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1. OBJETIVO
1.1 Establecer las actividades que se deben llevar a cabo para la preparacion de los productos que seran
sujetos a un proceso de esterilizacion.
2. ALCANCE
21 Aplica desde la recepcion del Producto por parte de Produccion al Area de Esterilizacion hasta su

entrega al Almacén como Producto Terminado.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

Bioindicador: Organismo vivo que se utiliza para determinar y evaluar el indice de contaminacién
de un lugar o un objeto.

Control Bioldgico: Método de control de esterilidad. Se basa en el uso de microorganismos vivos
que se someten a las mismas condiciones del medio requeridas para su destruccion.

Dispositivo Médico: Sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento (incluyendo
el programa de informatica necesario para su apropiado uso o aplicacién), empleado solo o en
combinacion en el diagndstico, 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, restauracion o modificacion de la anatomia o procesos fisiolégicos humanos. Los
dispositivos médicos incluyen a los productos de las siguientes categorias: equipo médico, prétesis,
drtesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontolgico, materiales
quirdrgicas, de curacién y productos higiénicos.

Esterilidad: Ausencia de microorganismos.
Esterilizacion: Proceso por el cual se elimina toda forma de vida.

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

Numero de lote o serie: Combinacién numérica o alfanumérica que identifica especificamente un
lote reproducible con las especificaciones y atributos de calidad.

Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO): Documento que contiene las instrucciones
necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operacién.

Surtido: Entrega de materias primas, componentes, producto a granel y materiales utilizados en la
fabricacion del dispositivo médico conforme a lo requerido por la férmula o lista maestra del mismo.
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4., RESPONZABILIDADES
21 Esresponsabilidad del Superviser de Camars

4.1.1  Lievar a cabo cada una de las aclividades que le correspongen descritas a lo largo de éste
procedimiento,

4.1.2  Eisborar el cerificado de estarilidad.

4.2 Esresponsabilidad del Coordinador de Producaidn:

4.2.1  informar en tiempo y forma el plan de produccidn al Supervisor de Gamara

4.3  Es responsabilidad del Inspestor de Calidad:
431 Lainspeccion y liberacion del producto a esterilizar.
4.3.2  Lainspeccion y liberacion del producto esterilizado.
4.3.3  Realizar la verificacidn de esterilidad por medic del control hiologico (cuando apligue).

4.3.4  La solicitud de servicio de esterilizacion de producto para retencionas,

4.4  Es responsabilidad del Jefe de Almacén:

449  Asignar a personal indicado y capacitado para la recepcion de producto.

8. FRECUENCIA

54 Cada gue un producto requiera ser esterifizado.

8, DESARROLLO UEL PROCESD
6.1 Recepcidn del Products al érea de esterilizacion

6.1.1 El Supervisor de Produccion (u Operador de  Produccion designado) del 4rea
correspondiente debe entregar el producto para esterilizacién al Supervisor de Camara.
6.1.1.1 El Supervisor de Camara deberd verificar que e producto se encuentre

inspeccionado, conforme al procedimiento “Inspeccion y Liberacidon de Froducio
Terminado” {GAV-PNO-CAL-0Z).

811411 8i el Producto cumple con especificaciones por afributos, al oroducto
debera estar identificado con las siguientes eticuetas:

s inspeccionado (color azul): Se coloca |a etigueta color azul con
la leyenda de Inspeccicnado a todos aguellos producios que
aun les falta un proceso para considerarse producios
terminados {(Como el proceso de esterilizacion).
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¢ Cuarentena (amarillo): Son aquelios subproducios gue estan
relenitos v en espera de Autorizacion para disposicién o
rechazo, Son identificados con etiqueta color amarilla.

6.1.1.2 El Supervisor de Camara debe registrar ia recepcion del Producio en lg "Bitdcora de
Entrega/Recepcion de Producto al Area de Esterilizacion” (GAVFOR-FAB-02-03),
el cual deberd de ser firmado en cada uno de los registros por el Supervisor de
Camara, el Supervisor de Produccion (u Operador de Produceién designado) v el
Inspecior de Calidad,

6.1.1.21  En esta bitdcora se debera registrar como minimo: clave del producto,
iote v cantidad enfregada al Area de Fsterilizacion.

6.1.1.3 EI Supervisor de Cémara deberd registrar la recepcion del Producto en el
‘Procedimientc de  Fabricacidn” (GAV-FOR-DNP-02-02)  del  producio
correspondiente (Cuando aplique).

