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I. I.~TRODUCCION 

La validaci6n de procesos y productos es escencial para el es-
1 

tablecimiento de sistemas de manufactura y control;para la op~ 

raci6n,evaluaci6n y actualizaci6n de tales;y para asegurar a -

lo largo de su proceso ,que los productos manufacturados cum-

plan con los requisitos que resultaron de los esfuerzos de in

vestigación y desarrollo del proceso y de la validaci6n misma. 

El objeto de este trabajo es presentar la validaci6n corno un -

concapto de aplicaci6n general en la industria,que permita co~ 

firmar que un material,procedirniento o producto es idOneo para 

el fin al que se le destina,e ilustrar dicho concepto mediante 

su aplicaci6n a los procesos de esterilizaci6n de artefactos -
' m6dicos y productos y componentes farrnacedticos. 
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II. OBJETIVO 

Objetivo General: 

-Elaboraci6nde un sistema de validaci6n a un proceso de este

rilizaci6n por oxido de etileno. 

Objetivos espec!ficos: 

-calibraci6n del equipo, 

-Adaptaci6n de las condiciones necesarias para efectuar el --

proceso, 

-Establecimiento adecuado de interacci6n de los productos y -

el proceso de esterilización, 

-Verificaci6n del proceso para obtener productos est~riles, 

-Elaboraci6n de un protocolo de validaci6n del sistema desa--

rrollado, 

-comprobaci6n de la eficiencia del proceso de la eficiencia -

del sistema de validaci6n. 
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III. GENERALIDADES 

A.DEFINICIONES 

Para lograr una mayor comprensi6n sobre lo que es la valida

ci6n es conveniente definir algunos de sus t~rminos. 

Proceso es el medio utilizado para elaborar un producto.El -

proceso es la suma total de las manipulaciones requeridas P! 

ra producir un art!culo cornercializable.Un proceso puede co~ 

sistir en una sola etapa o una combinaci6n de varias etapas 

o sÚbprocesos tales como el rnoldeo,extrusi6n,ensamblado,ernp! 

cado o esterilizaci6n.Cada sub-proceso o proceso tiene un -

conjunto de variables y atributos que en mayor o menor grado 

contribuyen a que el producto cumpla con los criterios pre-

viamente establecidos para su aceptaci6n o rechazo. 

Producto es aquel material que resulta del proceso.El produ~ 

to puede ser el articulo terminado o bi~n un producto inter

medio, componente o sub-ensamble de un sub-proceso. 

El producto debe estar definido en cualquiera de las etapas 

de manufactura en t6rminos de sus caracter!sticas y de sus 

criterios de aceptaci6n o rechazo.Por lo tanto los efectos -

de las variables y atributos de un proceso sobre las varia 

bles y atributos de su producto respectivo deben ser estu-

diadas para que el proceso quede definido en términos de las 

caracter!sticas uel ,reducto resultante. 
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Una vez establecidas las variables y atributos así como los 

11mites requeridos para la obtención de un producto acepta

ble, es necesario confirmar cada vez que el, proceso se efec 

taa! cumpla con los limites establecidos y obtener de este 

modoun producto que cumpla a su vez con sus propios límites. 

Este paso confirmatorio no es más que la VALIDACIO~ DEL PRO 

CESO. 

La validaci6n sUtl. proceso es por lo tanto,un procedimiento -

sistématico de la planeaci6n
1 

recolecci6n,evaluaci6n y docurrentaci6n 

de las evidencias necesarias para proveer la seguridad de -

que un proceso dado,está funcionando bajo condiciones contr2 

ladas dentro de los límites previamente establecidos y conse

cuz~temente se obtendrá un producto qoe cumpla con las caracte 

r1sticas de calidad deseadas y que fueron ta~~ién preestablec~ 

das. 

En procesos complejos,cada sub-proceso tiene su propio con-

junto de límites en sus variables y atributos.los cuales tam

bién deben ser validados.La validaci6n de cada sub-proceso -

contribuye cumulativamente a la validación del proceso inte-

gral. 

B.PRUEBAS DE VALIDEZ 

Las pruebas de validez de un proceso se obtienen mediante la 

recolección y evaluación de datos de las variables y atribu

tos pertinentes tanto al proceso como al equipo y al producto. 

Los datos de apoyo qeneralmente incluyen retos a los siste--
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ma1,pruebaa de materiales y equipos en puntos claves del pr2 

ceso,as! como al.producto terminado. 

Por otra parte cuando los atributos y variables de los mate

riales en proceso.y el producto terminado son medidos con fa 

cilidad , de manera adecuada y econ6mica el aseguramiento de 

calidad de un producto descansa precisamente en la evaluación 

de dichas variables y atributos. 

En.tanto que cuando este tipo de evaluaci6n resulta costosa y 

!,llOCO adecuada porque implica otra serie de pruebas tardadas 

col'llO en el caso de la esterilidad de suturas,el grado de vu! 

canizaci6n de una llanta o la vida de almacenamiento de un -

' comestible,entonces el Aseguramiento de Calidad descansa ex

clusivamente en la vigilancia y reto a los parámetros del -

proceso de manufactura previamente validado. 

C.ESTERILIDAD,ESTERILIZACION Y PRUEBAS DE ESTERILIDAD. 

El proceao de esterilizaci6n es generalmente el dltimo paso 

de manufactura aplicado a un artefacto m6dico o producto o -

componente farmacedtico cuyo uso involucra el traspaso de la 

barrera natural de loa seres humanos.Si este proceso no esta 

bi•n comprendido y controlado puede comprometerse la inteqrf 

.iad,furx:ianalidad y seguridad del producto as.l como la del CXlnS1! 

midor y pueden ocurrir probl~aa serios con productos est6rf 

lea no funcionales o productos no estériles funcionales. 
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Los fabricantes normalmente dirigen sus esfuerzos principales 

de control de procesos hacia aquellas áreas que mejor compre~ 

den.Hay cierta pereza mental mezclada con ingenuidad e igno-

rancia que los hace pensar en el esterilizador como una caja 

m!gica absolutamente infalible. 

A medida que aumenta y se difunde el conocimiento de los pro

cesos de esterilizaci6n,nin~ fabricante se sentir! tranqui

lo con nada que no sea un proceso basado en datos cient!ficos, 

un programa fuerte de validaci6n,y una operaci6n rutinaria -

del proceso controlado con un sistema adecuado. 

LA DEFINICION DE ESTERILIDAD EN MICROBIOLOGIA Y SUS DIFICULTA 

DES. 

De acuerdo con la enciclopedia Larousse,la esterilidad es el 

~estado de un medio o sustancia exentos de g~rmenes• y la es

terilizaci6n es el "acto de destruir todo tipo de g6rmenes de 

algo contaminado por fermentos o microbios•.En procesos indu! 

triales si bi6n estas definiciones son dtiles,desde el punto 

de.vista pr4ctico las pruebas microbiol6gicas para verificar 

la esterilidad o la eficacia de un proceso de esterilizaci6n 

en un producto terminado ,ofrecen dificultades biol6gicas,t6~ 

nicas y estad!sticas que limitan y aQn imposibilitan la habi

lidad para decidir si un.producto es o no ast6ril. 

Las dificultades biol6gicas estriban en el hecho da que no -

existe wia prueba de esterilidad que asegure que una célula -
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de cualquier orqanismo d~ un crecimiento detectable dentro de 

un tiempo determinado de incubaci6n en un medio de cultivo es 

pec!fico.E•to es no existe medio, temperatura o tiempo de incu 

baci6n univeraales. 

La• dificultades t•cnicas provienen del hecho de que en la -

tran.ferencia de·una muestra a un tubo de cultivo exLs.ten rtés-

qos altos de contaminaci6n.Se ha estimado que la incidencia -

de falsas positivas es del orden de 1 x io-3.Al grado de que 

a veces no se sabe ai se prueba al analista m4s que al que al 

objeto.Por otra parte si bi6n las pruebas de esterilidad en -

el producto terminado son sencillas requieren de reactivos -

costosos y son tardadas requiriendo de 14 d!as para completar 

se,lo que dificulta la continuidad del proceso. 

La 6ltima dificultad depende de los problemas de muestreo.Las 

pruebas convencionales de esterilidad se basan en un muestreo 

aleatorio de lotes ya esterilizados,los cuales son rechazados 

solamente si tienen un alto porcentaje de unidades no-est6ri

les1 esto se ilustra en la tabla 1,la cual muestra las probab! 

lidades de aceptaci6n de un lote con un cierto porcentaje de 

unidad•• contaminadas.Por ejemplo si un lote contiene un 2t -

de contaminac16n (2 unidades no est6riles en 100) y únicamen

te 1e prueban SO unidades,la probabilidad de aprabaci6n del -

lote ea de 36 t ,•i •• prueban 100 unidades,la probabilidad -

de aceptac16n se reduce a 13 t,de tal manera que cuando se -

prueban 300 mueatraa,la probabilidad de aceptaci6n del lote ee 
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Nºde Muestras Porciento de unidades contaminadas 
Probadas en un lote 

0.1 o.s 1.0 2.0 

10 99 96 91 82 

20 98 90 82 67 

so 95 78 61 36 

100 91 61 37 13 

200 82 36 13 2 

300 74 22 5 0.2 

400 67 13 2 

500 61 8 1 

Tabla !.Probabilidad de aceptaci6n (%) de lotes 

que tienen un porcentaje de unidades contaminadas 

o no esteriles. 
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de 0,2 l.Por lo tanto,una prueba de esterilidad basada en el 

an&lisis de muestras aleatorias,no da una sequridad de este~ 

rilidad. 

DEFINICION PROBABILISTICA DE ESTERILIDAD Y ESTERILIZACION 

Debido a estas dificultades,durante la decada de los 70's hu 

bo una considerable discusi6n y revisi6n de los conceptos 

cient!ficos que sustentan los procesos de esterilizac!on.Es

pec1ficamente,hubo una revisi6n de las definiciones de este

rilidad y esterilizaci6n,y de los procedimientos para asegu

rar la eficacia de un proceso de esterilizaci6n .. y as! se sus 

tituy6 el concepto de esterilidad por el de satisfacci6n de 

una probabilidad,m!s que al de un estado absoluto y la este

rilizaoi6n se redefini6 para estos fines como un " Proceso o 

sistema diseñado· para minimizar la posibilidad de la ocurren 

cia de un material no est~ril".Esta definicion ha sido ampli! 

mente aceptada y tambien se ha qeneralizado del aseguramiento 

de la esterilidad como " la probabilidad de encontrar una uni 

dad no-est6ril menor o igual a 1 x 10-3 para artefactos m~di

cos o medicamentos t6picos y menor o igual a 1 x 10·6 para a~ 

tefactoa m6dicos o medicamentos implantables,en un lote mues

treado aleatoriamente". 
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IV.ASEGURAMIENTO DE ESTERILIDAD 

A.CONTROL DE PRODUCTO. 

De acuerdo a la Farmacopea :-texicana, la U. s. P. y l'ublicaciones 

compendiales similares,la confirmación de la eficacia de un -

proceso se obtiene mediante pruebas ue esterilidad uel produc 

to terminado(control de producto):pero dichas pruebas como ya 

vimos tienen limitaciones para asegurar la esterilidad en un 

producto o lotes de producto. 

B.CONTROL DE PROCESO. 

La alternativa al control de producto es el control de proce

so.Parafraseando el conocido '.axioma de que la"Calidad se pro

duce y no se imparte por inspecci6n",podemos decir que la"es

terilidad se produce,y no se le imparte a un producto por me

dio de pruebas microbiol6qicas". 

