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1. INSUMOS REQUERIDOS:
Ensamble
Desconexion de catéter estéril adulto |
item Insumo Cantidad
1 Apésito absorbente de 10 x 15 cm 1
2 Gasa 10 x 10 cm 1
3 Tapones luer lock 2
4 Gasas 7.5 x5 cm 5
5 Guantes para exploracién medianos 2
Conexidn de catéter estéril adulto |
item Insumo Cantidad
1 Campo plano de 35g-45g 30 x 40 cm 1
2 Guantes para exploracién medianos 4
3 Gasas 7.5 x5 cm 10
4 Jeringa desechable sin aguja de 5 ml 1
5 Jeringa desechable sin aguja de 10 ml 1
Observaciones: Descripciones especificas en la OP

2. EQUIPO A UTILIZAR:

Ensamble

Descripcion

Parametros de uso

Termoformadora TIROMAN COMPACT 320

Presién de aire : 550kps, 70psi
Sellado 1:148 +/-5°C

Tiempo de sellado : 2.50 seg a 5.0 seg

Placa inferior: 115 +/- 5°C
Placa superior : 115 +/- 5°C
Sellado 4: 148 +/-5°C

Tiempo de sellado : 2.50 seg a 5.0 seg

Mesa de acero inoxidable

Libre de contaminacion, astillas, manchas, cintas adhesivas.

Contenedores de manipulacion y transporte

Limpios, libres de contaminacion, astillas, ~arton.
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INSTRUCTIVO DE ENSAMBLE DE PRODUCTO

Innplast

PRODUCTO: '
KIT PARA CONEXION Y DESCONEXION DE CATETER ESTERIL ADULTO |

CATALOGO: | CDC301-27 VERSION: 01 cODIGO: IEPR-CDC301-27

3. LECCION DE UN PUNTO

Para la operacion de la maquina Termoformadora TIROMAN COMPACT 320, se acomoda a los operadores para la colocacion de los
componentes como se muestra en el diagrama.
En el ensamble de la conexion y desconexion de catéter estéril adulto | la realizan de manera simultanea, los operadores en la maquina.

Ensamble
Maquina Desconexion de catéter estéril adulto |
Termoformadora .
TIROMAN Item Insumo Cantidad
COMPACT 320 . Apésito absorbente de 10 x 15 cm 1
Gasa 10 x 10 cm 1
2 Tapones luer lock 2
e 3 Gasas 7.5 x5 cm 5
FIN = .
4 Guantes para exploraciéon medianos 2
Conexidn de catéter estéril adulto |
item Insumo Cantidad
5 Campo plano de 35g-45g 30 x 40 cm 1
b Guantes para exploracién medianos 2
E o 6 Gasas 7.5 x5cm 10
S o - Jeringa desechable sin aguja de 5 ml 1
g N Jeringa desechable sin aguja de 10 ml
N ;E( 4 Guantes para exploracién medianos 2
)E( | Observaciones: Descripciones especificas en la OP
| o]
o) N
N Fecha:
Supervisor de produccion (Firma):
Fecha:
Inspector de calidad (Firma):
. INICIO
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INSTRUCTIVO DE ENSAMBLE DE PRODUCTO

Innplast

PRODUCTO: ]
KIT PARA CONEXION Y DESCONEXION DE CATETER ESTERIL ADULTO |

CATALOGO: ] CDC301-27 | VERSION: 01 | copico: |  iEPr-cDC301-27

4. SECUENCIA DE INSTRUCCIONES DE ENSAMBLE: DESCONEXION DE CATETER ESTERIL ADULTO |

Colocar en la cavidad 1 apdsito absorbente de 10 x 15 cm 2

2 :
seguida de una gasa de 10 x 10 cm. Cologar 2 iaponcs uerlogk

afl ih 0 g
\:q(-fy;/?\ld.\/] ‘.‘\“l‘q‘}{/?\;\"\,[ {
o _ / ‘x,/ Nt
Criterio: Sargolagan fintasguedands iagasaeneimacel Criterio: | Se colocan sobre la gasa de 10 x 10 cm
’ aposito absorbente de 10 x 15 cm. ' 9 '
3 | Colocar 5 gasas 7.5 x5 cm. 4 | Colocar 2 guantes para exploracion medianos.

