INSTRUCTIVO DE ENSAMBLE DE PRODUCTO

Innplast

PRODUCTO:

CONEXION Y CURACION DE CATETER HEMODIALISIS V

CATALOGO: | CCC302-21 | VERsiON: | 01 | CODIGO: | IEPR-CCC302-21

SUSTITUYE A: VIGENCIA: PROXIMA REVISION:
Nyevg D angy Ene -2028
ELABORO: REVISO: AUTORIZO:
: (XL
— o J
Ana Lilia Pastenes Santamaria 1Ql. Sergio Bautista Sampedro 1. Alan Christian\Galicia-Castillo
Produccion Coordinador de Produccién Responsable Sar\i rio
FECHA: ()3 - cE— e s FECHA: O8-EnE -0 FECHA: O 9-ENE-7OLS
1. INSUMOS REQUERIDOS:
Ensamble
item Insumo Cantidad
1 Campo plano de 35g 30 x 20 cm 1
Aposito absorbente de 10 x 5 cm hendidura 1
de 2cm
3 Toallas con gluconato de clorhexidina al 5
2% y alcohol isopropilico al 70%
Toallas impregnadas alcohol isopropilico al
4 0, ' 6
70%

5 Gasasde 7.5 x5 cm 2

6 Gasas de 10 x 10 cm 3

7 Jeringa desechable sin aguja de 3 ml 1

8 Jeringa desechable sin aguja de 10 ml 1

9 Campo plano 35g-40g 37.5 x 40 cm 1

10 Guantes para exploracion medianos 2

Observaciones: Descripciones especificas en la OP
2. EQUIPO A UTILIZAR:
Ensamble
Descripcién Parametros de uso
Mesa de acero inoxidable. Libre de contaminacion, astillas, manchas, cintas adhesivas.
Contenedores de manipulacion y transporte (cuando aplique). Limpios, libres de contaminacion, astillas, carton.
|
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3. SECUENCIA DE INSTRUCCIONES DE ENSAMBLE:

4 | Colocar en la mesa de trabajo 1 campo plano de 35g 2

Colocar 1 aposito absorbente de 10 x 5 cm hendidura de 2 cm.
30 x 20 cm.

Costilla
del
campo
N Se coloca de forma horizontal con la costilla del o .
Criterio: lado izquierdo. Criterio: Se coloca encima del campo plano de 35g 30 x 20 cm.

Colocar 2 toallas con gluconato de clorhexidina al 2% y i ; i :
3 4 it 4 | Colocar 6 toallas impregnadas alcohol isopropilico al 70%.
alcohol isopropilico al 70%. preg RIS %
. .- |-Secolocan encima del apésito absorbente de +orin- | S€ colocan encima de las toallas con gluconato de
Criterio: ~ [/ . Criterio: s S : e o
w10 x 5 cm hendidura de 2 cm. clorhexidina al 2% y alcohol isopropilico al 70%.
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5 | Colocar 2 gasasde 7.5 x 5 cm. 6 | Colocar 3 gasa de 10 x 10 cm.

Se colocan encima de las toallas impregnadas

Se colocan encima de las toallas impregnadas alcohol

Criterio: | alcohol isopropilico al 70% del lado izquierdo de | Criterio: isopropilico al 70% del lado derecho.
manera vertical.
7 | Colocar 1 jeringa desechable sin aguja de 3 ml. | 8 | Colocar 1 jeringa desechable sin aguja de 10 ml.

e,

g A

Criterio:

Se coloca encima de las gasas de 7 5 x5cmy de
las gaSas de 10 X 10 cm W

Se coloca encima de las gasas de 7.5 x 5 cm y de las

aguja de 3 ml.

Criterio: gasas de 10 x 10 cm junto a la jeringa desechabte sine: |-

FNDOLA o Y V)

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia lztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 5556971379 - 5556706276
Dacumento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacidn y/o reproduccicn total o parcial sin previa &:iterizacion. '

Pagina3deb

GAN-FOR-CAL-17-08




Innplast

INSTRUCTIVO DE ENSAMBLE DE PRODUCTO

PRODUCTO: i i i
CONEXION Y CURACION DE CATETER HEMODIALISIS V ,
CATALOGO: | CCC302-21 | versiON: | o1 ] cépico: |  IEPRCCC302-21
9 | Colocar 1 campo plano 35g-40g 37.5 x 40 cm. 10 | Colocar 2 guantes para exploracion medianos.