Para un producto espec1fico,la esterilidad es el resultado de 

las pr!cticas empleadas para controlar el nivel de contamina

ci6n previo a la esterilizaci6n;de la selecci6n y·desarrollo 

de un proceso de esterilizaci6n que sea capaz de destruir la 

poblaci6n mas alta estimada de los microorqanismos m&s resis 

tentes esperados en dicho producto;de la confirmaci6n de que 

el equipo es capaz de proveer ciclos eficaces y reproducibles; 
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y finalmente de la operaci6n y control del proceso dentro de 

la• tolerancias durante el desarrollo del mismo. 

En resGmen,el Asegura.~iento de la Esterilidad depende de las 

Buenas Pr4cticas de Manufactura (BPM's) empleadas en la elabo . -
ración del producto,de la adecuaci6n del diseño del proceso,

de la validaci6n del proceso de esterilizaci6n y del control 

adecuado en el proceso de esterilizaci6n. 

C.CONTROL DE CARGA MICROBIA~A DEL PRODUCTO Y DEL AMBIENTE. 

Se ha llamado carga microbiana (BIOBUROEN en ingl~s) a la ca~ 

tidad y variedad de microorganismos encontrada en el producto 

antes de ser esterilizado y en el ambiente. 

El conce9to ha tenido gran aceptaci6n en la industria farma-~ 

cedtica,debido a que se ha encontrado que si la carga microbia 

na es menor durante el proceso de manufactura,el grado de seg~ 

ridad de tener material est~ril,despu~s del proceso de esteri

lizaci6n ,aumenta. 

La carga microbiana de un producto esta directamente relacio

nada con las normas de higiene seguidas durante el proceso de 

manufactura,previas a la esterilizaci6n. 

Los estudio• de carga microbiana son de gran importancia,ya -

que contribuyen al diseño de un proceso de esterilizaci6n ad!_ 

cuado1gracias a estos an4liais se evaluan las .modifificaciones 

al equipo,al proceso,a las instalaciones,a las materias primas 
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y el.efecto del hombre en la elaboraci6n de los productos. 

O.EL CONCEPTO DE LA LIBERACION DOSIHETRICO-PARAMETRICA. 

La Industria Farmaceatica y de Artefactos Médicos en forma -
I gradual se hizo cargo de los hechos mencionados .en los parr! 

fos anteriores,y hacia fines de los 70's naci6 el concepto de 

la Liberaci6n Dosiméttico-Paramétrica. 

Este concepto considera que los datos recolectados durante -

l.a validaci6n de un proceso, aunados a los obtenidos en la ve

rificaci6n rutinaria de control de calidad del proceso de es

terilizaci6n necesariamente proveen un nivel de aseguramiento 

de esterilidad mucho mayor al que se obtiene en las pruebas 

realizadas en el producto terminado,del que las muestras ana

lizadas constituyen normalmente,una proporci6n muy pequeña 

respecto al total del lote fabricado.Este incremento en el ni 

vel de aseguramiento debe de hacer posible para un fabri--

cante la liberaci6n de las cargas del producto esterilizado -

sin necesidad de efectuar pruebas de esterilidad al producto 

mismo. 

La Liberaci6n Dosim6trico-Param6trica es una pr4ctica mediante 

la cual se liberan productos terminados esterilizados sin ne

cesidad de efectuar pruebas de esterilidad al producto termi

nado, pero confirmando y comprobando que dicho producto ha si

do expuesto en su totalidad a la d6sis adecuada del agente es 
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terilizante. 

La Liberaci6n Dosim6trico-Param6trica de una carga de producto 

sometida a un proceso de esterilizaci6n requiere que dicho pr2 

ceso haya sido previamente desarrollado y validado,siguendo un 

protocolo documentado riguroso,y que durante el transcurso de 

la operaci6n rutinaria del proceso se empleen registros que -

comprueben que el.producto ha recibido la d6sis de agente es

terilizante requerida y que los par!metros empleados durante 

el ciclo han sido QOl\trolad:>s dentro de sus tolerancias espec.f. 

ficadas 

E.RETO MICROBIANO COMO SISTEMA DE CONTROL DEL AGENTE ESTERILI-

ZAN'l'E. 

Uno de los m!s simples y que se adapta fácilmente a los proc! 

sos de esterilizaci6n por calor seco y hdmedo(vapor),irradiaci6n, 

Óxido de etileno gaseoso es el de "Reto Microbiano". 

El Reto Microbiano consiste en esterilizar junto con la carga 

de producto unas preparaciones que contienen cantidades conoci

das de microorqanismos espec!ficos cuya resistencia al agente 

esterilizante es conocida.Estas preparaciones se conocen como 

Indicadoras B1ol6gicos (IB's) los cuales se colocan en puntos 

estrat6gicoa de la c4mara de esterilizaci6n,as1 como en puntos 

estrat6gicos de la carga de producto por esterilizar. 

Los IB's son suspensiones que contienen una concentraci6n al-
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ta de esporas de una especie de microorganismo más resistente 

que los organismos que ocurren en la flora microbiana normal 

del producto.La suspensi6n se encuentra depositada y seca en 

un veh!culo apropiado que puede ser inclusive el producto 

mismo.La tabla II nos muestra los microorganismos más comun

mente utilizados. 

Para el control de procesos de esterilizaciOn la concentra-

ciOn y resistencia del microorganismo sele:ccionado represen

ta una situaci6n anormal que no se presen~ en la rutina dia 

ria. 

Una vez sometidos,junto con la carga,al proceso de esterili

zaci6n los IB's se incuban bajo condiciones Optimas en un me 

dio de cultivo apropiado.Si al final del per!odo de incuba-

ci6n,no se encuentra crecimiento alguno,se considera que la ~ 

carga ha recibido la d6sis letal requerida para su esterili

zación. 

El Reto Microbiano constuye un control microbiano adecuado -

del proceso ya que la verificaci6n de la destrucción de los 

IB's durante la esterilizaci6n junto con el control riguroso 

de los parámetros del proceso,provee por inferencia,la compr~ 

baci6n de que el producto ha sido expuesto a la d6sis letal 

del agente esterilizante requerida. 

CINE'l'ICA DE LA ESTERILIZACION - CURVAS DE SOBREVIVENCIA - NI 

VEL DE ASEGURAMIENTO DE ESTERILIDAD. 
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.... 
U1 

.MBl1E mmRILIZM'l'E NIVEL JE. CXH>ICIOES 
CXlf.l'lV. 

VAPOR e.stearotermo2hilus 104 121ºC 
133°C 

CALOR SECO e.aubtilis var. niger 104 121°C 
160°C 

OXIDO DE ETILENO B.subtilis var. niger 104-106 600mg/li 
60' H.R. 154°C 

RADIACION B.J:!umilus 104 0.3 mrad 
1.5 mrad 

Tabla II. Microorganismos empleados para control 
de procesos de esterilizaci6n, 

RESISTENCIA 
SUPER KmA liba 
VlVOCIA LIIW> cmt 
5' 15' 55°C 
1/3' 2' 55°C 

30 1 37°C 
120' 37°C 

15 1 120 1 37°C 

total 37°C 
total 37°C 



La aplicaci6n de la teor!a de cinética qu!mica a la esterili

zaci6n ha dado resultados satisfactorios tanto para una com-

prensi6n más profunda del problema como para su desarrollo i~ 

dustrial.Por otra parte la teor!a es tambi~n aplicable a la -

esterilizaci6n por irradiaci6n. 

En ambos casos,deben considerarse a todos los factores involE 

erados en la reacci6n que determina la muerte microbiana. 

Estudios efectuados con anterioridad han demostrado que la 

muerte de un microorganismo por la aplicaci6n de calor es orf 

ginada por una reacci6n qu!mica que se efectüa en el interior 

de la c~lula y ha sido caracterizada como una reacci6n de ler. 

orden.La esterilizaci6n por gas aunque es multimolecular,sigue 

la cin6tica de una reacci6n de primer orden debido al exceso 

del agente esterilizante. 

Si llamamos N0 al ntlmero de microorganismos viables presentes 

inicialmente,Nt al ntlmero de microorganismos viables a un tiem 

po t y N' al nOmero de microorganismos que ha muerto al tiem

po t a una temperatura constante,por analoq!a con la ecuaci6n 

general para reacci6nes de primer orden tenemos que la velo

cidad de· reacci6n o también llamada constante de ve.locidad -

estar! dada por la ecuaci6n: 

- dx "Qt = k. ( a- X ) 

Reemplazando: 

- dNt -· dt 
k ( N0 - ¡¡• ) ª kNt 

- 16 -



Integrando: 

6 ln -kt 

;,: representa la fracci6n de microorganismos viables que so 

bteviven luego de un tratamiento por calor a temperatura 

constante por un tiempo t y k es una constante que depende de 

la temperatura. 

Lo ar.terior se representa gráficamente en la figura l,la cual 

indudablemente est4 idealizada pues solo podría darse a tem

peraturas muy altas.En la práctica un periodo corto denomina

do fase ~o logar!tmica aparecera en la linea de sobreviven-

cia seguida por una porci6n logar!tmica recta. 

Esto se debe al efecto del calor y la humedad que activan a -

las esporas que germinan,crecen y se reproducen a esto se le 

llama calor de activación·. 

Algunas veces el grado de activaci6n,en particular,a tempera

turas relativamente bajas,excederá de modo temporal al efecto 

de muerte y la gráfica aparecerá como se ve en la figura 2. 

Durante el incremento inicial en el recuento,el ndmero de mi

croorganismos presentes aumenta con rapidéz,pues los microor

ganismos han sido sometidos a una d6sis sub-letal de calor. 

Pasado el pico de aumento de poblaci6n,la velocidad de muerte 

es mayor hasta· hacerae logar!tmica. 

El efecto de la temperatura sobre la constante( velocidad de 

muerte t6rmica) es el que podemos esperar en base a nuestras 
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\ N /No 

1 

10-10,__ ____________________________________________ ~~ 

o 50 100 t 

Figura l. Fracción de microorganismos viables que sobreviven luego de 

de un tratamiento a temperatura constante durante un tiempo 

t (representación idealizada).N.,microorganismos vivos ini

cialmente;N,nGmero de microorgapismos que se mantienen vivos:; 

despu&sride un tiempo t. 
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-
N/No 

1 

o so 100 t 

Figura 2.?t>rtalidad a ~tura relativanente baja. (De Intxcduc:tion 

to Industrial Sterilization por J.W.Richards,Academic P.ress 
Inc.) 
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consideraciones de cin~tica de primer orden. 

La forma integrada de la ecuaci6n de Arrhenius es 

Siendo: 

ln k = e - E 
RT 

R = Constante general de los gases 

T = Temperatura absoluta 

E = Energ!a de activac16n 

C = Constante 

Para cada temperatura dada podemos obtener un valor de k.Si 

estos valores para varias temperaturas son gr~ficados como -

ln k en funci6n de 1/T se obtendr~ una linea recta de la e

cuaci6n de Arrhenius,siendo la pendiente de ~sta -E/R,de la 

cual se puede calcular la E y la ordenada al origen nos dará 

el valor de c. 

Estas dos constantes ( la de activaci6n y la de Arrhenius)c! 

racterizan efectivamente la destrucci6n t~rmica de un microor 

ganismo dado bajo las condiciones del ensayo de modo que,usa~ 

·do la ecuaci6n de Arrhenius y la velocidad,podemos calcular -

el tiempo requerido para cualquier reducci6n fraccional de la 

poblaci6n a una temperatura dada. 

