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1. OBJETIVO

1.1 Establecer las actividades generales para la fabricacién de Kits y Paquetes de Ropa para Cirugia fabricados en
Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

2. ALCANCE

2.1 El presente procedimiento tiene alcance en el ensamble y acondicionamiento de Kits y Paquetes de Ropa para
Cirugia, fabricados en Industrias Nacionales Pasticas S.A. DE C.V.

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Acondicionamiento, a todas las operaciones a las que tiene que someterse un producto a granel hasta llevarlo
a su presentacion como producto terminado.

3.2 Documento maestro, al documento autorizado que contiene la informacién para realizar y controlar las
operaciones de los procesos y actividades relacionadas con la fabricacién de un producto.

3.3 Envase o empaque primario, a los elementos del sistema de envase que estén en contacto directo con el
dispositivo médico.

3.4 Envase o empaque secundario, a los elementos que forman parte del empaque en el cual se comercializa el
dispositivo médico y que no estan en contacto directo con él.

3.5 Esterilidad, a la ausencia de microorganismos viables.

3.6 Etiqueta, al marbete, rotulo, marca o imagen grafica que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado
en relieve o en hueco, grabado, adherido o precintado en cualquier material susceptible de contener el dispositivo
médico incluyendo el envase mismo.

3.7 Fabricacion: Operaciones involucradas en la produccion y acondicionamiento de un dispositivo médico desde
la recepcion de insumos, liberacion, almacenamiento y distribucién como producto terminado.

3.8 Lote, ala cantidad especifica de cualquier materia prima o insumo (para la salud), que haya sido elaborada en
un ciclo de produccion, bajo condiciones equivalentes de operacion y durante un periodo determinado.

3.9 Materia Prima: Sustancia, material o componente de cualquier origen que se use para la fabricacién de un
dispositivo médico.

3.10 Orden de Produccion: Copia de la orden o férmula maestra de produccién a la cual se le asigna un nimero
de lote, se utiliza como guia y registro de las operaciones efectuadas en la produccion de un lote de dispositivo
médico.

3.11 Numero de Lote: Combinacion numérica o alfanumeérica que indica especificamente un lote.
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3.12 Produccidn: Operaciones involucradas en el procesamiento de materias primas, materiales o componentes
para transformarlas en dispositivo médico a granel para su acondicionamiento en el empaque destinado para su
comercializacion.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Gerente de Produccién

411
41.2
41.3
4.1.4
415

Planificar y organizar el cronograma de produccion.

Asegurar que la produccion sea rentable.

Asegurar que le proceso de fabricacion se ejecute de manera confiable y eficiente.
Evaluar los requerimientos y recursos de la produccion.

Cumplir y asegurar que se cumpla con lo documentado en el presente procedimiento.

4.2 Coordinador de Produccion

421
4.2.2

4.2.3
424

Coordinar y gestionar la produccion para el area de Fabricacion.

Monitorear las operaciones diarias para garantizar que se cumpla con el “Plan de Produccién” en
términos de tiempo, calidad y cantidad

Emitir las Ordenes de Produccion para el drea de Fabricacién conforme al ‘Programa de Produccion”.

Solicitar las insumos con la Orden de Produccion emitida a Almacén

4.3 Almacén

4.31
432

Surtir los materiales requeridos para las Ordenes de Produccion.

Recepcionar los productos del drea de Fabricacion.

4.4 Supervisor de Produccion

4.41
4.4.2

4.4.3
4.4.4
4.4.5

Debe asignar tareas segun las habilidades del personal y las necesidades del proceso.

Dar seguimiento a las actividades de produccion, asegurando el suministro de materias primas, el
estado de la maquinaria y que los procesos se realicen segln lo planificado.

Verificar que los productos cumplan con los estandares de calidad establecidas.
Supervisar los registros de la Orden de Produccion y la Orden Maestra de Produccion.

Asegurarse que las producciones se realicen conforme a las instrucciones de la Orden Maestra de
Produccion de Ensamble y Acondicionamiento Estéril y la Orden Maestra de Ensamble y
Acondicionamiento No Estéril.

4.5 Inspector de Calidad

451 Verificar que se cumplan las instrucciones de la Orden Maestra de Produccién de Ensamble y
Acondicionamiento Estéril y la Orden Maestra de Produccién de Ensamble y Acondicionamiento No
Estéril.
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4.5.2 Realizar la Inspeccion de las etapas del proceso de fabricacién de Kits y Paquetes de Ropa para
Cirugia.