6.2  Disposicidn del Producto recibido.

6.2.1  ElSupervisor de Cadmara debe colocar el Producto recibide en la seccion que la corresponde
dentro del Area de Esterilizacion, esto tomando en cuenia si se trata de un producto que serd
esterilizado o no.

6.2.2 El Producto que no pasard por proceso de asterilizacion debers de ser entregado por el
Supervisor de Camara directamente al Personal de Almacén parg que disponga del
Froducto. ‘ '

6.2.2.1 Este producto ya se considera Producto Terminado, una vez inspeceicnado v
dictaminado como aprobado deberd estar identificado con la siguiente efiqueta:

e Aprobado (verde): Aquellos productos que son en su totalidad conformes
con las especificaciones y requerimientos; son identificados con etiqueta
color verde y con la leyenda de aprobado.

6.2.3 Bl Producto que serd esterilizade se resguardard dentro de su respectiva seccion dentro del
Area de Esterilizacion,

6.3 Elaboracion de la Carla de Envio de Producto a Esterilizar,

6.3.1 El Supervisor de Camara asigna la carga que seréd tomada en cuenta para el proceso de
esterilizacion de acuerdo a las cantidades entregadas por produscion, registradas en la
"Bitacora de Entrega/Recencion de Producto al Area de Esterilizacion” (GAV-FOR-FAR-02-
03) y al programa de planeacion proporcionado por el Coordinador de Produceion.

6.3.2 ElArea de Produccion debe establecer si el proceso de esterilizacion se llevars a cabo en
ta Camara de Esterilizacion con Oxido de Etileno (MAR15B) del Area de Esterilizacion o se
enviara con un proveedor del servicio externc; esto de acuerdo a las necesidades de entrega
del producto.

De este modo el Supervisor de Camara debe proceder con uno de los sigulentes punios:

6.3.2.1 i Producto que seré esterilizado en ia Camara de Esterilizacion con Oxido de
Etileno (MAR15B) queda establecido en el “Diagrama de Ubicacién de Material y
Bio-Indicadores de la Camara de Esterilizacitn® (GAV-FOR-MAN-11-02).
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Bl Supervisor de Camara elabora la "Carta de Envio de Producto para Esterilizacién ETO”
(GAV-FOR-FAB-02-01), la carla contendrd los datos del producio que se ingresara o enviarsa
at proceso de esterilizacicn,; dlave, lote v nimero de piezas.

834  Una vez establecido el Produclo a esterilizar en la “Carta de Envio de Producto para
Esterilizacion ETO" (GAV-FOR-FAB-02-01) ¢ Supervisor de Camara le asigna un Lole de
Esterilizacion.

6.3.5  Cuando las areas requieran someter o retar muestras a esterilizar fo haran por medio dal

formato “"Solicitud de Servicio  de Esterilizacion” (GAV-FOR-FAB-02-04) este serd

proporcionado por &l Supervisor de Camara,

8.4 Asignscidn de Ndmero de Lote

6.4.1 EllLote de Esterilizacion se asigna de fa siguiente forma:

KUK Mumero consecutivo a tres digitos, 046
Ao en que se realiza ef proceso de ny
AAAA esterilizacién a 4 digitos, 2019
ETO i\/_lelatodo de esterilizacion: Oxido de ETO 0462019ETOIP
Etileno
P= Tarde
Y Horario de planeacion de Camara H= Nocturno
M= Mafiana

6.5 Muestras de Retencidn y analisis,
6.5.1  Ellnspector de Calidad debe solicitar las respectivas musstras de retencion al Supervisor de
Camara. Las muestras de retencidn se solicitan conforme &l procedimiento “Analisis de
Muesiras” (GAY-PNO-CAL-04) v "Muestras de Retencion” {GAV.-PNO-CAL-07).

6.5.2  SielProducto es esterilizado en fa Camara de Esterilizacion con Oxido de Etilenc (MAR15B).

6.5.2.1 Una vez el producio sea estéril, el Supervisor de Camara toma 1 muestra de
retencidn de cada lote de dispositivo médico fabricado, conforme & la "Carta de Envid
de Producto para Esterilizacion ETO" {GAV-FOR-FAB-02-01), en el cual se indica el
producto v el nimero de retencidn gue ss tomara.