Nt 
ln(-}= - kt 6 No 

CURVAS DE SOBREVIVENCIA 

ln( :º)= kt 
t 

La. tempe~atura letal se define como la menor temperatura con 
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la que se causa la destrucci6n de la flora microbiana presen

te en un producto.En el laboratorio se determina bajo condi-

ciones definidas para cada microorganismo,pero debe conside-

rarse que la destrucci6n de estos no sucede en forma instantá 

nea, ya que depende de las condiciones generales del producto 

a esterilizar,as! como de los microorganismos presentes.SegOn 

6ste criterio los microorganismos se pueden clasificar en dos 

grandes grupos: 

1) C6lulas vegetativas bacterianas y fOngicas cuya re

sistencia tt!rmi.:::a es relativamente pequeña .y por re 

gla general una exposici6n a 80°C (calor hdmedo) du 

rante un minuto es suficiente para causar su des--

trucci6n. 

2) Esporas bacterianas y fOngicas,capaces de sobrevi-

vir al ser sometidas a temperaturas de lOOºC y mayo

res durante tiem~s relativamente lar<Jo& .De aquí que. 

no pueda hab~arse de una temperatura letal en senti

do absoluto,sino de una relaci6n tiempo-temperatura 

que regirá la resistencia de cada microorganismo o 

conjunto de microorganismos en condiciones prefija

das. 

Por estas razones la investigaci6n del conocimiento 

de la esterilizaci6n está basada en determinar la -

resistencia al calor de cultivos conocidos a dife-

rentes concentraciones y medios,variando simultane! 
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manta los tiempos y temperaturas de trabajo,de tal 

forma que permiten conocer por extrapolaci6n las -

condiciones de sobrevivencia de un determinado mi-

croorganismo ante un tratamiento térmico definido. 

La• curvas de resistencia térmica se efectúan primero obte-

niendo las gr!ficas de sobrevivencia,en las que se expresa la 

razon de mortalidad en funci6n de la intensidad y duraci6n del 

tratamiento y la respuesta a la clásica ecuaci6n de tipo ex

ponencial en funci6n del tiempo,tal como se vi6 en detalle en 

la figura 2 y cuya representaci6n en papel semilogarítmico da 

lugar a c•Jrvas sensiblemente rectas. 

Por estas consideraciones se ha establecido una ley general -

de destrucci6n de microorganismos por el calor que dice: 

"Para una temperatura dada el ntlmero de gérmenes 

o esporas sobrevivientes al tratamiento térmico 

decrece en forma exponencial en funci6n del -

tiempo de aplicaci6n del tratamiento". 

Este decremento representa la destrucción de microorganismos y 

la curva responde a la ecuaci6n 

Nt ,. Noe 
-kt 

siendo N0 el nlirnero inicial de microorganismos;las curvas que 

representan gr!ficamente esta ley son las llamadas curvas de 

sobrevivencia e indican la mortalidad en funci6n de la inte~ 

sidad y duraci6n del tratamiento térmico,ver figura J. 
-kt Cuando la ecuaci6n Nt• N0 e es resuelta para k tenemos que: 
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Log N 

o t 

Figura 3 .Primera ley de destrucción de microor~anismos por el calor. 

Curva de aobr•vivencia.A,curva teorica,B y C curvas reales. 

(De Introduction to Industrial Sterilization por J.W.Richards, 

Academic Pre11 Inc.,1968) 
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~ Nt 

En la esterilizaci6n por calor o agentes químicos la rapidez 

de muerte es conocida como valor D,que es el tiempo necesario 

para reducir en un 90 % la población original de microorgani~ 

mos,entonces:si tenemos una población que ha sido reducida al 

10 % tenemos: 

k = 1 
t 

k = 1 
t 

k = 1 
t 

k = 1 
t 

entonces: 

t = 1 
Je 

Por lo tanto: 

D=+ 

log fr, 
log 10 

( 1 

Donde t es el tiempo necesario 

para reducir en un 90 % la po

blación microbiana inicial. 

El valor D se determina calculando la pendiente de la linea -

recta obtenida al graficar el logaritmo del nGmero de microor 

ganismos sobrevivientes contra el tiempo de exposición,ver f! 

gura 4 .Donde la poblaci6n inicial es.de 1,000,000 de microo~ 

qanismos,los cuales se exponen a cierto tratamiento t6rmico , 

en el cual después de un minuto de exposici6n solamente 100,000 

quedan viables,al segundo minuto se reducen a 10,000 sobrevi

vientes etc. 

En la misma figura se obs.erva que despu6s de 6 minutos de ex

posici6n,la poblaci6n original ha sido reducida aproximadame~ 

te a 1 despues de 7 minutos se reduce a 0,1,as! en cada minu-
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to· adicional de exposición la reducción en el valor numérico 

de sobrevivientes es de 10 veces.Estos valores se interpre-

tan como nivel de Aseguramiento de Esterilidad o la probabi

lidad de de encontrar un sobreviviente de la población orig! 

nal de 106 microorganismos después de un tiempo dado de exp~ 

sición,as! a los 7 minutos se tiene una probabilidad de 1 en 

10 de encontrar un microorganismo sobreviviente,a los 8 minu 

tos la probabilidad es de 1 a 100 y as! sucesivamente. 

OXIDO DE ETILENO COMO AGENTE ESTERILIZANTE 

El uso de agentes químicos gaseosos para p~opÓsitos de desin

fección y desinfestación ha sido una práctica coman en diver

sas instituciones,Sin embargo el uso de estos agentes esteri

lizantes ha sido muy 1irnitada porque algunos si destruyen es

poras y formas vegetativas pero tienen efectos fisicoquímicos 

adversos.El agente esterilizante más efectivo de este tipo es 

el Óxido de etileno tanto en forma líquida como gaseosa.Se ha 

demostrado su acción en microorganismos esporulados y en for-

ma vegetativa,no tiene _efectos nocivos en los materiales como 

el calor seco y hllmedo. 

El oxido de etileno fué descubierto en 1859 por WUrtz,se le -

empleó como fumiqante y pesticida.Schroeder y Bossert señala

ron sus propiedades bactericidas,actividad que fué motivo de 

una patente en 1937 por Gross y Dixon. 
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Propiedades del Oxido de Etileno. 

peso molecular 44.05 

punto de ebullici6n 10.7°C a la presi6n atmos-
fl!rica. 

punto de congelamiento -113.3°C 

tensi6n de vapor. a-20ºC 0.3 at:n aprox. 

tensi6n de vapor a OºC 0.73 atm aprox. 

temperatura cr1tica 192°C 

calor de disoluci6n en H2o 1.5. kcal/mol 

calor de combusti6n 312.5 kcal/mol 

calor de evaporaci6n 6101 cal/mol 

Cé'.lor de fusi6n 1236. 4 cal/mol 

presi6n cr!tica 70.2 atm 

densidad en relaci6n alaire 1.52 

densidad licuado a 4°C 

formula desarrollada 

0.884 

;.1 Óxido de etileno es un gas incoloro,olor et6reo,inflamable 

altamente explosivo en presencia del aire. 

El empleo de Aste compuesto en forma pura fu6 inicialmente en 

equipos de pequeño voltlmen sin embargo por sus caracter!sticas 

de ser altamente flamable impidieron que se difundiera su e!! 

pleo.Fu6 enta'loes cuando se recurri6 a la mezcla de este coro-

puesto con gases inertes que redujeran estas caracter!sticas. 

Inicialmente se empleo el co2,pero no tuvieIDn el efecto dese~ 

do debido a la diferencia de propiedes fisicas.Posteriormente 
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se recurri6 al empleo de los derivados clorofluorados del me-

tano. 

Actualmente la mayoría de las industrias emplean el Pennoxide 

(12 % oxido de etileno,88 % de diclorodifluorometano). 

Uodo de Acci6n del Oxido'ue Etileno 

Muchas investigaci6nes han demostrado que ei .Óxido de etileno 

act&a f!cilmente tanto en esporas como en formas vegetativas, 

y se ha aceptado la hipot~sis de que el Óxido de etileno tie

ne un efécto.primario sobre el material biol6gico via al al~ 

ci6n, esto es el reemplazo de un !.tomo d.e · hidr6geno en .una mo

lécula por un grupo "alquilo" 

X - H ---)X-A 

bajo condiciones apropiadas uno de los tres miembros del ani

llo se abre y participa en la reacci6n de a.lqu.:fla¡:i6n a tra

v~s de un !tomo de carb6n cargado positivamente,de acuerdo 

a esto es posible que la reacci6n ocurra as!: 

CH - CH _,.R-CH - CH - R __!!i, R - CH - CH
2

0H 
~º/ 2 b 2 2 2 

ha sido demostrado que los agentes al.quilantes reaccionan con 

una gran variedad compuestos biol6gicos celulares,los cuales 

son vitales para el metabólismo y reproducci6n,algunos de es

tos compuestos incluyen el NAO (Nicotinamida-adenina-dinucle2 

tido),PABA (ac.paraminobenzoico),piridoxal y al &cido f6lico, 

as! como los 4cidos nucleicos ARN y ADN. 
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La muerte de los microorganismos por óxido de etileno se tra-

duce a una interferencia química que inactiva y altera el ma-

terial celular,la cual se manifiesta por una inhabilidad para 

la reproduccí6n.A continuación se muestra un esquema de la a~ 

ci6n alquilante del 6xído de etíleno en una célula bacteriana. 

e- <Ji 
" 
o 

9I H H 
+ H-C-C-B 

o 
ádéb ce et.ilin:> 

HH 
~ 
HH 
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V. VALIDACION DE PROCESOS DE ESTERILIZACION 

A.REQUISITOS PARA LA VALIDACION. 

Antes de iniciar un Programa de Validación deben haberse com

pletado los pasos que a continuación se describen: 

a)El producto debe estar desarrollado y definido por medio 

de sus criterios de aG:eptaci6n,al igual que los proce-

sos de manufactura respectivos. 

Esto incluye todo tipo de equipo;procedimientos de lim

pie1a y opciones para fijación de controles;c~dulas de 

mantenimiento;temperaturas,velocidades,presiones y hllm~ 

dadas de operaci6n;tamaño del lote,etc, 

b)El producto que se va a emplear debe haber sido manufac 

turado dentro de especificaciones y de acuerdo con las 

Buenas Pr4cticas de Manufactura, 

c)El proceso de esterilización debe ser seleccionado y d~ 

finido antes de establecer los limites de control para 

dicho proceso y se deben haber considerado varias alter 

nativas posibles. 