\ F‘H E‘[ F",'; \\N]ILOQ 1‘,"
\_/ . J _J
Criterio: Se colocan sobre los tapones luer lock. Criterio: Las guantes se calocan encima de |as gasas de
manera que los dedos apunten al lado izquierdo.
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INSTRUCTIVO DE ENSAMBLE DE PRODUCTO

Innplast

PRODUCTO: '
KIT PARA CONEXION Y DESCONEXION DE CATETER ESTERIL ADULTO |

CATALOGO: | CDC301-27 VERSION: 01 CODIGO: |  IEPR-CDC301-27

5. SECUENCIA DE INSTRUCCIONES DE ENSAMBLE:CONEXION DE CATETER ESTERIL ADULTO |

5 Colocar en la cavidad 1 campo plano de 35g-45g 30 x 40 cm | &

: i 3 I : )
seguido de 2 guantes para exploracién medianos. BRia0er Jeae e Lo L.

Se colocan juntos quedando los guantes arriba del
Criterio: campo plano de 35g-45g 30 x 40 de manera que los Criterio:
dedos apunten hacia el lado derecho.

Se colocan encima de los guantes repartidos en
dos partes.

7 | Colocar 1Jeringa desechable sin aguja de 5 mlseguidade | g

| 5 i ; _
1 Jofinga deserhable Sl AgUja de 10 mi Colocar 2 guantes para exploracién medianos

1N N
AL !ff
\ d \ o

Los guantes se colocan encima de las jeringas
Criterio: | desechables de 10ml y 5ml de tal manera que los
dedos apunten al lado izquierdo.

Se colocan juntas y encima de las gasas

Criterio: | 4e7.5 %5 cm.
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Innplast

INSTRUCTIVO DE ENSAMBLE DE PRODUCTO

PRODUCTO:

KIT PARA CONEXION Y DESCONEXION DE CATETER ESTERIL ADULTO |

CATALOGO: |

CDC301-27

01

CODIGO: [EPR-CDC301-27

9 | Elkit no lleva proceso de envoltura.

6. CONDICIONES DE MANEJO Y ALMACENAMIENTO:

Evite el contacto directo con la luz del sol.

No se exponga a la humedad mayor a 65%.
Usar los contenedores de transporte y almacenamiento.
No mayor a la fecha de caducidad para evitar la proliferacion de algln tipo de microbios o bacterias.

HISTORICO DE CAMBIOS

VERSION

NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS

01

N/A
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Innplast

INSTRUCTIVO DE ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO

PRODUCTO:
KIT PARA CONEXION Y DESCONEXION DE CATETER ESTERIL ADULTO |
CATALOGO: | CDC301-27 | vErsion: | 01 | cooico: IAPS-CDC301-27
SUSTITUYE A: VIGENCIA: PROXIMA REVISION:
Nueyo 2 aBes AGO- 2026
E t ) RIZO:
ELABORO , REVISO %% ‘\ AUTORIZO _
Y g ) T i:— — i 5
\’,g’lﬂ ,fl': ( -r::\,'
Carolina Hernandez Hernandez 1Ql. Sergié Bautista Sampedro QFB. Yazmifl Yarely Reyes Silva
Produccion Coordinador de Produccion Responsable Sanitario
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1. INSUMOS REQUERIDOS:
Acondicionamiento Primario
item Insumo Cantidad
1 Papel grado médico 58g—65g de 20cm x 29.6cm 1
2 Film 90pym—110 pm de 20cm x 29.6cm 1
3 Ribbon 20cm x 29.6cm 1
4 Etiqueta primaria 2
5 Cinta indicadora de esterilizacion 1
Acondicionamiento Secundario
Caja carton 54x29x28 cm 1
2 Etiqueta secundaria 1
3 Cinta indicadora de esterilizacion 1
Observaciones: Descripciones especificas en la OP

2. EQUIPO A UTILIZAR:

Acondicionamiento Primario

Descripcion

Parametros de uso

Termoformadora TIROMAN COMPACT 320

Presién de aire : 550kps, 70psi
Sellado 1:148 +/-5°C
Tiempo de sellado : 2.50 seg a 5.0 seg
Placa inferior: 115 +/- 5°C
Placa superior : 115 +/- 5°C
Sellado 4: 148 +/-5° C
Tiempo de sellado : 2.50 seg a 5.0 seg

Mesa de acero inoxidable

Libre de contaminacion, astillas, manchas, cintas adhesivas.