4.5.3 Documentar las desviaciones que se detecten durante el proceso de fabricacion.

4.6 Responsable Sanitario
4.7 Verificar la aplicacion y cumplimiento del presente Procedimiento.

4.8 Asegurar que sea actualizado y revisado el presente procedimiento, por los responsables de los procesos,
en coordinacion con el jefe de Aseguramiento de Calidad.

FRECUENCIA

5.1 Cada vez que se requiera la fabricacion de un Kit o Paquete de Ropa para Cirugia en Industrias Nacionales
Plasticas S.A de C.V.

DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 Generar Orden de Produccion y Entrega de Documentacion

6.1.1  El Coordinador de Produccion emite la "Orden de Produccion Producto Terminado” (GAN-FOR-FAB-
20-01), conforme al Programa de Produccion.

6.1.2 ElCoordinador de produccion entrega a Almacén la “Orden de Produccion Producto Terminado” (GAN-
FOR-FAB-20-01) para realizar el surtido conforme al procedimiento “Surtido de Ordenes de
Produccion” (GAN-PNO-ALM-02).

6.2 Surtido de Orden de Produccion

6.21  El Aimacén surte la “Orden’ de Produccion Producto Terminado” (GAN-FOR-FAB-20-01) con forme al
procedimiento “Surtido de Ordenes de Produccion” (GAN-PNO-ALM-02) y una vez verificada por el
inspector de calidad entregar la “Orden de Produccion Producto Terminado” (GAN-FOR-FAB-20-01) a
Produccion.

6.2.2  Produccion debe realizar la recepcion de los insumos conforme al Procedimiento “Surtido de Ordenes
de Produccion” (GAN-PNO-ALM-02), y debe firmar de recibido en la “Orden de Produccién Producto
Terminado” (GAN-FOR-FAB-20-01).

6.2.3 Produccion debe llevar la “Orden de Produccién Producto Terminado” (GAN-FOR-FAB-20-01) al area
de etiquetas para su emision conforme al Procedimiento “Elaboracién y Control de Etiquetas” (GAN-
PNO-CAL-07). _

6.3 Instrucciones Generales de la Produccion

6.3.1  El area de Produccion debe proceder con la fabricacion y registros conforme a la “Orden de Produccion
Producto Terminado” (GAN-FOR-FAB-20-01), la “Orden Maestra de Produccion de Ensamble y
Acondicionamiento Estéril” (GAN-FOR-FAB-22-01), o la “Orden Maestra de Produccion de Ensamble
y Acondicionamiento No Estéril” (GAN-FOR-FAB-22-03).

6.3.2 Realizar y registrar la conciliacion de los insumos utilizados en el proceso de ensamble en el formato
“Control de Proceso de Ensamble” (GAN-FOR-FAB-22-06) vy la conciliacion de los insumos utilizados
en el proceso de acondicionamiento en el formato “Control de Proceso de Acondicionamiento para
Estériles” (GAN-FOR-FAB-22-02), o en el formato “Control de Proceso de Acondicionamiento — No
Estéril (GAN-FOR-FAB-22-04).
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6.3.3

6.3.4

6.3.5

Realizar los rendimientos en el proceso de ensamble en el formato “Control de Proceso de Ensamble”
(GAN-FOR-FAB-22-06) y en el proceso de acondicionado en el formato “Control de Proceso de
Acondicionamiento para Estériles” (GAN-FOR-FAB-22-02), o en el formato “Control de Proceso de
Acondicionamiento — No Estéril” (GAN-FOR-FAB-22-04).

Proceder conforme al procedimiento “Desviaciones o No Conformidades” (GAN-PNO-SGC-09), si se
llega a identificar una desviacion durante el proceso de fabricacién, materia prima ylo area.

Hacer la entrega del Producto Terminado liberado al almacén conforme al formato “Carta de Proceso
de Esterilizacion” (GAN-FOR-FAB-02-02) o “Entrega de Producto Terminado No Estéril” (GAN-FOR-
FAB-22-05), dependiendo si el producto es Estéril o No Estéril. Las entregas pueden ser parciales o
con el total de la orden de produccion.