La tabla III muestra los factores que afectan la esteri 

lizaoi6n •egCn el tipo de proceso que se emplee.Y se o~ 

serva que.desde el punto de vista f1sico,el proceso más 
, 

complejo es el de la esterilizaci6n gaseosa con oxido -

de etileno en al cual la d6sis recibida está determinada 
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PARAMETROS CALOR OXIDO DE VAPOR IRRADIACION 
SECO ETILENO 

Tiempo de expo- 1 - 2 h 1 - 24 h 10 - 20 min. Dosis se-
sici6n 1/2 h qun tiempo 

Temperatura 121ºC ambiente l2iºC 
160°C 54°C 133°C 

Concentraci6n hasta 1200 
mq/l 

Presi6n/ Vacio segun concen segan tiem 
tr~ci6n - po 

Tabla III. Parametros m4s importantes en los procesos de 

esterilizac16n. 



por el tiempo de exposici6n,la humedad relativa y la -

concentraci6n del esterilizante;y el proceso más simple 

es el de esterilizaci6n por irradiaci6n en el cual la -

d6sis recibida esta determinada anicamente por el tiem

po de incidencia. 

d)Los eféctos del proceso de esterilizaci6n en las carac

ter!sticas y funcionamiento del producto deben haber s.!_ 

do evaluados.Esta evaluaci6n tiene por objeto asegurar 

que todos los componentes del producto son compatibles 

con el proceso a las d6sis máximas anticipadas que el 

producto continGa dentro de espec!ficaciones y es fun-

cional después de haber sido esterilizado. 

e)Finalmente,se debe establecer una configuraci6n estan-

dar de la carga dentro de la cámara de exposici6n,que -

permita al mismo tiempo asegurar la penetraci6n.uel a-

gente esterilizante a las localizaciones más inaccesi-

bles sin que haya sobreexposici6n el las partes accesi

bles o subexposici6n en las partes inaccesibles;evitando 

as! porciones de la carga dañada por sobreexposici6n o 

no estériles por subexposici6n. 

B.EL PROGRAMA DE VALIDACION. 

El programa de validaci6n comprende tres fases: Calificaci6n 

del Equipo de Esterilizaci6n,Calibraci6n del Instrumental y 
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Calificaci6n de la Eficacia funcional 

CALIFICACION DEL EQUIPO DE ES'rERILIZACION 

Esta fase del programa consiste en una evaluaci6n ingenieril 

del equipo empleado en el· proceso de esterilizaci6n. 

Esta evaluaci6n tiene por objeto confirmar que la c~mara de -

exposici6n,el equipo auxiliar y los servicios auxiliares son 

operativos.Esta fase la efectúa el personal del departamento 

de Ingenieria Industrial el que en ocasiones es auxiliado por 

el fabricante del equipo e involucra una revisi6n detallada -

de dibujos,especificaciones,requisitos de servicio;una evalu~ 

ci6n de las características de operaci6n que verifica el co-

rrecto funcionamiento del equipo;una revisi6n de los procedi

mientos de mantenimiento preventivo o inclusive su estableci

miento si es necesario;y finalmente,una evaluaci6n y determi

naci6n de aquellos componentes que son cr!ticos,ya que el ca!!! 

bio o modificaci6n de alguno de ellos posterior a la valida-

ci6n implica una repetici6n de las pruebas de calif icaci6n de 

la eficacia funcional. 

CALIBRACION DEL INSTRUMENTAL. 

Esta fase requiere de la calibraci6n de todos los sensores,i~ 

dicadores,controladores,y registradores.Dicha calibraci6n de

be ser efectuada con estandares certificados por la Direcci6n 
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de Pesas y Medidas. 

Los datos de calibraci6n deben reflejar la precisi6n y exacti 

tud del instrumento en cuesti6n. 

Los programas de recalibraci6n son establecidos y revisados -

con base en el desempeño funcional hist6rico.La frecuencia de 

calibraci6n es variable.En ocasiones es necesario efectuar una 

simple estandarizaci6n cada vez que se usa el aparato en tanto 

que en otros caso es suficiente efectuarlo cada seis meses. 

CALIFICACION DE LA EFICACIA FUNCIONAL. 

Esta es la fase del programa en la que el producto,el equipo 

y el proceso se prueban en conjunto.Esta fase es la culmina-· 

ción del Programa de Pruebas de Validaci6n y es la que ha sido 

incorrectamente· Qonocida como la Validaci6n. 

Hasta aqu!,el equipo ha sido calibrado y certificado como a

decuado y operativo desde el punto de vista ingenieril¡todos 

los sistemas de control han sido calibrados para que provean 

datos siqnificativos1y ahora el equipo será evaluado con pro

ducto para determinar la eficacia del proceso. 

La calificaci6n de la eficacia funcional se efectua mediante 

una serie de corridas iniciales,norma:Lmente de tres a cinco,

las que se desarrollan de acuerdo con el ciclo previamente es 

tablecido.En ellas se colocan de manera estrat~gica los IB's, 

los doa!metros(en caso de itradiaci6n)Y los sensores:todos e

llos en un nOmero superior al que normalmente se emplea en una 
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corrida rutinaria. 

Este exceso de monitores tiene por objeto detectar y vigilar 

los parámetros durante la corrida de prueba.De la informaci6n 

recolectada se determina la distribuci6n el grado de interac

ci6n de los parámetros con el producto para la configuraci6n 

de la carga seleccionada. 

En los procesos de esterilizaci6n gaseosa con Óxido de ~tile~ 

no, la· concentración de la humedad 1 la temperatura son param~ 

tres claves del proceso. 

La esterilizaci6n por irradiaci6n requiere de una medición e

xacta de la dósis aplicada,mediante una distribución adecuada 

de los dos!metros en la carga.Los datos obtenidos de la lec

tura de los dos!metros posterior a la irradiaci6n establecen 

el perfil de penetraci6n y los puntos de dósis'máxima y m!n! 

ma para la configuraci6n de la carga seleccionada. 

Debido a su influencia decisiva en el perfil de penetraci6n, 

cada configuraci6n de carga debe ser validada por separado. 

La eficacia del efecto interactivo del nivel de parámetros -

empleado, el perfil de distribución de los parámetros y el tie~ 

po de exposición se demuestra con el empleo de Reto Microbia-

no. 

El Reto Microbiano es un sistema de monitores biológicos en el 

que se emplean Indicadores Biol6gicos (IB's) constituidos por 

esporas de microorganismos que son comprobadamente más resis

tentes que los organismos que ocurreneri, la flora microbiana -
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normal del producto. 

En la tabla II se observan los organismos generalmente emple~ 

dos.En estos estudios se emplea el concepto de red graduada -

que consiste en colocar en cada posici6n juegos de IB's que -

contienen tres concentraciones diferentes de esporas que in-

cluyen la concentraci6n de esporas normalmente empleada en el 

control microbiológico rutinario del proceso una concentra-

ci6n 10 veces mayor y otra lOOveces mayor.Dichos juegos se 

distribuyen en la carga y en el interior del esterilizador en 

la misma forma que los sensores param~tricos ver figura 5. 

La red graduada permite establecer el margen de seguridad del. 

proceso.Por ejemplo si 1 x 105 es la concentraci6n rutinaria 

de control, la aparici6n de algunas positivas en 1 x 10 7 pue

de considerarse aceptable1pero no la aparici6n de positivas -

en r x 10 6 •. 

LIBERACION DEL PROCESO. 

La dltima parte de la calificaci6n de la eficacia funcional -

del proceso la constituyen las pruebas microbiolOgicas .al pro

ducto y a los IB' s .As! como .las pruebas y evaiuaci6nes de las 

caracter!1ticas,funcionalidad e integridad del producto este-

rilizado. 

Una vez que se han completado satisfactoriamente las tres fa

ses descrita~ anteriormente, el proceso se considera validado 

y puede liberar1e para su operación rutinaria.Figura 6. 
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POSICION DEL 
BI's EN 

ESTERILIZADOR 

(l) FRENTE SUP. 

(2) FRENTE INF. 

(3) MEDIA 

(4) FONDO SUP. 

(S)FONDO INF. 

NIVEL .DE INOCULACIOH 

105 106 10 7 

Figura s. Distribucidn t!pica de los BI's en el 

interior del esterilizador,cuando se u

sa el concepto de red graduada.Los re--

sultados se reportan como crecimiento -

positivo (+) o como crecimiento neqati-

vo (-). 

- 37 -



F 1 JAR PARAl'ETROS 
DEL CIO.O 

INICIAR 
VALll>ACION 

tU:VA CORRIDA r>e: l>AR l>ISPOSICION 
VALll>ACION A LA CORRIDA 

CARl"..AR EL 
l':STl:RILIZAl>OR CIQ.O APROBADO 

PARA PRODLKCION 
RUTINARIA 

(,PRODUCTO ESTIBAl>O 
SID..N CONF 1GLRAC1 ON • SI 

RUTINARIA? 
(J:,ª CORRIDA NO 

SI SATISf'ACT()RIA? 

lCOLOCACI ON OC 
mmPARES 

CORRECTA? 

SI AMOS~ 
' CORRIDA 

lCOLOCACION OC 
1NI>1 CAJ>ORES 
CORRECTA? 

SI NO 

ESTERILIZAR (Jlr:ro M 1 CROBI ANO SI 

LA CARGA · SATISFECHO? 

(,PAIWCROS SI 
CORRECTOS'? 

NO 

DAR DISPOSICION 
A LA CORRIDA 

·Figura 6 - 38 -



C.PRÓTOCOLO Y REGISTROS DE VALIDACION. 

La protocolización del programa de validaci6n debe contener -

suficientes detalles que permitan distinguir las corridas de 

validaci6n de las corridas de producci6n subsecuentes. 

En el protocolo se delinea el proceso completo y los medios -

por los cuales se mide la eficacia del proceso,dichos medios 

estarAn desde luego validados. 

El protocolo describe todas las mediciones efectuadas antes, 

durante y despu~s de las corridas de calificaci6n,así como los 

instrumentos usados en dichas mediciones. 

En res11men el protocolo es .un documento detallado que incluye 

los objetivos del programa,los controles de proceso,las verf 

ficaciones,las condiciones las pruebas y los límites emplea-

dos. 

Las desviaciones al protocolo seran registradas,evaluadas y -

justificadas. 

Una lista parcial de los registros de validaci6n incluye: datos 

de calibraci6n ,condiciones del 9roceso¡nl1meros de.lote,fecha de 

expiración cuenta y resistencia de los indicadores biol6gicos, 

fecha y turno. 

Finalmente en los registros de validaci6n se incluyen los re

sultados de las pruebas microbiológicas del producto y de los 

IB's,y de las evaluaciones que se requieran del producto est! 

rilizado. 
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D.REVALIDACION DEL PROCESO. 

La liberaci6n de un proceso validado no le confiere derechos 

de perpetuidadiel programa de validaci6n debe repetirse en -

ciertos momentos clave tales como: 

a)Cada vez que se efectae un cambio importante a cual--+. 

quiera de los componentes del equipo determinados como 

cr1ticos. 

b)Cada vez que se efectae una modificaci6n al producto o 

a su a~paque. 

c)Cada vez que ocurran fallas en las pruebas de producto 

y que se expliquen como un deterioro o inadecuaci6n del 

proceso. 

d) Por lo menos una vez al año para asegurar que el equi

po o los controles no se han deteriorado. 
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VI.MATERIAL Y METODOS EMPLEADOS PARA LA VALIDA

CION· DE UN PROCESO DE ESTERILIZACION POR OXI 

DO DE ETILENO. 

A.ESTERILIZADOR. 

Se empleó una unidad VACUDYNE ALTAIR 12/88 en la que se usa 

una mezcla de 12 % de oxido de etileno y ~B % de fre6n 12. 

