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Equipo/maquinaria a cambiar: __________________________
Código/Lote: __________________________
Fecha: __________________________
1. Solicitud y autorización
· [ ] Solicitud formal del área de mantenimiento registrada en sistema. 
· [ ] Autorización firmada por Responsable de Producción. 
· [ ] Vo. Bo. de Aseguramiento de Calidad.
· [ ] Vo. Bo. Validación.
· [bookmark: _GoBack][ ] Validación del Responsable Sanitario (cuando aplique). 
2. Documentación técnica
· [ ] Manual de operación actualizado disponible. 
· [ ] Registro de historial de mantenimiento revisado. 
· [ ] Plan de contingencia en caso de falla documentado. 
3. Seguridad y condiciones de operación
· [ ] Verificación de condiciones de seguridad de la nueva máquina. 
· [ ] Inspección de conexiones eléctricas/neumáticas/hidráulicas. 
· [ ] Confirmación de calibración inicial. 
· [ ] Equipo de protección personal requerido comunicado al personal. 
4. Capacitación y comunicación
· [ ] Personal operativo informado del cambio. 
· [ ] Capacitación breve impartida sobre el nuevo equipo. 
· [ ] Registro de asistencia a capacitación archivado. 
5.  Requiere cambio de:
· Refracciones 
· Maquinaria / Equipo
· Manual / Procedimiento
· Áreas 
6. Ejecución del cambio
· [ ] firmado por el área de mantenimiento. 
· [ ] firmado por el área de producción. 
· [ ] firmado por Calidad.
· [ ] firmado por Validación
· [ ] firmado por Responsable Sanitario (cuando aplique). 

	
	
              
	
	

	Solicitante
Nombre completo y Firma
	Responsable de Mantenimiento
Nombre completo y Firma
	Área de Validación
Nombre completo y Firma
	Responsable Sanitario
Nombre completo y Firma
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