6.4 Proceso Ensamble

6.4.1

6.4.2

6.4.3

6.4.4

6.4.5

6.4.6

6.4.7

6.4.8

6.4.9

6.4.10

Realizar la identificacion de la(s) mesa(s) de trabajo de Ensamble conforme al procedimiento
“Identificacion de Areas, Mesas de Trabajo y Equipos del Area de Produccion” (GAN-PNO-FAB-1 0).

Produccion debe realizar la limpieza de las maquinas a utilizar en el Proceso de Ensamble conforme al
“Instructivo Uso y Limpieza de la Maquina Termoformadora Tiromat Compact 320" (GAN-INS-FAB-1 0)
y registrarla en la "Bitacora de Uso y Limpieza de la Maquina Termoformadora Tiromat Compact 320"
(GAN-INS-FAB-10-01).

Produccion debe realizar el despeje de linea conforme al Procedimiento “Despeje de Linea” (GAN-
PNO-FAB-06) y realizar el registro en el formato “Despeje de Linea" (GAN-FOR-FAB-06-01).

Cada operador que participa de manera directa en el proceso debe registrase en el formato “Registro
de Personal que Participa en el Proceso” (GAN-FOR-FAB-22-07).

Produccion debe revisar y registrar el estado de los equipos y los parametros a usar antes de iniciar el
proceso de ensamble en el formato “Equipos Utilizados y Parametros de Uso” (GAN-FOR-FAB-22-08).

Produccién debe realizar los registros solicitados en el formato “Control de Proceso de Ensamble”
(GAN-FOR-FAB-22-06).

Produccion debe realizar el ensamble conforme al “Instructivo de Ensamble de Producto” (GAN-FOR-
CAL-17-08).

Produccién debe hacer la conciliacion de insumos conforme al formato “Control de Proceso de
Ensamble” (GAN-FOR-FAB-22-06), al término del proceso. En caso de solicitar o devolver material,
hacerlo con el formato “Salida de Material” (GAN-FOR-ALM-02-02).

El proceso de ensamble, debe entregar el producto ensamblado a granel al proceso de acondicionado
y registrar lo solicitado en el formato “Control de Proceso de Ensamble” (GAN-FOR-FAB-22-06).

Produccion debe hacer el célculo y registrar el rendimiento del proceso de ensamble conforme a lo
descrito en el formato “Control de Proceso de Ensamble” (GAN-FOR-FAB-22-086).

6.5 Acondicionado (Empaque Primario) del Producto

6.5.1 Unavezterminado el ensamble del producto, produccién debe proceder a realizar el acondicionamiento
primario.

6.5.2 Realizar la identificacion de la(s) mesa(s) de trabajo y/o equipos del Acondicionamiento Primario
conforme al procedimiento “Identificacion de Areas, Mesas de Trabajo vy Equipos del Area de
Produccion” (GAN-PNO-FAB-10).

6.5.3  Produccién debe realizar la limpieza de las maquinas a utilizar en el Proceso de Acondicionamiento
(Empaque Primario), conforme a los instructivos:
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6.5.4

6.5.5

6.5.6

6.5.7

6.5.8

6.5.9

6.5.10

6.5.3.1 “Instructivo Uso y Limpieza de las Maquinas Selladoras Magneta” (GAN-INS-FAB-01) y
registrarla en la “Bitacora de Operacion y Limpieza de las Maquinas Selladoras Magneta”
(GAN-INS-FAB-01-01).

6.5.3.2 “Instructivo Uso y Limpieza de las Maquinas Selladoras de Banda” (GAN-INS-FAB-02) y
registrarla en la “Bitacora de Uso y Limpieza de las Maquinas Selladoras de Banda” (GAN-
INS-FAB-02-01).

Produccion debe realizar el despeje de linea conforme al Procedimiento “Despeje de Linea” {GAN-
PNO-FAB-06) y realizar el registro en el formato “Despeje de Linea’ (GAN-FOR-FAB-06-01).

El supervisor de produccion debe verificar y liberar la etiqueta conforme al Procedimiento “Elaboracion
y Control de Etiquetas” (GAN-PNO-CAL-14).

Cada operador que participa de manera directa en el proceso debe registrase en el formato “Registro
de Personal que Participa en el Proceso” (GAN-FOR-FAB-22-07).

Produccion debe revisar y registrar el estado de los equipos y los pardmetros a usar antes de iniciar el
proceso de acondicionamiento primario en el formato “Equipos Utilizados y Parametros de Uso (GAN-
FOR-FAB-22-08).

