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1. OBJETIVO

1.1 Establecer los lineamientos y parametros de operacion que se deben cumplir para el buen manejo y de los Cilindros de Gas
Oxido de Etileno, usados en la Camara de Esterilizacion con Oxido de Etileno que se encuentra en el Area de Esterilizacion
de Industrias plasticas.

2. ALCANCE

2.1 Este procedimiento aplica desde la recepcion de los Cilindros de Gas EtO por parte de un proveedor externo y su correcta
manipulacién, hasta su almacenaje en el area correspondiente.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 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 situacion particular.

3.2 Cilindro de gas,

3.3 Esterilizacion, consiste en la destruccion o eliminacion de cualquier tipo de vida microbiana de los materiales procesas,
incluido las esporas, por medio de métodos fisicos y quimicos.

3.4 Esterilidad, a la ausencia de microorganismos viables.

3.5 Limpieza, al proceso para la disminucion de particulas no viables a niveles establecidos.

4. RESPONSABILIDADES
4.1 Es responsabilidad del drea de Recursos Humanos.

4.1.1  Proporcionar el uniforme especial para el uso y manejo de Camara de Esterilizacién con Oxido de Etileno a cada i
unao de los operadores. =

4.1.2 Contar con el registro de las capacitaciones de los operadores y del personal que tenga interaccion con el
esterilizador.

4.2 Es responsabilidad del Jefe de Produccién.
421 Dééighar al personal exclusivo que manipulara los Cilindros de Gas EtO.

4.2.2  Verificar que solo personal autorizado y previamente capacitado manipule los Cilindros de Gas EtO.
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4.3 Es responsabifidad del Operadaor

431 Realizar la capacitacién de operacion det esteslizador previamenie a iz puesta en marcha de la Camara de
Esterifizacion.

4.32  Llenar la Formato de Registio de Cilindros de Gas B0 (GAYFOR-MAN-14-01) cada que se reciba CHindros,

. FRECUENSIA

511 Cada que sea necesario recibir cilindros de Gas EtO para la operacion de la Camara de Esterilizacidn,

6, DESARROLLO

6.1.1.1 El Operador debe recibir los cilindros proporcionados por parte del proveedor externo en la cantidad indicada en la
factura.

6.1.1.2 El Operador debe verificar que la informacion que se encuenfra grabada o impresa en el cuerpo de! Cilindro
carresponda con fa dosumentacion proporcionada por et proveedor de Cillindros de Gas FtO.

6.1.1.3 La informacion del cilindro debera ser registrada en el Formato de Regisiro de Cilindros de Gas EtO (GAV-FOR-
RAAN-14-01).

I Operador deberé registrar los daios de cada cilindro de Oxido de Etileno al momento de la recepcidn por parte
del proveedor de Gas, de acuerdo a lo requerido por el "Formato de Registro de Cilindros de Gas FIO (GAV-FOR.
RAAN-14-01).

El Operador debera pesar los fanques de Gas EtO (Oxido de Etilene) en Ia bascula situada junto a la Camara de
Esterilizacion.
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el tatla de fa Bascula

jase de fa Béscula
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£.1.1.4

I Operador proceds a activar la bascula; para esto se difige a la Caja de Control Elécirico v activa el correspondiente
intarruptor da corrente (Interruptor identificado con el niimare 8),
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=i Operador proceds a presionar of boton de "Cero’ para indicar a la Bascula que éste ss nuestio Cero (Es
impaortante gue k2 Base de la Béscula se oncuenire libre de sualguior obieto, ya aue de no ser asl podria
provocar una lecturs errdnea).

Para saber fa cantidad de Gas real con la que cuenta cada tanque el operador coloca el tanque de Gas Ei0
firmemente sobre la bascula, a la cantidad que aparece en la pantalla de la Bascula le deberd restar la “Tara” e
viene grabada en cada iangue.

Peso sin tangue Peso con tanque

Para éste caso de acuerdo cor los datos, a los 74.4 Kg indicados en la
pantalla de la Bascula se le resta el valor de la “Tara"(51.1 Kg); el valor
resultants es el peso del Gas £10 que contiens el tanque;

De acuerdo con los resultados oblenidos el Operador v el Jefe de Produccién deberdn verificar gue la cantidad de Gas
ELO disponible es suficiente para cubrir con la demanda de un proceso de esterilizacién (la cantidad de gas a inyactar
se encuentra especificada en el "Chek list de Inicio de Operacion de la Camara de Esterilizacion (GAV-FOR-MAN-11-
03). Asi mismo registrard en el "Formato de Registro de Cllindros de Gas E1O” (GAVFOR-MAN-14-01) los datos de
los respectivos cilindros utilizados durante ef proceso en curso,
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g, FORMATOS

8.1 GAV-FOR-MAN-14-01 Formato de Registro de Cilindros de Gas FtO
9. REFEREMCIAS

8.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-$8A1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos

dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos.

9.2 150 8001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.

1. ANEXOS
181 NA
YERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS

11, HISTORICO OF CAMEBIOS

02 GAVIACI2021-002-B
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