Esta unidad de esterilización está constituida por seis ele

mentos básicos: 

a)CAMARA DE EXPOSICION.la cámara de exposici6n es de ace

ro y tiene un volll!nen nominal de 270 ft 3(7.65 m3) sufi-

ciente para esterilizar dos tarimas de producto.La cá

mara opera desde vacio completo hasta 15 psi de presi6n 

b)SISTEMA DE CALENTA.~IENTO.La unidad tiene calentamiento 

perif~rico por medio de agua circulante,que se calien 

ta por medio de un cambiador de calor externo. 

c)EVACUACION.El sistema de evacuaci6n consiste en una bo~ 

ba de vacio con sello de agua.La linea de reposici6n de 

aire tiene un ·filtro bacteriológico para evitar la con-. 

taminaci6n del producto esterilizado cuando se introdu

el aire para romper el vacio. 

d)HUMIDIFICACION.Se emplea vapor saturado proveniente de 

la caldera de la planta. 

e)VAPORIZADOR DEL ESTERILIZANTE.Para evitar la introduc-
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1 
ci6n del Óxido de etileno en forma liquida a la cá

mara, que provocaria formaci6n de hielo y manchas en el 

producto, se cuenta con un tanque de acero que tiene en 

su interior agua,la cual cubre un serpentin de acero i~ 

' oxidable por donde circula el oxido de etileno antes de 

penetrar a la cámara.El agua se calienta e~~ctricarnente 

para proveer el calor de vaporizaci6n requerido. 

d)PANEL DE CONTROL •• Es una unidad independiente en la que 

que se localizan todos los artefactos de control para -

la unidad básica,como son:el registrador de presi6n/te~ 

peratura,el control y registro de la h1lmedad relativa,

el cronizador de exposici6n,el registrador de temperatu 

ra de los termopares,y los interruptores para las oper~ 

ciones de introducci6n de qas,evacuaci6n,expulsi6n de -

gas y reintroducci6n de aire. 

e)TERMOPARES.Cuenta con 12 termopares de cobre-constanta

no instalados en la parte superior derecha de la cámara. 

a.INDICADORES BIOLflGICOS. 

Esporas de Bacillus subtilis var.niger 

e.PRODUCTOS QUE SE VALIDARON. 

Guante desechable Institucional*,Gasa Steripad*,Sutura 

Prolene*(empaque primario y sec11ndario) 
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O.METODOLOGIA. 

a) Calibraci6n Termopares: 

En un vaso de precipitados se calent6 glicerina hasta 

140°C y con un anillo de acero inoxidable se sumergi! 

ron los termopares,se registr6 la temperatura con un 

term6metro ASTM certificado. adem4s de 'la registrada -

en ese momento por el registrador del equipo.Ver resul 

tados en Anexo 1 

b) Calibración Cronizador:Se fijo el cronizador en 6 Horas 

y se puso a funcionar junto con el cronómetro certific~ 

do,se tomó la lectura cada hora.ver resultados anexo 2. 

c) Calibración B4scula: 

Se calculó el peso m4ximo que se usaría en el equipo y 

se multiplic6 por los siguientes factores:0.2,0.3,0.4,0.5, 

0.7,0.8,0.9,estos pesos fueron usados para calibrar la 

b&scula,empleando un marco de pesas certificado por la 

Direcci6n de Pesas y Medidas.Ver resultados en Anexo 3. 

d) Resis~encia de Indicadores Biológicos. 

Se prepararon 10 tiras de papel filtro impregnadas con 

esporas de B.subtillis var. niqer por cada uno de los 

siguientes tiempos de exposici6n: 15',30',60',120 1 ,.To

dos loa indicadores fueron esterilizados a las siguientes 

condiciones: 600 mg/lt de óxido de etileno,50% H.R.,54°C 

18 inHg de presi6n. 

Posteriormente se inocularon tubos con caldo de soya y 
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se incubar6n 7: d!as para ver desarrollo del microorga

nismo inoculado.Ver resultado en Anexo 4. 

e)Viabilidad y Recuperación del indicador Biol6gico inocu 

lado. 

Cada muestra inoculada se lav6 por agitación mecánica 

con solución salina est6ril,se efectuaron diluciones del 

l!quido de lavado y se inocularon cajas de petri a las 

que posteriormente se les agregó agar de Soya y tripti

caseina, se incubaron 48 horas y se efectuó la cuenta. 

Ver reultados en Anexo - 7. 

f)Pruebas de soporte y esterilidad a los medios de cultivo: 

De la cantidad total de tubos preparados con caldo de so 

ya y tripticaseina se tom6 el 5 % y se inoculat6n con 

tiras de esporas de B.stearotermophilus,estos tubos se es

terilizaron· con el resto de material preparado y posterior 

mente se incubaron a 56 ºC durante siete d!as para verifi

car que no hubo crecimi"ento,a otro 5% del total de medios 

se le inocul6 con un cultivo de S.aureus para verificar que 

el medio tiene todas sus propiedades,se incuba 48 horas, 

y se verifica el crecimiento del microoorganismo inocul! 

do.Ver resultado• Anexo g __ 9. 

g).:Ucroorqanismos empleados para la prueba de soporte y este

rilidad de medios de cultivo. 

-B.stearotermophilus: 

Se emplearon tiras de papel filtro impregnadas con una su! 
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pensi6n de esporas de ~.stearotermoohilus con una concen

traci6n de 106 marca SPORDEX* las cuales estan certifica-• 

por American Sterilization Corporate (A~~SCO) ,U.S •. \.y son 

emi:>l eadas como IB' s para los prtcx:esos de esterilizaci6n por vapor. 

-Staphylococcus aureus: 

Se ernple6 una cepa proporcionada por el Cepa~io de la Fac.de 

Qu!mica,que es usada como estandar en el laboratorio de mi-. 

crobiolog!a,la cual se mantiene en agar cerebro-coraz6n inclf 

nado y se le hacen pruebas bioqu!micas cuando se resiembra 

cada seis semanas. 

h)Flujo Laminar: 

Con un contador de part!culas Coulter se verific6 que en el 

area de trabajo bajo el filtro de flujo laminar no se encon

traran más de 100 part!culas mayores a 0.5 micras.Con la pru~ 

ba de " Humo " se verific6 el patr6n de fl.ujo de aire, 

ver resultado anexo 10. 

E.DESARROLLO DEL CICLO. (RESULTADOS) 

Como se mencion6 anteriormente,los parSmetros f!sicos del pro

ceso,las caracter!sticas del producto y del equipo estan rela

cionadas en forma muy compleja.Debido a esto se hicieron nume

rosas pruebas donde se hicieron diversas combinaciones de los par4 

metros b!sicos,de las cuales se obtuvieron dos ciclos que 

se describen a continuaci6n: 
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CICLO A CICLO B 

Producto: Sutura Primaria y Sutura Secundaria y 

Gasa Steripad* Guante Desechable. 

Tiempo Humidificaci6n: 1:00 hora 1:00 hora 

Temperatura: 130ºF + SºF 120ºF ::!:: SºF 
Presi6n: 13.S psi 13.S psi 

Vacío Inicial y Final: 18 in Hg 10 inHg 

Concentraci6n del Gas: 680 mg/lt 580 mg/lt 

Tiempo de exposici6n: 6:00 horas 6:00 horas 

Extracci6n del Gas: 5 lavados con aire 5 lavados con aire 
filtrado filtrado 

Humedad relativa: 60 % mínimo 60 % mínimo 

.-_ - , 
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. 
VII.DISCUSION DE RESULTADOS 

A.PARAMETROS BASICOS SELECCIONADOS 

a) TEMPERATURA: 

Cuando se emplean mezclas gaseosas de oxido de etileno, 

se obtienen::buenos resultados a temperaturas de 37. 8°-

54.4ºC (100º-130ºF) .Debido a que el guante desechable 

es sensible al calor y con el objeto de permitir ma:{or 

flexibilidad se escogier6n 130°+ SºF para el ciclo A 

y 120º~ SºF para el ciclo B. 

b)VACIO INICIAL Y FINAL: 

Inicialmente se prob6 un vacio para los dos ciclos de 

18 inHq pero se reduj6 a 10 inHq para el guante dese

chable y· la sutura secundaria porque los empaques de 

estos productos explotaban. 

c)PREHUMIDIFICACION: 

Se eliqi6 una humedad relativa de 60 t minimo y un tie! 

po de exposiciOn de 1 hora para humedecer la garga sin 

mojarla. 

d)PRESION: 

La preaion seleccionada corresponde a 13.5 psi que com

binada con lo• vacios iniciales de cada ciclo di6 con-

centracione• da 680 mg/l para al ciclo A y 580 mg/lt P! 

ra el ciclo B, 
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e)TIEMPO DE EXPOSICION 

El 6xido de etileno debe mantenerse en la cámara el 

tiempo suficiente para que 9enetre completamente has

ta estar en contacto con las superficies críticas del 

producto.De acuerdo con experiencias previas se esta-

bleci6 un tiempo de 6 horas. 

f)LAVADOS 

Para la evacuaci6n del 6xido de etileno y gases resi

duales se eliqier6n los mismos vacios de 18 inHq y 10 

inHg para cada ciclo,alternados con 5 admisiones de -

aire filtrado bactei:iol6qicamente. 

Actualmente se estan haciendo estudios de diversos --

tiempos de lavado para reducir los niveles de 6xiuo de 

etileno residual. 

B.PROTOCOLO DE VALIDACION PARA EL ESTERILIZADOR VACUDYNE ALTAIR 

DE OXIDO DE ETILENO. 

a) Objetivo. 

Asequrar que los procesos de esterilizaci6n efectuados 

en el esterilizador Vacudyne tienen la letalidad nece

aaria para garantizar una probabilidad de l x 10-6 de 

obtener una unidad no est6ril. 

b) Descripci6n General. 

El ~etodo consiste en retar microbiol6qicamente el pro

ceso durante cinco corridas de esterilizaci6n consecutf. 
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vas de los c~clos aprobados para los siguientes produc

tos, en sus configuraciones de carga también aprobadas: 

Guante Desechable Institucional* 

Gasa estéril Steripad* 

Sutura Prolene*Prirnaria 

Sutura Prolene*Secundaria 

Anexos 11 - 20. 

El reto microbiano consisti6 en emplear esporas de ~· 

subtilis var. niger en las concentraciones 10 6,10 7, 

10 8 colocadas en 11 posiciones estrat~qicas de la car 

qa de prueba (ver diagrama de distribuci6n Anexos 21 y 24. 

Concomitante a este estudio se efectuó un estudio de 

distribución t~rrnica en la carga por medio de 12 ter-

mopares que fueron colocados en las mismas posiciones 

que los indicadores biológicos. Anexos 21 - 28 

También corno parte del estudio de Validación se efec

tuar6n los estudios de carga microbiológica del pro

ducto empleado para las corridas de prueba;Se calibró 

el equipo de proceso y del laboratorio antes de iniciar 

la validación .(ver Anexos correspondientes a Calibra-

ción) • 

Los Indicadores biológicos y los medios de cultivo em

pleados fueron certificados. 

c) Criterio de Aceptación de la Validaci6n. 

El i;rtteriflo ··que·-. se .siguió para aprobar los resultados de 

la Validación f~ el siguiente: 
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-No deber§n presentar crecimiento ninguno de los tubos 

correspondientes a las concentraciones 10 6 y 10 7• 

-En la concentraci6n 10 8 no deberan de presentar creci-

miento más del 0.1 % de los tubos. 

-El producto natural debera presentar una reducci6n mi

nima de 106 en su carga microbiana origina l .• 

-Todas las corridas de prueba deberán cumplir con las to

lerancias espec!ficadas para los parámetros del proceso. 
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VIIX.CO~CLUSIONES 

La Validaci6n de procesos es un procedimiento simple pero deta

llado que requiere de la cooperaci6n de todos aquellos involu-

crados en el Diseño,Producci6n,Inqenieria y Control de un pro-

ducto,para su i~plementaci6n y documentaci6n. 