Realizar el proceso de acondicionamiento primario y etiquetado conforme al “Instructivo de
Acondicionamiento del Producto” (GAN-FOR-CAL-17-09).

Produccion debe realizar los registros solicitados en los formatos; “Control de Proceso de
Acondicionamiento para Estériles” (GAN-FOR-FAB-22-02) o “Control de Proceso de
Acondicionamiento — No Estéril” (GAN-FOR-FAB-22-04).

Realizar y registrar los rendimientos del producto acondicionamiento primario en el formato “Control de
Proceso de Acondicionamiento para Estériles” (GAN-FOR-FAB-22-02) o en el formato “Control de
Proceso de Acondicionamiento No — Estéril” (GAN-FOR-FAB-22-04).

6.6 Acondicionado (Empaque Secundario) de Producto

6.6.1

6.6.2

6.6.3

6.6.4

6.6.5

6.6.6

6.6.7

Una vez terminado el Acondicionamiento Primario, Produccion debe proceder a realizar el
Acondicionamiento Secundario.

Realizar la identificacion de la(s) mesa(s) de trabajo y/o equipos del Acondicionamiento Secundario
conforme al procedimiento “Identificacion de Areas, Mesas de Trabajo y Equipos del Area de
Produccion” (GAN-PNO-FAB-10).

Produccion debe realizar la limpieza de las maquinas a utilizar en el Proceso de Acondicionamiento
(Empagque Secundario), conforme al “Instructivo Uso y Limpieza de las Maquinas Precintadoras” (GAN-
INS-FAB-08) y registrarla en la “Bitdcora de Uso y Limpieza de las Méaquinas Precintadoras” (GAN-
INS-FAB-08-01).

Produccion debe realizar el despeje de linea conforme al Procedimiento “Despeje de Linea” (GAN-
PNO-FAB-06) y realizar el registro en el formato “Despeje de Linea” (GAN-FOR-FAB-06-01).

Cada operador que participa de manera directa en el proceso debe registrase en el formato “Registro
de Personal que Participa en el Proceso” (GAN-FOR-FAB-22-07).

Produccion debe revisar y registrar el estado de los equipos y los parametros a usar al iniciar el proceso
de Acondicionamiento Secundario en el formato “Equipos Utilizados y Parametros de Uso” (GAN-FOR-
FAB-22-08).

Realizar el proceso de Acondicionamiento Secundario conforme al “Instructivo de Acondicionamiento
del Producto” (GAN-FOR-CAL-17-09).
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6.6.7.1 En el proceso del Acondicionamiento Secundario produccion debe colocar el sello del lado
donde se coloca la etiqueta, en la parte inferior de la caja, indicando:

(L%Li) 170225, a) l'JIt’imc_ys tres digitos del listado de
maquinas.
A B B) Fecha de fabricacion (DIA-MES-ARO)

6.6.8 Produccion debe realizar los registros solicitados en los formatos; “Control de Proceso de
Acondicionamiento para Estériles” (GAN-FOR-FAB-22-04) “Control de Proceso de Acondicionamiento
— No Esteril” (GAN-FOR-FAB-22-04).

6.6.9 Realizar y registrar los rendimientos del producto del acondicionamiento secundario en el formato
“Control de Proceso de Acondicionamiento para Estériles” (GAN-FOR-FAB-22-02) o en el formato
“Control de Proceso de Acondicionamiento No — Estéril” (GAN-FOR-FAB-22-04).

6.7 Producto Terminado para el Proceso de Esterilizacién
6.7.1 Producto Estéril

6.7.1.1 Produccion debe entregar a el encargado de esterilizacion el Producto Terminado e
identificado con las etiquetas colocadas por el inspector de calidad:
» Etiqueta color azul con la leyenda “Inspeccionado” (GAN-FOR-CAL-02-03)
e Etiqueta color amarillo con la leyenda “Cuarentena” (GAN-FOR-CAL-02-04)

y realizar el registro conforme al formato “Control de Proceso de Acondicionamiento para
Estériles” (GAN-FOR-FAB-22-02), las entregas pueden ser parciales o por el total de la orden
de produccion.

6.7.1.2 Produccion debe registrar la fecha y los lotes de proceso de esterilizacién en el formato
“Control de proceso de Esterilizacién y Muestras de Retencion” (GAN-FOR-FAB-02-03).

