visual interna
. Debe indicar como minimo: cédigo del . .,
10. Etlguetado gl producto, gramaje, medida, metros Ninguna Visual Espgciﬂcacaon
insumos ; interna
lineales de cada rallo, lote.
Debe incluir el nombre, descripcion del
producto, nimero de lote o de serie,
. fecha de fabricacion y/o de caducidad. Normas
14. ‘C'e.mﬁcado .de Debe contener las pruebas, las Ninguna Visual aplicables a
analisis de fabricante . . .
especificaciones y los textiles
resultados obtenidos en la evaluacion
del dispositivo médico
12. Caducidad No requiere caducidad minima Ninguna Visual ESpﬁigﬁc'on
De acuerdo a |
13 Integridad del Libre de roturas, suciedad, ;?:éi?rgs Viena! Especificacion
' empaque contaminacion. Dabiets 8 I iniLiie
menor. ~AODIA CANTREOL ADA
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10. FACTOR DE EMPAQUE

Primario: El insumo no tiene empaque primario, se emplaya para evitar dafios y contaminacion a la tela.
Secundario: N/A
Terciario: N/A N/A

11. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar en un lugar fresco y seco.
Proteger de la humedad.

12. PRECAUCIONES PARA EL MANEJO DEL MATERIAL

Manipular con precaucion, material pesado.
Estiba: La recomendada por el proveedor o la carga no afecte la integridad del producto.

13. DOCUMENTOS REQUERIDOS

Certificado de conformidad.
Recepcién de mercancia.
Orden de Compra.

Factura.

14. INFORMACION REQUERIDA PARA IDENTIFICACION DE MATERIA PRIMA

El producto debe estar identificado con el formato GAN-FOR-ALM-01-04 “Identificacién de tarima o Rack”

[
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15. CLASIFICACION DE DEFECTOS DE CALIDAD DEL PRODUCTO
Defectos Criticos Método Defectos Mayores Método Defectos Menores Método
. : : . ; Empaque protector del .
Insumo incorrecto Visual Material sucio Visual rolleaucla:s Bt Visual
Puntos negros o cafes: . :
Medidas incorrectas Visual mas de 3 puntos mayores a Visual Ethus;aﬁgalaectlva Visual
1mm por metro lineal
Roturas y/o perforaciones Visual Faltante de metros por rollo Visual
. ) Lote incorrecto y caducidad -
Deformacion Visual e Visual
Contaminacion cruzada Visual Etiqueta primaria dafiada Visual
Contaminacién * Visual
Desprendimiento de fibras o Vidiial

pelusas

* Astilla de madera, metal, vidrio, cabellos, insectos o sus fracciones, mal olor, contaminacion por hongos, humedad, manchas ajenas a las caracteristicas del producto (insumo),
pelusas o cualguier residuo utilizado en el proceso de fabricacion que afecte desfavorablemente la presentacion ylo el uso al que este destinado.

*NOTA: Defectos limitativa cuando aplique.

HISTORICO DE CAMBIOS

VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
01 N/A
02 GAN/CC/2024-025-B
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