La Validaci6n es algo m4s que un requisito para la adecuaci6n y 

reproducibilidad de un proceso.Un proceso adecuadamente valida

do minimiza el desperdicio,los reprocesos y las fallas en el 

campo;por lo tanto,contribuye al abatimiento de los costos y a 

la mej~ria de la productividad.También un proceso valid3do pue

de reducir o,inclusive,e inclusive eliminar las pruebas a pro-

dueto terminado. 

En el caso de los procesos de esterilizaci6n,estos beneficios -

significan ciélos eficientes y confiables,menos reesteriliza--

ciones,la minimizaci6n del peligro de producto no estéril en el 

campo,y el logro de la liberaci6n paramétrica con la eliminaci6n 

de las pruebas de esterilidad a proudcto terminado.El resultado 

ser! en resl1men,un producto con mayor grado de Aseguramiento de 

calidad y un costo m!s bajo. 

De la validaci6n efectuada al Equipo de esterilizaci6n Vacudyne/ 

Altair aa obtuvieron las siguientes conclusiones: 

a)Pruebaa microbiol6qicas: 

No hubo crecimiento con ninguna de las concentraciones de es

por .. de B.subtilis var.niger empleadas, 
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b)Se cumplieron los parámetros especificados para cada ciclo. 

c)El promedio de carga microbiana encontrado en el producto -

natural fu~ de 102 y en ninguna de las muestras analizadas hu

bo crecimiento. 

Por lo tanto se concluye que el proceso tiene una letalidad de 

100 veces el nivel de control rutinario,adem4s re~ujo a O la car

ga microbiana del producto natural,y que han quedado validados los 

dos ciclos desarrollados. 

La Revalidaci6n deberá efectuarse cada doce meses. 
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IX.DOCUMENTACION DE APOYO AL REPORTE DE RESULTADOS 

DE LA VALIDACION DEL ESTERILIZADOR VACUDYNE/ALTAIR. 

A.REPORTE DE CALIBRACION TERMOPARES.Anexo 4• 

B.REPORTE DE CALIBRACION CRONIZADOR.Anexo 2. 

e.REPORTE CALIBRACION DE BASCULA.Anexo 3, 

O.REPORTE DE RESISTENCIA DE LOS IB's.Anexo 4. 

E.REPORTE DE VIABILIDAD Y RECUPERACION DE LOS IB 1 s.Anexos 5-7. 

F,REPORTE DE PRUEBAS DE SOPORTE Y ESTERILIDAD DE MEDIOS DE 

CULTIVO.Anexo 8-9. 

G.REPORl'E DE VERIFICACION DEL FLUJO LAMINAR.Anexo 10. 

H.CONFIGURACION DE CARGA DE LOS PRODUCTOS A ESTERILIZAR.Anexo 11-20 

!,DIAGRAMAS DE DISTRIBUCION TERMOPARES Y DE IB's.Anexo 21-28 

, J.REPORTE DE ESTUDIOS DE CARGA MICROBIANA DE LOS EMPLEADOS PARA LA 

VALIDACION.Anexos 29-31. 

K.CEDULAS DE OPERACION STANDARD DE LOS CICLOS DE PRUEBA.Anexos 32-71 

L.REPORTE DE ESTERILIDAD DE LOS IB 1s y PRODUCTO NATURAL.Anexos 72·75 

M.CERTIFICADO DE CALIFICACION DEL EQUIPO DE ESTERILIZACION.Anexo 76 
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liliestr:i: 
l. .1/.() X/()' 

z • .; • .; ~1u' 
3 • ..,!,:; ~ 10' 

4. J. o ¡( /Ú' 

' ·s. ,,?. 7 tt 1f.J 

6. /. 'i e'//)' 
1. ¡. ¿, uu' 
8' ¡.()K'°v" . ' 9. tJ/) '/( 10 & 

10. 1 'I "10 e 
x • .;l.J ~1" 

Disposic:i6n: Al'.e1.1Cld ~ Ct 

'"' '"""'"" ~ 
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Anexo 7. 

JCWSOO G JOONSCN Dll MEXICX> 
ASBllRA.\UENl'O DE CAL (DAD 

VrAVlL([W> y RECUPl!MCictl DI! ESroMS l:.N M.1.c. 

MI~IS\D:' ~·~ ,¡lult /¿, l~I )/ir' 
l.01'E ESPORAS: V/J Ü · J. O I 
OKENl'RACICN lNOCUWIA: ·'.'1 • 'Í \'.,.O G 

"'"""' $at• .. ,/, :j!~'.lm_ 
FBJiA ItmJIAClCtl: _ ....!. __ , /.") ; ,j</ , 
··················-·······--·-·····---~·····-·······--···-··················--

flbt1tra: . 

1, ~.'l 1U()6 

z. ¡, ~ ,(/0' 

3. ,,r . .l 1'."() ! 
4
• s. o /( '" 

s. 1· 6 f.u/ 
6. /, ~ IU•'' 
7 • ..J,/ "'"" 
a: tJ.I """' 

' g, ~./,, )11'0 • 

10. ;¡,o /( ;() 
i • ), / 'lt ni 
Disposici6n: .tJI'~ ~fJf iJ (j 

Jof• ..,,,n.,;i.(J¡ 
I 

/: t,F 
Arullista: ll. C:Ui..'J 

1-
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Anexo 8 

wrn: ___ 1_s_~--.~c~1~~~5'--------- wre: ___ _ 

.FEC.L\ ?:u:JlA.lACICU: ~/~,.;( f <1 FEOll\ MEl'AIW:lG~: / /,? ;jfl<1 V4 
CAill'I;}\J: .5l' lh C\.ll'I~: óC· I /.,· 
p;u:s1cw: -1J.1!!... Tºc: : ! 1 ·' TIB·ll'O:~ i'RESIOJ: I f11· r•c:...L1_!.i_TJEIPO:~ 

PRIJE!IA ESTEiULiiWl: I\~ . .-. ,,{; . . ¡ .... 
,. 

Píll.JE'M E:.-rEiULill'.Jl: __ !_( ._ • ..,.. .. _• l-'·-;~;_..._ __ 

PilUEM DE SCl'ORTE: Pitl.JES,\ 00 SOPO!Cl'E: 

.•iIC.lOOi«"M\iHSD: r 5l: 11/1 (1; l. 1_;. U .' 

TIG·IPO (In.): # .f lt .. ) TºC:~ r. ~1 
RESULTAOO: )',~-U. U.- i'1 

l' .. 
¡~ICROOR:l\.'lISD:_jk¡.:11 d '· .:. t ~ l ·;•, 

TiBPJ (llR.): '·i·f ''·' T"C: ._{}'-(.. 
l -

RESULTM: !",,, J (.U • .' 

M\LISTA:_ '·' .. ( .: ¡1_' ~ f •. 

LOl'E: Ts 1~ o •J ':l ___ _ Lera. Í,:SL~ • '~":/.! 
fllCir\ PREPMACIC:I: ..?-5 !i/ulf<i +-e:.¡.\ ~.'11Af:I<A~: -i );/cure J'i 
c.wrri.l4.il: §p /./~ 

' f 

Cr\mc.:.:i: S1..· 1-f-; · · 

PPESI!li: lf) lb T"C: /)i .. rmro: ~·:•' r-:c:::.:: I j' lb I"'C:~TIEiPO:~ 
•' -1· -- -· 

!'ll;IF?Ji\ JE ESl'E!ULlil:\J: ti.; t •J.l : ·;·-. !>!'.!.!" .. :'!:\ ;:.: ESTl!RILilll\il:. .1: ( •. • ; t' '· 

P:U..'El!i\ o: som;m;: •1tl ' ::;-~:r~.\ rs sor-c:m:: 
iUC.'l,OO;u;;.;U&tl: S:/o pJi. (LU .. U tt-.l ;m:'.",jJ:>.Gr¡;ü.:Hi: _\~ t !o U • l U. d .. ".!.,. 

TI!l'<ro (liR.): q K /i,;) re: ... ~;¡º <!.. ·,·¡¡:ft'i; (!IR.). 4 .¿ ;:,~ re: -~, '.: 
{\ --· . ¡' ... RESULTJ\00: Pl4-~1,•;J ----· . ·-"L~.-u. :.:1 

fiiW.ISfA: ~ t-~ fJ.. '-·"- M\L!St\: (!' · ' ( j, S;: ') r ~, 1 .... 
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Anexo 9 

'6>10 ilE OJLTMl: 
-l: ' (.¿ I' • /• .· I'' L.1• ·- ct ... L. ~·< \ 

J 

FECllA PREPAAAClCU: 

Ll11'E: 1 ·"'' f\ -..::..D..:.t/_cl..-¡ ---

FCC.fA. P:11'.P.Ai1ACICU: _ 1.3 ?lt'.ttyo ..Y ¡;¡ 
CMria\l: SO i t ·~ , CA.11'1~: $:• (_[.) ----'---''--------
PilES Ia i: ..1l1.h_ re: l) I. Tffi.IPO;.?<..i

1 
í'ilESlOil: '" !b T"~:~TIF:IP0:-1..L,_ 

PiWEA ESTE"rULl!lA!>: JQg~1.lv~í..-.. PRl/Ea\ ESTEíULiil'\ll: J,fj0,._1.), ,_ ··"'-

Pil!EM lE SCfORI'E: ------- PIWfülr\ 00 SlPmrn: _______ _ 

nlC.~USC: S\":\'h .:l..1,U .. t~_L•.l ¡~ICROORG.\11150: \''Ívf h tu:r. \.U.U ; 

TI6·1PO OR.): l{ ,y Tºe: :i.:-:¡J TISll'O (JUl.): 4 y re: ~i l <· 

~ ~
. :"'í ·r . 

!lalt.TJ\00: --'-~1'-:=..1..,.~..i.· .;:.4-u!~I~. ':....·. ---- !U!9JLT,UJ: h!-~ r U-'· ~ 
A.-W.IsrA: _ _,. ___ o ...... ~~'""''--"¿::..;1:1_· ~4----- M\LISTI\: 1.'_ .......... r..;,.·:.·_..r/~-'·'"-~ · .... )-----

~ 1 

1 -ir 
.!"l•~\ ilE ESTERILi.u.'\J: f,J•) Llot VJ.l.i7"-

.J P:tliCB.-\ os soro:rrn:. ______ _ 

iUC!l:)).~lrnD: :}it-.ph. (LLU..l 1 L·) 

Tlliro (HR.): '-! 8 Yv) T°C: -0 "' ( 
llESlJI.Tlu»: Q,M.C\ 1 ·1 !",\ 

.üW.IsrA: (I_ , . H~ b ·~ 1., 

r ..i 

Pw.f!:ilt\ i:5 ESTERIL.MJ:. :\. :~~c.1"C: .. !:.:\., 
l':'t.~.\ L'!l SJr<:.m:: ________ _ 

;1IC:::JJii!1\NiS D: __;.; '-Í;:i f' Í 1. ¿l_.1} .. /_' .. '..l. ~ .: 
~1 • • ._:~ :¡ • ·::cll'G (l!R.). <-f·:l' T°C:_~--

,_ ..• - :-·:= B1 . .::tt¿u11 
1 _,._. , 

A.l\LISr.\: t . /, 1 .".l.i. l 
• • 1 . ,::,-
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Anexo 10 

CLIENTE JC)flSCN Y JCHlSCN DE MEXICO, 
D.IRECCION Av, érml.ta I:!tllpalapa ff 55? 

