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1. OBJETIVO
, 1.1 Establecer los lineamientos para la identificacion de reas, mesas de trabajo y equipos del drea de produccion.
2. ALCANCE
21 Aplica desde la entrega de la orden de produccion al Supervisor de Produccion hasta tener las areas, mesas

de trabajo y equipos del drea identificadas durante el proceso de fabricacion, ensamble o integracién y
acondicionado del producto.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

341
3.2

3.3

34

3.5

3.6
3.7

3.8

3.9

3.10

Area: al cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo especificaciones definidas.

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 situacién particular.

Buenas practicas de fabricacién: al 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 y funcionalidad para su uso.

Fabricacion: a las operaciones involucradas en la produccion y acondicionamiento de un dispositivo médico
desde la recepcion de materiales hasta su liberacion como producto terminado.

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

Niamero de lote o de serie: a la combinacion numérica o alfanumérica que identifica especificamente un lote.

Orden de produccion: ala copia de la orden o férmula 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 formula 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 medico 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.
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3.11 Registro: al documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempefiadas.

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Coordinador de Produccién:

4.1.1  Proporcionar en tiempo y forma la Orden de Produccién correspondiente a ejecutar en el drea de
produccion.

4.1.2 - Proporcionar al Supervisor de Produccion el(los) formato(s) correspondientes a utilizar durante el
proceso de produccion.

4.2 Es responsabilidad del Supervisor de Produccion:
4.2.1 Realizar la identificacion del area de trabaijo.
4.2.2 Realizar la identificacion de las mesas de trabajo usando el formato GAN-FOR-FAB-10-01.

4.3 Es responsabilidad del Inspector de Calidad:
4.3.1  Verificar que el registro de informacion en los formatos se lleve a cabo en tiempo y forma.

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

5. FRECUENCIA

5.1 Previo al inicio de cada proceso productivo en las respectivas areas de Produccion.

6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 Recepcion de orden de produccion

6.1.1  El Supervisor de area debera verificar la orden de produccion y su surtido conforme al procedimiento
“Surtido de Ordenes de Produccion” (GAN-PNO-ALM-02).

6.2 Identificacion del Area de Trabajo.

6.2.1 El Supervisor de Produccion debera registrar en la pizarra de identificacién de proceso la informacion
correspondiente al producto y proceso que se llevara a cabo en el area.

6.2.2 La informacion a registrar debe ser la misma que se encuentra en la Orden de Produccion. Los datos .
a registrar se muestran en siguiente imagen. |

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, 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 ylo reproduccién total o parcial sin previa autorizacion.

GAN-FOR-SGC-06-01



Procedimiento Normalizado de Operacién Codigo (Version):
GAN-PNO-FAB-10 (04)

IDENTIFICACION DE AREAS, MESAS DE TRABAJO Y Pagina 3 /5
l I t EQUIPOS DEL AREA DE PRODUCCION Departamento emisor:
nnp aS Produccién

6.3

6.2.3

Pagvratiat

&

R
[ I‘.l‘_‘f )]; ’i‘.t' -

NCMBREDELPRCOWCTC: o
oWt o _ ORDENDEFABRICACION
No LOTE CANTIDAD:

FECHA DE INICIO DE FABRICACION

El Inspector de Calidad debe verificar que la informacién registrada por el Supervisor de Produccion se
lleve a cabo en tiempo y forma, ademas, que ésta coincida con la Orden de Produccion.

Identificacion de mesas y equipos de trabajo.

6.3.1

6.3.2

6.3.3

6.3.4

6.3.5

El Coordinador de Produccién debe proporcionar al Supervisor de Produccién el formato “Registro de
Identificacion de mesas de Trabajo” (GAN-FOR-FAB-10-01).

El Supervisor de Produccion debe registrar los datos de la Orden de Produccion que se va a ejecutar
en el area, en el formato “Registro de Identificacion de mesas de Trabajo” (GAN-FOR-FAB-1 0-01).

Una vez que se haya verificado que la informacion registrada corresponde con la Orden de Produccion,
el Supervisor de Produccion y el Inspector de Calidad deberan firmar el “Registro de Identificacion de
mesas de Trabajo” (GAN-FOR-FAB-10-01). :

El Supervisor de Produccion procede a colocar el formato “Registro de Identificacion de mesa de
Trabajo” (GAN-FOR-FAB-10-01) en la mesa y/o equipo donde se realiza el proceso de fabricacion,
ensamble, integracion o acondicionado del producto.

Nota: Todas las mesas y equipos en uso deberan ser identificadas de acuerdo al proceso que se lleve
a cabo.

El Inspector de Calidad debera verificar que las hojas sean colocadas en un lugar visible y que éstas
corresponden con el proceso que se esta llevando a cabo en la respectiva mesa o equipo de trabajo,
de no ser asi, debera notificarlo al Supervisor de Produccion para que lleve a cabo la correspondiente
correccion.
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7. DIAGRAMA DE FLUJO
ENTRADA TRANSFORMACION SALIDA

DESDE LA RECEPCION
DE LA ORDEN DE
PRODUCCION

8. FORMATOS ;
81 GAN-FOR-FAB-10-01 Identificacion de mesas de Trabajo.

9. REFERENCIAS

9.1
9.2
9.3
94
9.5
9.6

63
6.1 .
RECEPCION DE ORDEN IDENTIFICACON DE
DE PRODUGGION EQUIPOS Y MESAS D
TRABAJO

v F1-PNO-FAB-26
6.2

IDENTIFICACION DEL
AREA DE TRABAJO

I FIN

HASTA LA ADECUADA
IDENTIFICACION DE
AREAS, MESAS .

A

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

Ley General de Salud.

Reglamento de Insumos para la salud.

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

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

reglamentarios.

10. ANEXOS
101 N/A
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VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS

11. HISTORICO DE CAMBIOS 02 GANIACI2021-002-B
03 GAN/AC/2023-022-B
04 GAN/AC/2025-019-A

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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