53 8iel producto es esterilizado por un proveedor externo,
6.5.3.1 Etinspector de calidad deberd identificar las muestras de retencion por camara de
esterilizacion, antes de su envié a esterilizar, para realizar los anédlisis
correspondientes  conforme  al  procedimiento “Muestras  de  Retencion”
(GAV-PNO-CAL-DT),
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6.8

6.7

6.8

Brocess de esterilizacién

6.6.1

6.6.2

Siel Producto es esterilizado en la Camara de Esterilizacion con Oxido de Etileno (MAR158).

6.6.1.1 El Supervisor de Camara debera realizar el procesc de esteriizacion conforme a o
documentado en el procedimiento “Camara de Esterilizacion con Oxido de Etileno”
GAV-PRHO-MAN-11).

Stel Producto es esterilizado por un proveedor exierno.

6.6.2.1 £l Supervisor de Camara debe entregar el Producio a esteriizar al Almacén, en las
cantidades indicadas en la “Carta de Envio de Producto para Esterilizacion ETO”
(GAV-FOR-FAB-02-01),

6.6.2.2 El Producto recibido por el Almacén debe ser eniregado al Area de Logistica para
su envio al Proveedor Externo correspendiente,

Inspeccian v Liberacidn del Producto Terminado

8741

8.7.2

6.7.3

6.7.4

Sioel Producto fue esterlizado en la Camara de Esterilizacién con Oxido de Etileno

(MART58).

6.7.1.1 Posterior al proceso de esterilizacion, el Supervisor de Camara deberé entregar los
Bioindicadores correspondientes al Inspector de Calidad, para la verificacion de
esterilidad con los resultados del control bioldgico, conforme al procedimiento
“Inspeccion y Liberacion de Producto Terminado” (GAV-PNO-CAL-02).

izl Inspector de Calidad debera realizar la inspeccion y liberacién de! producto esterilizado
de acwerdo al "Procedimiento de Inspeccion y Liberacion de Producio Terminade” {GAV-
PRO-CAL-02).

Una vez realizada la inspeccion del producto terminado y si este cumple con las
especificaciones, el Inspector de Calidad debera colocar en los corrugados la etiqueta verde
de "aprobado” {GAV-FOR-CAL-02.02} y el sello de color verde (GAV-PNO-SGC-02) en la
orden de produccion (ver anexo 10.1 y 10.2).

En caso de que el produstio terminado no cumpla con las especificaciones, proceder
conforme al procedimiento “Producto no Conforme” (GAV-PNO-SGC-14).

Envio de Producto Terminado a Almacén

6.8.1

6.8.2

Una vez el producic terminado sea dictaminado como aprobado por el drea de Calidad.

6.8.1.17 Si el Producto fue esterilizado en la Camara de Esterilizacian con Oxido de Efileno
(MART5B} y sdlo cuando sea requerido por el cliente, el Supervisor de Camara
deberd generar el “Certificado de Esierilizacion” {GAV-FOR-FAB-02-02), en el cual
se deberan indicar los pardmetros de proceso reales, y debera ser autorizado por el
Responsable Sanitario.

I Supervisor de Camara debe antregar el producto terminado al Area de Almacén para su
disposicion y colocar €l sello de color azul que indica que el producto ha sido esterilizado v
aprobado (cuando apliquel.anexo 10.2
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8. FORMATOS
8.1 GAV.FOR-FAB-02-01 Carta de Envio de Producto para Esterilizacion ETO.
8.2 GAV-FOR-FAB-02-G2 Certificado de Esterilizacion.

8.3 GAV-FOR-FAB-02-03 Bithcora de Enirega/Recepcién de Producio Terminado al Area de
Esteritizacion.

8.4 GAV-FORFAB-02-04 Soliciiud de servicio de Esterilizacion

4. REFERENCIAS

%1 Norma  Oficial  Mexicana NOM-241-S5A1-2012, Buenas practicas de  fabricacion Dara
establecimientos dedicados a la fabricacién de dispositivos médicos.

8.2 150 9001:2015 Sisternas de Gestion de ia Calidad-Requisitos.
8.3 Leygeneral de Salud,
8.4 Reglamento de insumos para la salud.

%8 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos y suplementos de dispositivos médicos.
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10, ANEXOS

6.4 Etlguetas Segun el Estado de inspeccidn (sl aplical

WVERDE

ROIA AMARHELA

10.2  Sellos de control durante las etapas de proceso
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Produccion color Negro Esterifizocidn color Arul

VERSION

NUMERC DE CONTROL DE CAMBIOS

11, HISTORICO DE CAMBIOS
42

GAVIACIZ021-003-8B

Fidl BE ESTE DOCUMENTO
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