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1. OBJETIVO

1.1 Establecer el tipo de uniforme de los supervisores y operadores del area de esterilizacion que deberan ocupar al
momento de operar la camara de esterilizacion MAR150B.

2. ALCANCE

Aplica para todo el personal involucrado en el proceso de esterilizacion, operadores supervisores del 4rea e
inspectores de calidad, asi como al personal de visita que ingrese al area de esterilizacion, ubicada en
Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Indumentaria: Nombre genérico de la ropa que cubre y resguarda el cuerpo humano.

3.2 Uniforme: Conjunto estandarizado de ropa usado por miembros de una organizacion mientras participan en la

actividad de ésta.

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

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad de Recursos Humanos

4.1.1

Verificar el cumplimiento de este Procedimiento Normalizado de Operacién (PNO), por el personal que

labora en el area de esterilizacion en Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V. incluyendo Jefes y

Gerentes de area.

Dar a conocer lo descrito en el Presente PNO de Ingreso al area de esterilizacion a todo el personal

que interactia en el area de esterilizacion en Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

requiera ingresar al area, incluyendo a visitantes.

Av. Gavilan No. 153, Col. Guadalupe del Moral, Alcaldia lztapalapa, C.P 09300 Ciudad de México.
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4.2 s responsabilidad del inspecior de Calidad,

4.2.1 Verificar el cumplimisnio del Procedimiento Normalizado de Operacion, para ingreso y permanencia del
personal dentro del érea de esterilizacion de Dispositivos Médicos,

4.3 Es responsabilidad de! Responsable Sanitario.

4.3.1  Verificar el cumplimientgidel presents PNO por ef personal involucrado.

4.4 Es responsabilidad del personal operative.
4.4.1 Cumplir con lo estipulado en aste procedimiento.

4.4.2 Informar al encargado de esterilizacion de cualquier desviacion a este procedimiento.

5 FRECUENCIA

5.1 Cada que el personal del drea de produccién, calidad, mantenimiento, limpieza, oficinas, almacén o visitas
requieran ingresar al area de esterifizacion de Indusirias Nacionalss Plasticas S.A de OV

6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 Generalidades

6.1.1  Elpersonal deberd guardar su ropa civil dentro de su casiliero localizados en el drea de vestidoras.

6.1.2  Ademas de las reglas del uso de uniforme sefaladas a continuacion, debera maniener y presentarse
bafado y limpio al ingreso a planta y/o area de esterilizacion durante su jornada de trabajo.

6.1.3  No se permite el uso de joyerfa: reloj, aretes, puiseras, collares, etc.
6.1.4  Nose permite la permanencia por periodos largos al personal famening,

6.1.5  Los hombres deberan presentarse con cabello corto, v limpio, manos lavadas, ufias cortas ¥ limpias,
en caso de portar bigote y barba éste deberd estar bien cortado v assado.
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6.1.6  El Jefe inmediato debera verificar que se cumpla con el proceso de ingresc al Area de sesterilizacion
con el uniforme Ben colocade de la sigutente forma:

Uniforme ingreso al area de esterilizacion (Ver anexo 10.1):

Cofia

jo]

oyl

Cubre hoca de tipo concha

L

)
)

¢} Pantalon
y o Filipina
)

&) Faja (cuando apligue)

f)  Zapatos do seguridad

Uniforme y equipo de Proteccion durante la inyeccion, expulsién, inspeccién y retiro de tarimas después
de concluir el proceso de esteriiizacion. (Ver anexo 10.2):

a} Cofia

b}y Pantaion

¢y Filipina

d)  Tapones auditivos

@) Faja (cuando aplique)

B} Zapatos de seguridad

g) Traje Tychem

kY Mascarilla facial de dos filtros
i) Googles (cuando aplique)

i} Guantes de nitrilo

k) Guantes de proteccion con antiderrapante
iy Detector de gas personal

6.1.7  Enla hora de comida el persona! deberéd quitarse su uniforme en el drea de vestidores para guardario
dentre de su casillerc asignado,

6.1.8  Alregreso de la hora de comida &l personal debera realizar o lavado de manos y volver a colocarse de
manera correcta el uniforme con la indumentaria correspondiente (cofia, cubre bocas, etc.).

6.1.8  Cuando el personal del drea de esterilizacion reguiera ir al sanitario debera quitarse el uniforme v la
ndumentaria para poder ingresar a éste. Una vez concluyendo debera realizar el lavado de manos y
volver a portar su uniforme v la indumentaria correspondientes de manera correcia.
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6.1.10 Lu&lquwr violacion al presente PNO serd remitido a una "Acta Administrative” (GAV.FOR-REH-05-01)
nforme al procedimiento "ingreso a Planta” (GAV-PNG-REH.08),

6.1.11 No se permite el uso de celulares y/o aparatos eleclrénicos en las zonas de produccion,

6.1.12 3Be prohibe fumar dentro de las instalaciones de la empresa, tales comor oficinas, patios, bafios,
almacén areas de fabricacion incluyendo dreas de embargue

6.1.13 Calidad portara bata blanca sobre su uniforme.

8.2 indumentaria del Personal de Intendencia

6.2.1  Debera ingresar al area de esterilizacion con su uniforme (bata y pantalén) y colocarse la indumentaria
correspondiente (cofia, cubre boca y cubre zapatos) en la zona de vestidores, el Ingreso solo serd para
ropear, lavar y pulir el piso del drea de esterilizacion, cuando el supervisor de area lo requiera.