6.7.2  El coordinador de produccion debe elaborar la “Carta de Envio de Producto para Esterilizacion” (GAN-
FOR-FAB-02-01), conforme al procedimiento “Esterilizacion de Producto Terminado” (GAN-PNO-FAB-
02).

6.8 Entrega de Producto Terminado al Almacén

6.8.1 PRODUCTO NO ESTERIL
6.8.1.1 Produccion debe hacer la entrega del Producto Terminado No Estéril liberado al almacén
conforme al formato “Entrega de Producto Terminado No Estéril” (GAN-FOR-FAB-22-05), las
entregas pueden ser parciales o totales.

6.8.1.2 Produccion debe entregar las muestras de retencion a calidad conforme al procedimiento
“Muestras de Retencién” (GAN-PNO-CAL-07), y registrarlas en el formato “Control de
Proceso de Acondicionamiento — No Estéril" (GAN-FOR-FAB-22-04).

6.8.2 PRODUCTO ESTERIL
6.8.2.1 Una vez terminado el proceso de esterilizacion, produccion debe entregar las muestras de
retencion conforme al procedimiento “Muestras de Retencion” (GAN-PNO-CAL-07) al
Inspector de Calidad y registrarlas en el formato “Control de proceso de Esterilizacion y
Muestras de Retenciéon” (GAN-FOR-FAB-02-03).

6.8.2.2 El coordinador de produccién debe elaborar la “Carta de Proceso de Esterilizacion” (GAN-
FOR-FAB-02-02), para hacer la entrega al almacén del Producto Terminado liberado.
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6.9 Cierre de “Ordenes de Produccion” y la “Orden Maestra de Produccién”

6.9.1

6.9.2

6.9.3

6.9.4

6.9.5

6.9.6

Produccion debe registrar los calculos de los rendimientos del producto ensamblado y la merma al
finalizar el proceso de ensamble en el formato “Control de Proceso de Ensamble” (GAN-FOR-FAB-22-
06).

Produccion debe registrar los calculos de los rendimientos de los procesos de Acondicionamiento
Primario y Acondicionamiento secundario, asi como la merma de cada proceso en el formato “Control
de Proceso de Acondicionamiento para Estériles” (GAN-FOR-FAB-22-02) y “Control de Proceso de
Acondicionamiento - No Estéril” (GAN-FOR-FAB-22-04).

Produccion debe registrar el célculo del rendimiento del proceso de Esterilizacién en la tabla conforme
al formato “Control de proceso de Esterilizacion y Muestras de Retencion” (GAN-FOR-FAB-02-03) y
en la “Orden de Produccién Producto Terminado” (GAN-FOR-FAB-20-01).

Produccion debe entregar la “Orden de Produccién” (GAN-FOR-FAB-20-02) y la “Orden Maestra de
Produccion de Ensamble y Acondicionamiento Estéril” (GAB-FOR-FAB-22-03) o |a “Orden Maestra de
Produccion de Ensamble y Acondicionamiento No Estéril” (GAN-FOR-FAB-22-03), con los registros
correspondientes solicitados en la misma al Coordinador de Produccion o Gerente de Produccion para
su verificacion y cierre.

El Coordinador de Produccién o Gerente de Produccion debera verificar el correcto registro de la
informacion en los documentos y la aplicacién del Procedimiento “Buenas Practicas de Documentacion”
(GAN-PNO-SGC-15).

Una vez verificada la “Orden de Produccién” (GAN-FOR-FAB-20-03) y la “Orden Maestra de
Produccion de Ensamble y Acondicionamiento Estéril” (GAN-FOR-FAB-22-01) o la “Orden Maestra de
Produccion de Ensamble y Acondicionamiento No Estéril” (GAN-FOR-FAB-22-03), el Coordinador de
Produccion o el Gerente de Produccion debe entregar el expediente de lote al Responsable Sanitario
para su resguardo, con forme al Procedimiento “Revisién de Expediente de Lote” (GAN-PNO-CAL-13).

6.10 Inspeccion de Calidad

6.10.1

6.10.2

6.10.3

6.10.4

6.10.5

NOTA:

Realizar la verificacion de los insumos surtidos correspondientes a la “Orden de Fabricacion” (GAN-
FOR-FAB-20-02).

Realizar la inspeccion y registro de los proceso de ensamble, acondicionamiento primario,
acondicionamiento secundario, con forme al procedimiento “Uso de Tablas de Inspeccion” (GAN-PNO-
CAL-05) y el procedimiento “Inspeccion vy Liberacién de Producto Terminado” (GAN-PNO-CAL-02).