~QUIPO Y CLASE DE SERVICIO 

Tal.: .582 07 11 Ext, 158 

NUMERO ~,_,,_6.,,..,7..,,.,.,..35 _____ _ 
FECHA REOUISIC ION Mprzg 16 da 198'] 

OEPARTAMENlO ASmJRAMIENTO Qs; !<B,.IQ:S2 
ATENCION Sn. Galycl-0 viO srñ; íJQíiñL 

Se~cio da !nstalac16'1 y Vjr:l.ficac:!.J5n da yn 
filtro absoluto T-"G" da di!Nlnstpnea especia 
L!S a su Cemp11n11 da Fly1o L!!!dnr:r. marca -
ve:co. 
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FOIUtACION Dll: PllQUETES DE S URI\ PROl.Dlll: l'IUMARIA 

DENTRO DE SOBRES TIPO"CllKX t.• 

~ 
ID 
1 



COLOCACIOll DE PAQUETES SUTURA l'ROLE!lr: PRIMARIA 

DENTRO DE CANASTILLAS 

SULODE 
llíENTIFICllCI 

U'I 
ID 



.PROLEtlE; BEC!Jt10An111 

COL0c11c10H o¡.; Cl\,7118 l>R SUTURI\ COif u y 36 
DENTRO DE CANl\STILLJls 



Colucaclón de canasll/las en plataforma 

Cvisls superior) 

..... 
ID 

1 



CANASTILLllS1PROLENE PRIMARIA Y s·E 

COLOCACION DE CANASTIUAS 

Q) 
ID 

1. 



CAHSTILLAS PARA 1 SUTURA PROLENE PRIMARIA Y PROLENE SECUNDARIA 

COLOCACION DE PLATAFORMAS 
EN ELVACUDYNE 



ESTIBA DB CAJAS DB GUANTE INS'J'ITUCIONAL C/200'a 
CDlDCACIOI El PlATAFOllMAS 

. '· 



EHPACl\DO DE G/\SI\ STERll'/\D CllIOO 

CAJA COLECTIVA 

COlOCACION lN CAJAS 



EMPACADO DE GASA STERIPAD G~DE 

CllJA COLECTIVA 

CDlDUCIDI El CAJU 



o 

"' 

t.---

.... .... _,.,,,, 
_ .. .. -.... 

• CAJAS COU:CTIVAS GASA STBRIPAD 

COLOCACIOH DE PLATAFORMAS 
Etl EL VACUJ>YNE 

.•. 



Anexo 21 
JOHNSON ' JOHNSON DE HEXICO 

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 

OIAGllAMA DE COLOCACION DE TERMOPARES PARA EL ESTUDIO DE DIS
TRIBUCION DE TEMPERATURAS EN EL ESTERILIZADOR VACUOYNE. 

CONDICIONES: 
C4mara vacia 
Vacio inicial: 
Tiempo humidificaci6n: 
Te111neratura: 
Presi6n: 
r.as: 
Tiemno exoosici6n: 
Extracci6n del ~as: 

18" 
1:00 hr. 
130 F SºF 
15 psi 
Oxido etileno 12/B~I' 
6:00 hr. / I '· ... 

5 '"ª/ l(!!I '~. 
1 ">-
1 / 

<!> Á~ 
/ Aí'..: 

/. 'l/'" I 
/ l 

/ /.' 

_,,,,,_;' ~ ,./~', 
/ .......,...... ./ ' 

./ ' . 

/ ~·" // / 
/ / 

Fecha de Estudio: ~byo ./84 
Efectuado oor: P.HOLINA(AC) 

. P.HORALES(PROD) 
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Anexo 22 

- 75 -



Anexo 23 
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Anexo 24 

J01111SOll • JOHNSOll OE MEXICO 
AllGUIWUENTO DE CALIDAD 

DIACRAHA DI COLOCACIOH DE TERMOPARES PARA EL ESTUDIO DE DIS
'l'RIBUCION DI: TIMPERATUllAS 111 EL ESTERILIZADOR VACUDYllE,Y tE 
~'%~, 

COllDICIONll1 
c:a..ra 1 
Vacio 1nicLal1 
Tietl¡IO hllll1dificaci4n: 
Tusieratura 1 
Pn•iCSna 
GHI 
Tia•~ ·~•iciCSn1 
lxtracciCSn dal 9111 

~ 
10 1n llq 
1100 hr. 
120°+ 5°F 
13.S-pmi 
OXido •t11eno 
6100 hr. 
5 lavado• 

..... 
..... ... 

Fecba de B•tudioa lbyo./84 
Efectuado por: P.llOLIHA(AC) 

P.MORALIS(PROD) .• 

- 77 -



\ 

'{ 25 
AneKo 
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15 tO 

0.8 

10 

0.8 

11 

Q5 

Q4 

Anexo 26 

ETO Caae1ntr1tian Nama";T•?• 
,.,. 5 

Úa.W> . 18 i.u. "~ 
'?~, 1~.s ps-i 
TºF ; '~º 

10·90 A 

(10;.J~ JC.O,<AI~) t l~.Sf'si:: //.'-// f'i 

""'' lf'l 

.. -------

300 

G VacudyneAltair 
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30 

30 io 

o.a 

10 

0.5 

Anexo 27 

no Canclllttllian flomogr11ph 

""" 1 

J~·1lii.a.U~. 10-t0 A 
e-~ 13.'11 f'SI 
¡·i: .. ¡7.D' 

500 

300 

0.4 . • 

( ll~l44 lCO.cR1~4'1Mf''°4 : al.q f" 
. ., . "'"l 

··----... --
G VacudyneAltair" 
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»z1:.lf )·.1. ,. 
&lll.iú ,-/.útti/..a.t.u'>l 
(/_¡_ Ytmf e,,.,Ja,ffJ · 

:¡ t' ;¿ /! R /'wm-1-:Lt..; 
du:a;,;:4_ 6 lvr ctft· -
.~. 

Anexo 28 

--··~ 
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Anexo 29 

.QIGJC S .XX~ llE ll!XICD 

ASltlJlWUl:Nl'O DI CAIJlllW 

aEPam! DE IStllJIO OE C.\IQ MICl!al!Nlo\ et P101J:10 TEllHl/WlO 

FIDIA: '/'Jl~ ,z.,/j'/ . / 
1&1E10 1E. ES111>10: 1. úLub .. ur>-1 
NWJSTA: él.. éli..w; 
D~ICI<JI: Ú et.fl-LA d1 

IDI'! 

/).31.:l! 7, 
(l,"i/.:;,5•í 

/J,:;¡.; .v t 
o.:¡1., '10 

o~ o.PJ.l 

RESIJl.TAIXJ 

:: ,( ¡lt) t.;/,~ .... 
:d " , J ' ~'ttf 
.;/,Sil , ,. -~ 1¿., .. 
I lt. ~" J ,.;...Y,. 
6 ti ,c.)Lh.'A 

' 

\ 
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Anexo 30 

xmnl ' Jatm 11! HEllCD 

AS!llJR.\>llE!íl'O llf. CAUIWI 

IEIQl1l¡ DE ESlVDIO DE CAAI;.\ MICllCllL\.'I.\ f1j PRaX.aO micl.'WlO 

/Oll!P.1! r.EI. PmCl'O 

1. J0L;t·1tv1 t!k 
z • .:..Ju.t/:,1.{ (!/._ 
3. ~Ul.1..~/J1wt ék 
•· J1/1 Üúwf 1-~t, 
s.·Jlliy,•[(d ~tlr 

L01'l! 

00517 
C"/t'(..31 

fJ.·i l:U? 
/}e//.j~I 

t'-1/:; a.u 

RESIJ!.T.\IXJ 

• .; / /Jl /.·b-. 
) /N'I 1'o',I. 

9 :,.- :.)' .,._.,, 

I v ··ir"'"·; .. 

~l.i,. ,,.,·f ¡ ;.•,(', 
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Anexo 31 

Ja~ l JllH:illl Dll MEXICO 

ASmlilA.'!ll!NCO OU C.11.111111 

UICRr1I DI ESlll>IO DE c.w:.\ MICRalL\.'IA EN l'llCru:!O 'tEll)lllfAD> 

IOU! ~ P!aU:to IDt1I R!SULTAOO 

1. Lf.dt«. .!t.~1 tWt..,1-5 /./ t hl¿ /"'-'•: 

2. ¿?...!t 1¡,! t,'1 !-" e,1a.12.~tJ 
.( I 

.l l /t.·· .4·'"'' 

l~' /1J1 ~ .B 0" 1,:¡'J 1/-'·'"' J.2r1't z.j/ 
C:.f¿,-1 o./¡; I ·' , .Jl.¡'_¡.·,,,, 

'· 1 tAIL 11/ 
s. /NlÚa /)333 01 él'l.J. 'I :J,, /t.} ¡~·.~- .. 

.. 
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Anexo 32 

JORISOll • JOHMSOn DE HUtr.o 
ASIGUIAHIENTO DI CALIDAD 

CEDCLA DE OP!IACtON !STAMDU PARA AUTOCL,\VES DE DUDO DE ETtLENO 
PIODU CTO : GUl\NIE IESEalAllU: Y sarllllA SIXllllllRIA 

Pecha: /;). ,¡)Ir Corrida N": v"r-t:..¡;¡ 

COLOCACTON MUESTRAS I.C. T TERMOPARES ' 
Hicrooram!100: 1'1 . .,...;.<i. · Loto: 3.Jr.J · JC 1 Conconcrocióa:_,~'t)~----

, . .,,,_, .. ~, 
Vo.Bo.o\,C.: 1 · . 

........¡_,,- . 

""'-. Vo.ao. A.C.: 

CD~rROLES 

Control rta corrt1nu 
Concrolador Hu.edad Relativa 
Sllactor d1 lando1 
Tinpo do upol!ción 
EYlcuac!ón 
1e .... 1cUAC!l!n 
C.111 
IDCl'IMUC.lr PIUH 
T-r1tura de aporoci6n 
Te._,1t1ro •aporiudor IJlllUCO 
Pnai&i dol Vapor 
r..,.ruur. dtl VaporiHdor 

--------

CANttD~D 

¡jt) '/3(,. 

1 

<J." t ·:.:1~:. (' 
\ .. !.:·, 

' - -:-1.Cc·'(i -r· 
~ ' ... 

...... 

CAP.CA 

Dúiuacia entre carga y pa 
redu y t1..!ho del t11C•:ili 
udor: 't'Cl!i:crz:i -

C.acidad total Jo caj u: 
yéJ 

uifRil'ICAB8a: 

º" 601 
s 
360 w. 
10" 
10• 
ll.S 1191 
ooz.o •in. 
llO'r 
llO"P 
J ,., .. z 
llO'P 

N 
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Anexo l-3 

e z > 

~~:J_r.:-_. ;_rj_ ___________ eo:~~~ ~··=-=v~·=.:¡=-=º=c./=.:i=·==== 
CO~IUHO DC OXIDO DI ITILIMO 

l.Coatrol TA"'l\I• (l)r .íl/SI • ~ S.Coa•rol T1nqu1 (Zlr ---
i.rno llllcial d1l T1aquo: ,~-~- '~'' 6.Puo Inicial unque(i): -
3.PllO llnel del Tanquu / .:_~ ··~ • 7.Puo f!n•l t&nqu• CU: __ ..;;. ___ _ 
4.tocal d• ... Tanqu1 (l): '. j :¡;. 63 8.Toul d1 Kll Unqu1 (Z)r __ ===--

TCTAL CAS Cl)NSU!llDO: .,J~. leo A. . 0p1rador1 ~. (., ,..[<..<t, 

Suptrvilort U 1 .. ~~\.U:, 

CO~OIClOIU D! OHUCION 

Tnporacur• !11dtle1) 

T111porotura(srfflca d1 c1r:=paru) 

Vado hicial ("rltica) 

Yacio Final (gdllca) 

Pnaion del ga1(duran:e 1xpotici5n) 

Tiempo expolie l4n a Oddo de etihno 

Humed1d rdativa(dur.ant" codo 11 ciclo) 

Tiempo do pro-buaidlt!caci6n 

Timpa d1 Lavado 

n•t.av&do1 

Color d1 la cinu Indicadora (iaicial) 

Color de la clau Iadicadora (fiaal) 

Hora co:unró el ciclo 

Hora fúuliz6 11 ciclo 

OBSEIVAClONES 1 

!SPECirtCAOO 

uo•i 
J.ZO ~ S"F 

10" 

10" 

13.5 psi 

6:00 hr mio. 

