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1. OBJETIVO

1.1 Establecer los pasos para la preparacion de la solucion sanitizante (Benzalconio) y realizar la sanitizacion de las
mesas de trabajo del drea de produccion en la planta Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

2. ALCANCE

2.1 Aplica al &rea de Produccion y los procesos involucrados con mesas de trabajo donde tiene contacto directo con
el o los subproductos y/o dispositivos médicos en la planta Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS
3.1
3.2
3.3

Area: Al cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo especificaciones definidas.
Benzalconio: desinfectante, bactericida e inhibidor de la actividad viral.

Equipo de Seguridad: Comprenden todos aquellos dispositivos, accesorios y vestimentas de diversos disefios
que emplea el trabajador para protegerse contra posibles lesiones.

3.4
3.5
3.6

Limpieza: Proceso para la disminucion de particulas no viables a niveles establecidos.
Particulas viables: Cualquier particula que bajo condiciones ambientales apropiadas puede reproducirse.

Sanitizacién: Proceso de disminucion de Particulas viables por medio de agentes germicidas especiales
posterior a la actividad de limpieza de las areas de trabajo.

4. RESPONSABILIDADES
4.1 Es responsabilidad del Supervisor de Intendencia
411
41.2

Capacitar al personal de intendencia para la realizacién del sanitizante de benzalconio.

Verificar la correcta realizacion del Sanitizante de Benzalconio.

4.2 Personal del area de Intendencia

4.2.1 Realizar la mezcla del sanitizante conforme en lo descrito en el anexo 10.1
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4.2 Es responsabilidad del Supervisor de Producsion
4317 Designa al personal responsable de 1z sanitizacién de las mesas de trabajo del area,

4.3.2  Verifica que se realice correctamente la sanitizacion de as mesas en cada inicio de un nuevo proceso
de fabricacion.

4.4 Es responsabilidad del Inspector de Calidad
441  Verificar el despeje de linea para fines de 1a correcta sanitizacion de las mesas de irabajo,
4.4.2  Documentar los hallazgos principales identificados en ia realizacion del despeje de linea,

44,3  Detener la linea de fabricacién en caso de incumplimiento con este procedimiento.

5. FRECUENCIA

8.1 Cada que inicie la fabricacion de un producio v se realice la sanitizacicn de mesas de trabajo de cada una de las
areas de Produccion, de Industrias Nacionales Plasticas 5.A de 0.V

G. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 Preparacion de la solucién Sanitizante Benzalconio:

6.1.1  El Operario de intendencia debera reunir los materiales v liquidos necesarios:
6.1.1.1 Materiales:

¢ 1 Recipiente de 1 litro

= 1 Probeta graduada de 1 L
¢ 1 Agitador

¢« 1 Embudo

»  Alomizadores

6.1.1.2 Sustancias:

¢ Agua potable
¢ Solucidén de Benzaloonio,

' 6.1.2  Medir 500 ml de agua potable en el recipiente de 1 litro.

6.1.3  Medir 15 mi de Benzalconio y agregar en el recipiente de 1 litro; en caso de que se requiera preparar
mas de 500 mlver Anexo 10.1 Tabla de Preparacion de la Solucion Sanitizante Benzalconio.

614  Agitar la solucion durants 2 minutos.
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Ervasar la solucidon de Benzalconio en los atomiradores,

Registrar en la efigusta de identificacion de la solucidn “Sanitizante Benzalconin” {GAY-FORFAB-13-
41} los siguientes datos: quién preparo la solucion, fechs de preparacion, fa fecha de caducidad de ia
solucion

Mota: La solucion se podra utilizar por fres dias a partir de la fecha de preparacion, volumen de
preparacion.

Registrar la preparacion del sanitizante benzalconio en la “Bitdcora de praparacion de sanitizante
benzalconio” (BAV-FOR-FAB-13-02),

Entregar la preparacion al Supervisor de Produccion solicitante.

8.2 Sanitizacidn de mesas

8.2.1

6.2.2

§.2.3

624

6.2.5

Notificar al Inspector de Calidad el inicio de un nueve proceso de fabricacion,

Verificar que las mesas de trabajo del érea se encuentre limpias v despejadas de material

Verificar en la etiqueta de identificacion de la solucién "Sanitizanie Benzalconio” {GAV-FOR-FAB-13-01)
del atomizador, que la solucion sanitizante (Benzalconio) este dentro de ia vigencia, de lo contrario
desecharla y reatizar los pasos del punto 6.1 de este procedimiento.

Rociar con el atomizador sanitizante (Benzalconio) toda la superficie de la mesa de trabajo, dejar actuar
fa solucion de 30 segundos a 1 minuto.

Retirar el exceso de la solucion con un pafio limpio desechable {un pafio por cada mesa}.

Repetir ios pasos anteriores (6.2.1 a 6.2.4) en cada una de las mesas de trabajo.

8.3 Verificacidn de la sanitizacidn

6.3.1

o
e
i

Realizar el despeje de linea de acuerdo al procedimiento “Despeie de Linea” {GAV-PRO-FAB-GE).

Documentar los hallazgos enconirados en fa linea de produccion en el formato “Despsje de Linea” (GAV-
FOR-FAB-08-01)

Caorreglr los hallazgos encontrados duranie fa ejecucion de este procedimiento,

Anexar el reporte de "Despeje de Linea” {GAV-FORFAB.06-01) a la Orden de Produccion en iumo.
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7. DHAGRARA DE FLIKLIO

ENTRADA

TRANSFORMACION

ARLUICARPARATODAS
LAS MESASDE
TRABAJO DONDE BE
TIENE CONTACTO
DIRECTO CONLOS
DISPOSITIVOS
MEDICOS

&, FORMATOS

8.9 GAV-FOR-FAB-13-01
8.2 GAV-FOR-FAB-13.02 Bitdcora de Preparacion de Sanitizante benzalconio.

g, REFERENCIAS

2.4 Norma Oficial Mexicana NOM-241-55A1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos dedicados

(Lo )

3

PREPARACION DE
SOLUCION
SANITIZANTE

7

SAMITIZACIGN DE
MESAS

VERIFICACION DE
LA SANITIZACGION

o)

T

SHLILA

MESAS LIBRES DE
PARTICULAS
VIABLES PARAEL
PROCESCDE
FARRICACIONDE
DISPOSITIVOS
m&:mlges

ldentificacion de la solucion "Sanitizante Benzalconic”

a la fabricacion de disposiiivos madicos.
8.2 150 8001:2015 Sistemas de Geslidn de la Calidag-Requisitos

4.3 Ley gensral de Salud.

2.4 Reglamento de insumos para la salud.

8.5 FEUM Farmacopea de los estados unides mexicanos y suplementos de dispositivos médicos,
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16, ANEXOS

L1 Tabla de preparacién de Ia solucidn Sanifizante Benzalsonio

15 mL 172 Litro 1/2 Litro

30 ml 1 Litro 1 Litro

45 mil 1142 Litro 1.5 Litros

66 ml 2 Litros & Litros Ny

10.2 Etiqueta de identificacion de ia solucidn “Sanitizante Benzalconio” (GAV-FOR-FAR-13-01),

Boveepo» fmst

Numero de documento:
GAV-FORFAR-13-01

Versiorn:
02

Tituto;

IDENTIFICACION DE LA SOLUCION SANITIZANTE

BENZALCONIO

(uién prepard la solucion:

Fecha de Preparacidn

Facha de Caducidad:

Yolumen preparado:

Area:

11. HISTORICO DE CAMBIOS

VERSION

NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS

9z

GAVIRCIZ021-003-B

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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