522 De la siguiente forma:

&) Cofia

B) Cubre boca
o) Filipina

) Zapato de seguridad

y Fantalon  (Ver anexo 10.1).
f) Casco {cuando apligue)

a) lLentes (cuando apliqus)

) Guantes {cuando dphquc—\)

6.2.3 El empleado que labore en intendencia deberd portar uniforme (Filipina y pantalon) e indumentaria
{Cofia y cubre boca) y equipo de proteccion cuande aplique {Casco, lentes, guantes) para realizar sus
labores.

6.24 Laempresa otorgara al empleado el uniforme (Filipina y pantalén) v la indumentaria correspondisnte
de acuerdo a su érea {Cofia, cubre boca, cubre zapatos, casco, guanies, lentes), diche uniforme debera
ser portado sin modificaciones y/o accesorios que dafien y/o comprometan su higiene,

6.2, El personal de calidad debera verificar que se cumpla con las reglas de higiene para salvaguardar la

integridad del producto.

(3]
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6.3

6.4

8.5

mdumeantaria para Visitas v Personal de Oficinas

6.3.1

Deberan ufilizar cofia, cubre boca, uniforme desechable v el equipo de proteccion cuando se requiera,
sin aparatos electrénicos, joyerla y alimentos, deberan de usar zapato de seguridad y seguir el recorrido
por parte del supervisor del drea de esterilizacion.

La empresa otorgara el uniforme y el equipo de seguridad correspondiente.

Todo aguel personal ajeno a la empresa que ingrese deberéa registrar la entrada y salida a Industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V., en el formato {GAV-FOR-REH-09-02) “Bitdcora de Registro para

Visitas”, con forme al procedimiento "Ingreso a Planta” (GAV-PNO-REH-08) con la pravia autorizacién
del gerente/jefe de Produccion y Calidad,

En caso de contingencia

4.1

En caso de siniesiros o contingencias el empleado debera dirigirse a los puntos de reunion designados
y dar aviso a personal de la brigada de evacuacion.

En caso de accidente o enfermedad

6.5.1

852

El empleado deberd dar aviso de inmediato a su supervisor o encargado en caso de accidente de
trabajo o cortadura para su atencidén médica inmediata v aislamiento de las areas de almacenaje de
producteo terminado.

En caso de enfermedad el empleado dard aviso al supervisor de drea y tendré que dirigirse al rea de
recursos humanos para una evaluacion y determinar si debe dirigirse al servicio médico, suspender
labores y presentarse con la alta médica, por io que es de suma importancia la correcta colocacion del
uniforme y del equipo de seguridad personal.
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7. DIAGRAMA DE FLULID

ENTHALA ) TRANSFORMACION SALIDA

A

O

6.1 GENERALIDADES

:

.2 UNIFORRME ¥ ECQLIPG DE
FROTECCION

!}

5.3 INOURENTARIA DEL

APLICA FARA TODO EL PERSCGMAL DE INTERDEMIA
PERSONAL QUE
INTERACTUE COM Bl AREA \L LB CORRECTO DL
DE BESTERILIZACION UHIFORME ¥ EQUIPCG DE
B8 INDARIENTARIA PARA SEGURIDAD A TODR
VISITAS ¥ FERSOMNA, DE FERSORNA QUE INGIRESE AL
OFICIRAS AREA D8 ESTERILEZACION

E:

!

6.8 EN CASC DE COMNTHNGENCIA

J

0.0 BN CASC DE ACHDENTE O
ENFERMEDAD

5

8. FORMATOS
8.1 HNoaplica

9. REFERENCIAS

9.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-88A1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establacimienios dedicados
a la fabricacion de dispositivos médicos.

€.2 150 9001:2015 Sisternas de Gestidn de la Calidad-Requisitos,
9.3 Ley general de Salud.
8.4 Reglamento de insumos para la salud,

9.5 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos y suplementos de dispositivos médicos.
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10, ANEXOS
1.1 Proceso de Portade de Uniforme para Ingreso Al drea de esterilizacién

Fase 1} Ookwar B ool cubdends s i
O %

Urasn 3 GollEr e e ubm
braras

Faso 3] ookxar B ba o
Tilipire

Pase 43 Cabear ef pamzkin vl
zapaws de segurkad

10.2 Proceseo de colocacion de uniforme de seguridad

ER
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|
Desdoblar el traje Tycham

para su colocacion

Introducir primero las

extremidades inferiores
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Con direccion hacia la cabeza ]

Introducir las extremidades
superiores
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; Uniforme Tychem colocado
i correctamente

Colocacion de mascarilla
de uso personal
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J Colocacién de guantes de
i nitrilo de uso personal

14. HISTORICO DE CAMBIOS

VERSION

HUMERC DE CONTROL DE CAMBIOS

)

GAVIACI2621-003-B
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