W

Criterio:

aguja de 3mly 10 ml.

Se coloca encima de las jeringas desechables sin

Por ultimo se colocan los guantes quedando encima
Criterio: del campo plano de 35g-40g 37.5 x 40 cm de manera
que los dedos apunten al lado izquierdo.

11 | Producto final.

VISTA FRONTAL

Criterio:

Como se muestra en la imagen.
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12 | Producto terminado de ensamblar.
VISTA FRONTAL

Criterio: Quedando como se muestra en la imagen al termino del ensamble.

13 | Elkit no lleva proceso de envoltura.

4. 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 algin tipo de microbios o bacterias.

VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
HISTORICO DE CAMBIOS
01 N/A
, {
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INSTRUCTIVO DE ACONDICIONAMIENTO DEL PRODUCTO

PRODUCTO:

CONEXION Y CURACION DE CATETER HEMODIALISIS V

CATALOGO: | CCC302-21 | VERSION: |

01 | CODIGO: | IAPS-CCC302-21 _[

SUSTITUYE A:

VIGENCIA:

PROXIMA REVISION:

NQeuo

3 ad

ENE — 2028

ELABORO:

Ana Lilia Pastenes Santamaria
Produccién_
FECHA: O -EnNE- 2O

1QI. Sergio Bautista Sampedro
Coordinador de Produccién

FECHA: D@ -EnE- 7075

AUTORIZO:

1. Alan Christian Galicia Castillo
Responsable Sanifari
FECHA: O4-ENE 201S

1. INSUMOS REQUERIDOS:

Acondicionamiento Primario

item

Insumo

Cantidad

Bolsa mixta para esterilizar

2

Etiqueta primaria

3

Cinta indicadora de esterilizacion (cuando
aplique)

Acondicionamiento Secundario

1

Caja doble corrugado 54x29x28 cm

2

Etiqueta secundaria

3

Cinta indicadora de esterilizacion

Observaciones: Descripciones especificas en la OP

2. EQUIPO A UTILIZAR:

Acondicionamiento Primario

Descripcion

Parametros de uso

Selladora de banda

180°C a 200°C

Mesa de acero inoxidable

Libre de contaminacion, astillas, manchas, cintas adhesivas.

Contenedores de manipulacion y transporte

Limpios, libres de contaminacién, astillas, carton.

aplique)

Despachador de cinta indicadora de esterilizacion (cuando

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

contaminacion.

Acondicionamiento Secundario

Descripcion

Parametros de uso

uso de tijeras)

Despachador de cinta indicadora de esterilizacion (opcional el

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

contaminacion.

Maquina precintadora

30 cm de ancho x 29 cm de altura
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3. SECUENCIA DE INSTRUCCIONES DE ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO:

1 | Etiquetar el empaque primario (bolsa). 2 | Introducir el producto dentro del empaque primario.

La etiqueta debe de estar libre de cualquier dafio
que afecte su legibilidad como arrugas, pliegues o
Criterio: | cortaduras se coloca de forma horizontal. Criterio:
Nota: la cinta indicadora de esterilizacion se coloca
cuando sea requerido.

Se introduce el kit como se muestra en la imagen sin
soltar ningtn insumo.

3 | Sellar el empaque primario. 4 | Almacenar en los contenedores.

No debe contener pliegues, perforaciones,
Criterio: burbujas, arrugas o interrupciones en el sello que | Criterio: | Para la manipulacién y transporte.
pongan en riesgo la esterilidad del producto.

~>
| g,
| c— <
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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
Criterio: pares y empacar la cantidad conforme al factor Criterio: Como se muestra en la imagen.
de empaque.

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 |a parte inferior derecha del empaque secundario.

Formato de sello

COD DD MM AA

Identificacién

de etiqueta ¥ ' &
caja parcial £0m: Cadign DO: DA MM; MES aA: Ao
dela Los 2 digdos Lea 2 diptos Ultimos 2
maguina. deldia. delmas, digites #2] afto,

h

Cinta / Sello

indicadora de
esterilizacion

y

b25

&

029040

EJEMPLO

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

Eteria; La etiqueta no debe contener arrugas, pliegues o cortaduras, colocar como se muestra la imagen.
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CONEXION Y CURACION DE CATETER HEMODIALISIS V

CATALOGO: |

CCC302-21 | version: | o1 [ copico: IAPS-CCC302-21

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

Cama 1

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
ol
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