ESPECIFICACION DE INSUMOS

Innplast

PRODUCTO: BOLSA MIXTA PARA ESTERILIZAR 20 X 42 X 5 CM

CODIGO DE PRODUCTO: BME2042-01 VERSION: 02 CODIGO: EMP-BME2042-01
SUSTITUYE A: VIGENCIA: PROXIMA REVISION:
0O\ 3 a00s SEP- 72006
ELABORO: REVISO: AUTORIZO:

QFB. Luis Fernando BautistaGarcia AE. Edgar Silva Hernandez

QFB. Yazmin Yarely Reyes Silva

ector d ida 4 Jefe de Asegurami de Calida itari
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1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO ‘ 2. IMAGEN DEL PRODUCTO

Bolsa de papel grado médico, con porosidad controlada, resistente
al proceso de esterilizacion por gas y mantiene un sello por toda la
periferia dejando una abertura para el empacado ademas cuenta
con indicadores en los costados que permiten identificar, si el
producto esta esterilizado mediante un cambio de coloracién.

3. PROVEEDOR APROBADO DE

INSUMOS: Especialistas en Esterilizacion y Envase (EEE)

4. INSTRUCCIONES DE MUESTREOQ: | Conforme a GAN-PNO-CAL-05 “Uso de tablas de Inspeccion”

5. LIMITES DE ACEPTACION: Conforme a GAN-PNO-CAL-05 “Uso de tablas de Inspeccion”
: : 7. NUMERO DE RE-
6. PERIODO DE RE-ANALISIS: N/A ANALISIS: N/A
8. COPIA FIEL IMPRESA DE LOS DE LOS MATERIALES IMPRESOS:
SO NO [ N/A

{
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9. PRUEBAS CUALITATIVAS Y CUANTITATIVAS
NUMERO DETERMINACION ESPECIFICACION TOLERANCIA METODO REFERENCIAS
Bolsa de papel grado médico,
o con sistema de apertura que . : Especificacion
e Apariongia permite abrir facilmente, libre Ninguna g interna
de contaminantes.
Largo: 42.0 cm +0.5cm Métrico Especificacion
interna
2. Medidas Ancho: 20.0 cm +0.5cm Métrico Especificacion
interna
Fuelle: 5.0 cm +0.3cm Métrico Esge cificacion
interna
Sellado firme, uniforme, sin , ; Especificacion
3 Sallady pliegues ni aberturas. Ninguna Miaul interna
. Indicadores para atestiguar el ; -
4. Ind|caq_ores';’de proceso de esterilizacion por Ninguna Visual Esp_emﬁcacmn
esterilizacion ETO interna
Puntos negros o No més de 3 puntos por bolsa . - Especificacion
5. cafés Puntos no mayores de 1 mm Ninguna Visudl interna
Contaminacion en el . N ; -
Libre de cualquier tipo de ; : Especificacion
6. producto o deptro _del contaminacion aparente. Ninguna Visual i
empaqgue primario
) NOM. 137
’ Debe cumplir con la NOM 137 .
7 Et|guetado el Etiquetado de Dispositivos Ninguna Visual Etl.queta-c‘io de
insumos o dispositivos
meédicos. i
medicos.
Leyendas alusivas a Debe cumplir con la NOM 137 Etri\lggéglgije
8. los dispositivos Etiquetado de Dispositivos Ninguna Visual dicsl, itivo
médicos médicos. Pearhiee
medicos.
9. Caducidad No menor a 12 meses. Ninguna Visual ESp]i ?g':_cr:gmon
10 Integridad del Libre de roturas, suciedad, De ggurizdec;te; etgblas Visiial Especificacion
empaque secundario contaminacion. DNitsiha menor. interna

10. FACTOR DE EMPAQUE

Primario: 500 piezas por bolsa
Secundario: Caja con 1 bolsa
Terciario: N/A Total: N/A

NOTA: El factor de empaque puede ser variable no afecta la calidad del producto.
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11. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar en un lugar fresco y seco a temperatura ambiente.
Evite el contacto directo con la luz del sol.
No se exponga a una humedad mayor a 65% HR

12. PRECAUCIONES PARA EL MANEJO DEL MATERIAL

No exponer al sol y la humedad.
Estiba: La recomendada por el proveedor o que la carga no afecte la integridad del producto.

13. DOCUMENTOS REQUERIDOS

¢  Certificado de conformidad.
* Recepcién de mercancia.

e  Orden de Compra.

e Factura.

14. INFORMACION REQUERIDA PARA IDENTIFICACION DEL INSUMO

El producto debe estar identificado con el formato GAN-FOR-ALM-01-04 “Identificacién de tarima o Rack”

15. CLASIFICACION DE DEFECTOS DE CALIDAD DEL PRODUCTO

Defectos Criticos Método Defectos Mayores Método Defectos Menores Método
Insumo incorrecto Visual Material sucio Visual Empaqueoc?‘lj?gtwo sucio Visual
: ; ; Puntos de cualquier color : Etiqueta colectiva .
Medidas incorrectas Visual (no mas de 3) Visual dafiaa Visual
; ; Faltante de piezas por .
Roturas y/o perforaciones Visual ampadue Visual
o ; Lote incorrecto y caducidad ;
Deformacion Visual e os Visual
=8l ablerto,lcon BlIRGOBE, HD Visual Etiqueta primaria dafiada Visual
uniforme
Contaminacion cruzada Visual Empaque primario dafado Visual
Contaminacion * Visual
Faltante de indicador para :
ETO Visual
Leyendals_ no alqsn_vas a Visual
dispositivos médicos

* Astilla de madera, metal, vidrio, cabellos, insectos o sus fracciones, mal olor, contaminacion por hongos, humedad, manchas ajenas a las caracteristicas del producto (insumo),
pelusas o cualquier residuo utilizado en el proceso de fabricacion que afecte desfavorablemente la presentacion y/o el uso al que este destinado.

*NOTA: Defectos limitativa cuando aplique.
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