Identificar si existe producto no conforme y proceder con forme al procedimiento “Control de Producto
No Conforme” (GAN-PNO-SGC-14).

Si se identifica una desviacion durante el proceso de fabricacion, materia prima y/o area proceder
conforme al procedimiento “Desviaciones o No Conformidades” (GAN-PNO-SGC-09).

Debe verificar que se cumplan con las instrucciones de “Orden Maestra de Produccién de Ensamble y
Acondicionamiento Estéril” (GAN-FOR-FAB-22-01) o la “Orden Maestra de Produccién de Ensamble
y Acondicionamiento No Estéril” (GAN-FOR-FAB-22-03).

Deteccion del incidente

Durante el proceso, en caso de que llegara a presentar una variacion, no conformidad, desviacion o problema
dirigirse a “"Desviaciones o No Conformidades” (GAN-PNO-SGC-09). Asi como de presentarse algun cambio
o modificacién al procedimiento o proceso tendra que dirigirse al “Control de Cambios” (GAN-PNO-SGC-05).

Ganaderos 234 — B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia lztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 5556971379 — 5556706276
Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacion y/o reproduccion tolal o parcial sin previa autorizacion.

GAN-FOR-SGC-06-01




Procedimiento Normalizado de Operacion

Cadigo (Version):

GAN-PNO-FAB-22 (03) |

ENSAMBLE Y ACONDICIONAMIENTO DE KITS Y Pagina 8 /9
Innplast PAQUETES DE ROPA PARA CIRUGIA Departamento emisor.
Produccion
7. DIAGRAMA DE FLUJO
ENTRADA TRANSFORMACION SALIDA

PLAN MAESTRO DE
LA PRODUCCION

8. FORMATOS

9.

INICIO 6.5
ACCNDICIONADO [EMPAQUE
PRIMARIO) DEL FRODUCTO
6.1 ¥
GENERAR ORDEN DE 6.6
FRODUCCICN ¥ ACOMDICICNADO
EMTREGA DE, (EMPAQUE SECUNDARID)
DOCUMENTACION DEL FRODUCTO
! ""
| &7
6.2 . PRCDUCTO TERMINADO
SURTIDO DE ORDEN DE l PARA EL PROCESO DE
PRODUCCION ESTERILIZACIGN
l 6.8
63 ENTREGA DE PRODUGTO
INSTRUCCIONES TERMINADC AL ALMACEN
GENERALES DE LA
PRODUCCION
5.3
CIEERE DE ORDEN DE
PRODUCCICN ¥ LA ORDEN
A TRA RE PROD o
PROCESGC ENSAMBLE

FABRICACION DE
PRODUCTO
TERMINADO ESTERIL ¥
NO ESTERIL

b

8.1 GAN-FOR-FAB-22-01 Orden Maestra de Produccion de Ensamble y Acondicionamiento ESTERIL.

8.2 GAN-FOR-FAB-22-02 Control de Proceso de Acondicionamiento para ESTERILES.

8.3 GAN-FOR-FAB-22-03 Orden Maestra de Produccion de Ensamble y Acondicionamiento NO ESTERIL.

8.4 GAN-FOR-FAB-22-04 Control de Proceso de Acondicionamiento NO ESTERIL.

8.5 GAN-FOR-FAB-22-05 Entrega de Producto Terminado NO ESTERIL.
8.6 GAN-FOR-FAB-22-06 Control de Proceso de Ensamble.
8.7 GAN-FOR-FAB-22-07 Registro de Personal que Participa en el Proceso.
8.8 GAN-FOR-FAB-22-08 Equipos Utilizados y Parametros de Uso.

REFERENCIAS

9.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2025, Buenas practicas de fabricacién de dispositivos médicos.
9.2 SO 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.

9.3 Ley General de Salud.

9.4 Reglamento de Insumos para la salud.

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

9.6 Norma ISO 13485:2016 Productos Sanitarios, Sistema de Gestion de la Calidad. Requisitos para propositos

reglamentarios.
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10. ANEXOS
10.1 ANEXO 1 Etiquetas segun el estado de los productos.

VERDE AZUL
ng
CUARENTENA
ROJA AMARILLA
VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
01 N/A
11. HISTORICO DE CAMBIOS
02 GAN/CC/2025-005-B
03 GAN/AC/2025-019-A

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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