Contenedores de manipulacién y transporte

Limpios, libres de contaminacion, astillas, carton.

Despachador de cinta indicadora de esterilizacion (opcional el
uso de tijeras)

20 mm en modo automatico o semiautomatico, limpio y libre de
contaminacién.

Acondicionamiento Secundario

Descripcion

Parametros de uso

Despachador de cinta indicadora de esterilizacion (opcional el
uso de tijeras)

20 mm en modo automatico o semiautomético, limpio y libre de
contaminacién.

Méaquina precintadora

30 cmde ancho x 29 cm de altura.
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INSTRUCTIVO DE ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO

Innplast

PRODUCTO: i
KIT PARA CONEXION Y DESCONEXION DE CATETER ESTERIL ADULTO |

CATALOGO: [ CDC301-27 VERSION: 01 coDIGO: | IAPS-CDC301-27

3. SECUENCIA DE INSTRUCCIONES DE ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO:

1 | Etiquetar el empaque primario. 2 | Verificacién y revision de sello.

(A)

La etiqueta dehe estar libre de cualquier tipo de

dafio fisico que afecte su legibilidad. El empaque primario se debe encontrar integro, limpio y

Verificar que contenga- la cinta indicadora de ) libre de cualquier tipo de contaminacién (residuos,
Criterio: | esterilizacion. : Criterio: | manchas, fibras de textiles).

Nota: La etiqueta puede colocarse de forma: El sello debe ser uniforme, continuo, que no esté roto,

(A) Manual abierto, dafiado o con algin tipo de contaminacion.

(B) Impresa desde la termoformadora.

3 | Almacenar en los contenedores.

Criterio: | Como se muestra en la imagen. Tataltl
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INSTRUCTIVO DE ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO

Innplast

PRODUCTO: i
KIT PARA CONEXION Y DESCONEXION DE CATETER ESTERIL ADULTO |

CATALOGO: | CDC301-27 VERSION: 01 | coobico: | 1APs-cDC301-27

4, SECUENCIA DE INSTRUCCIONES DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO:

1 Empacar como se muestra en la imagen. 2 | Sellar la caja con la maquina precintadora.

Colocar frente vs frente cada producto, hacer pares y

Ll empacar la cantidad conforme al factor de empaque.

Criterio: | Como se muestra en la imagen.

Colocar etiqueta secundaria al frente con la cinta indicadora de esterilizacion.
3 | En caso de tratarse de una caja parcial, colocar la etiqueta de “restos-caja parcial” en esquina superior derecha.
Colocar sello en la parte inferior derecha del empague secundario.

Formato de sello

/COD DD MM AA

Identificacion ¥ E 3 ¥

de etiqueta €00 CAdign 0 DiA MM: MES AeaRa
caja parcial dela Lus 2 Higtos Lus 2 gt limas 2
AT el dia. dielmas. digitos el afio,

029040425 |+—

EJEMPLO

/

Cinta *
indicadora de Sello
esterilizaciéon

El sello indica los Ultimos 3 digitos de la maquina, asi como el dia, mes y afio en que se realizo el acondicionado.

Criterio: - 3 :
La etiqueta no debe contener arrugas, pliegues o cortaduras, colocar como se muestra la imagen.

Ganaderos 234 = B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 555697'131 9 - 5556706276
Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacion y/o reproduccion total o parcial sin previa autorizacién.

Pagina 3 de 4 G2N-FOR-CALH7-09



Innplast

INSTRUCTIVO DE ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO

PRODUCTO:

KIT PARA CONEXION Y DESCONEXION DE CATETER ESTERIL ADULTO |

CATALOGO: |

CDC301-27

| VERSION:

01 CcODIGO: IAPS-CDC301-27

4 | Estibar conforme a la imagen: maximo 7 camas. Seis camas con 7 cajas cada una y una cama con 8 cajas.

B Cama 1

i_ Cama 2
|
|

Criterio: | ESTIBA: T-100 cm x120 cm

5. CONDICIONES DE MANEJO Y ALMACENAMIENTO:

Evite el contacto directo con la luz del sol.

No se exponga a la humedad mayor a 65%.
Empaque primario fragil manipular con cuidado.
Usar los contenedores de transporte y almacenamiento.

VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
HISTORICO DE CAMBIOS
01 N/A
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