60% .. ia. 

l:OO hr 

1100 hr. 

verde/uar!llo 

vude/rojo 

VtRI1ICADO EN CIAF lCAS 
IEAL POI: 
ICC .. 1-4/1

1 

1.2., •/:J) ~·,v1> 

/0 J· 11~11 1 

¡O >'l-11·' 
13.5 ; "ti..v":' 
G ,,,.1¡1,,¡¡:' 

'15" ,."'¡.//, 

I ,_''N/;) 

I "'H/:1 

< /1"1/' 
01...L.<.t<IU. . ..;,l ,../,J/" 

""' .. ~ f'!...,t} 
h-;1-' 

~ .. r> ~'11.f /" 
/''.Jf ;i"I/. 

SuperYl1orr_..¡(-_Y_1 ,~·->.lz'.:.,_,_,~----

Vo.so. Aao1urHhnto do C1Udad1 __ ...;(~~;l,,------
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Anexo 34 

J08-SO:I l Jl'lff"SO" DI llU ICD 
Ulr.UtAfttUTO H CALIDAD 

CIDULA M OHIAClOH UTUDU PAU AUTOCLAVU DI OXIDO Dl ITlLlNO 
P lODUCTO 1 Gllr.'fm tlS!Qt'\IWl: 'l 5UrollA SllCUlllll1IIA 

hcba1 ¡J 'íT.11./ Corrida 11'• Vi- o-1~1 ___ _ 

{. ( c-_{i;í 
e! .<.! \.~.:. 
'· }.:. 

---------

1 

1 

<{ <..·'f' -:,:t~:. C· <•Y 
'7J .. :·: 

--.~_1_t<<-< 
' ', 

-··------------------------------
PRODUCTO 

~·:r X1 ;;,.:; 
p..,~.,~ f4d 
>... 

-----""" 
CONTROLES 

Control l'fo corrtcnt1 
Controlador HuMd&d lelulv1 
Selector d1 l.a . ..-«dot 
Tlnpo do npoalcl6n 
!v1cuacl6n 
~ ..... c .. ci6n 
foJllll 
tncrean.c&T ,.u,. 
Tt11119r1tura do optr1Cl4u 
T1-or1co Y1porh•dor lllOllQ) 
Prtoi61t dd Vtpor 
T111pentura dtl V1porhador 

CAHTt,AD/ 
.{ /C ~(3, 

"!(IJ 'Q' 
,JzC.l C/:J(, 

~ 
" 

OH 
60S 
s 
360 ola. 
10• 
10• 
u.s lllL 
OOZ.IT•la. 
lJO'F 
110'' , .,,,., .. z 

· !IO'P 

CARC,\ 

Oittancia 1ntr1 car"& y ~~ 
n.J•• '/ ttc:ho del •1taril1 
udor: C..>:>?,;.'~CiD -

C&ocid4d to cal de caju: 

l./t 
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Anexo 35 

( 2 ) 

rocha: _ __./._~_;;"'·_J'...._1 ____ _ 
Corrid.I "•'==~=:.:¡=· =· ::¿¡=.¡=:¡.==== 

CONSUHO D! OxtDO DI !TtL!NO 
l.COft<rul Tanque (1)1 ,PtSI - "?- 5.Concrol Taoqu• (2): -
2.Pt10 inicial d•l T•nque: "?' J4.''-' 6.Peso iniclal tanqu1(1): -
l.Puo final del Tanque: ~'(· S•1 C 7 .Poto fiaal canquo (2) '-------
4.Tocd do _ .. Taoqu• U): ·w. y 1 O l.Toul do IH canqua (2) , ____ .._ __ 

TOTAL CAS COllStJlltDO: JL,. <110. Oparadar: •;, -"i ,-L.._o., 

Suporvbor: ¿ ;q..,.,,~ • 
CONDtCios:::s D! OPERAC[O' 

T"'l'•racur• (Gtf fica) 

Tamporocura(ir.ifica da t1rmop.u11) 

Vac!o [nic!ai (RrtUca) 

Vac!o Final (gr&f!ca) 

Pr11f.an dtl ga.s(duunta ex;sodcidn) 

Ti111po •xposic:i.:Sn 4 Oxido d1 etiltno 

Humedad rdativa(durant• todo 11 ciclo) 

Tiempo do pre-hui:úd!flcac!ón 

Tiespo dt Lav3\!o 

N'Lav1do1 

Color de la cinca Iodlcodora (iD!cial) 

Color de la cinta Indicadora (fiaal) 

Hora comenró el cicla 

Hora fl.oaliz6 d ciclo 

ISPECtrtCo\00 

llO"Y 

uo = ,., 
10• 

10· 

lJ.5 pal. 

6:00 hr mio. 

60% llÍll. 

l:QO hr 

1:00 br. 

' verde/~rwo 

"""•/rojo 

VERIFICADO 
REAL . "''-~ 

/;}{ .,, 3 
,. 

!< 

ti... í 

" : }" 

I 

/ 

._.¿ .&1t6-Ü(,{;i, 

,,., .. u"_,, 
/,• :('.." 

/{..;¡¡ ). 

EN CIAFICAS 
POI: 

·,J..(/ J 

, .. 'MI' 

l,M/" 
,·,.,,r 
¿~i·' 
1.'r-'/' 
¿y¿I 

/µ/.' ,. ,.,, /' 
t/•··//·• 
/'M/ 
,·µ ¡,' 

,¡¡../ 

t.>•,-. _________ ,.. _________ 
OBSERVACIONES: 

Operador: iJ C,¿'~t. '''; 

Yo.ao. A••1uraai1nto d• 
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Anexo 36 

JOH"SO~ ' ;nq"sº" DE ~UtCO 
ASE<:UlAHIUTO DE CALIDAD 

CEDULA DE OPEIACIOM ESTANDU PARA AUTOCLAVE~ DE OXIDO DE ET1LUO 
PI o DU C TO : Q;HfIS i:ESEO!ABU: Y SUIUllA 5ECUID"RIA 

ficha: 3 /11"7•' ,ft/ Corrida M': V7'- /J'/f 
-------------- ..... ---- -- ...... ----- .. -...... --.......................... ------ ... -----------------------

i . ?RODUCTO 

~.,,; .. ,• td~ 
Ji.:t;!;.. { '· ¡ :.J 

P'1Y+'•:/ /(J3 
'->, 

---"""" •. 

LOTE 

.51/1633 
'i'flé-30 

CA!ITIDAD 

<131 Y3L 
;3C< C/:sf. 
7'3:5 </3(: 

......... s 

CAP.CA 

Disunci..1 ene-u car;ta " ;ta 
rtdn y techo del es:e~ilT 
udor: U,c.'1~.:~c;?J · -

Cantidad total de c:.:i;u: 

it.~ 

Operador: ,::) ?.r.:t~ 
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Anexo 37 

( z ) 
rocho: 3 _...¿:, .. · /V 

----------~--.-;¡;r_--.._.-......_ ___ _ 
Corr Ido N': (,:¡ - C)t/9 

CONSU"O DE OXIDO DE ET!LENO 
l,Conti:ol Tanqua (1)1 ::Jlíl- i' 5.Control Tanque (Zl•~--~==--n==--
2.Puo inicit1l del T1nqu1t ·rt· :¡11"' 6.Puo inicbl tanqu•(2): ______ _ 
l.Puo tinal dd T.inqu•: :/.. !t_, 19 '1. 7 .Puo tin.tl t.Jnt¡ue (2): --= 
4.Tot.il d.t ,¡i11 t.:inqua (l): ;.<J?.;1tC 8.total d• gu c~nqu1 (2''"¡-,--=---

TOTAJ. e.IS CONSUl!IDO:----..:!LJ 14 ") Oparad•r: ~· /.(Ji u.-:_ 
---...., .... , I .· ~-

Supervisor:__ . 1. ' "/el ,i..1,.c.~ ---------------------------------------------
CONO !C IONES OE OPZRAC!ON ESPEC!FlCAOO VERIFICADO ES CllAFlCAS 

REAL !,OR' 
tcperatura(c:rl!ica) IJO'E /.3(" '',(, '¡ 

Ttcperacura(¡d'fic.i da t1rmop.uu) l.20 : s•F ¿.%3 ,;;s ;.,,_ f' 
Vacio lnicid (Rrifica.) 10' "'C t/.-,'// 
Vacio Final (grUica) to• /C. ¡;'¡•t.; 
Pnsion del g.u(durante Hpolici6n) 13.5 psi ,4 ) ,:·4,-t,:,J.· 

Tiapa expodci6a. .i Oddo de etihno 6:00 hr m!n. I~ /'_,.·•; 
Huaed•d relaci·13(dur.,:o todo el ciclo) 60% 21in. ::J ¡,;'¡'.,•/ 

T!tmpo ~o pro-hw:iid!licac!óo 1:00 hr / ..~>,.,,t;i 

Tie:i.po de L1.Yo1do 1:00 hr. )-/-1/. 

N'Lavados s 5 1::.'P/: 
Color de h cinc& Indicar!ora (Inicial) werde/am.arillo ¿'l•·" Ui:.1 ~· 1 ¡,/,t/) 

Color de b cinta tadic~dora (fl.nd) verde/rojo ·~:~ 
, .. t ,CA•,P '4C','G· 

Rora. c.omen:ó el ciclo /<-1 
1 

1 c..~;·'/ {..0 

Hor¿ fin.titó el ciclo -:2. 3 (;(] 1 t/1.'C:' 

OBSERVACIO~ES: 

Opmdor: P §tli;b Suparviaor:~_../'_'_,_~~~~-""-~-·-·--,;., 
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Anexo 38 

JOffN SON ' JOl!NSO~ DE HE neo 
Astr.UaAHIUTO Dt CALIDAD 

CE~CLA OE OPERAC ION ZSTAllDU PARA AUTOCLAVES DE OXIDO DE ET!LUO 
PRODUCTO: Gl!l\.'ll'E =t'\EU: Y S1Jl'URA =Jl:AAIA 

F•cha :_ • ._·~-~----·_' _.1_'_4'1_· ------ Co rr id• M • : _ _.V;.-'J/.,_-.:lc.:1,,;i::.·...:.t_,=----
----- ... ---- ................. -... ----·---- ... ---------------------- ..... --- ............................ -- ---------

;:¡ COL9S.AC!ON HUESTRAS 1.C. t TERHO?ARES ' 
Hicroorg.tnisM; '-'· . ..:.1u..t."{'-, Loce: f.~[/ :.J 1."' I Concentradón:_._'.._C ____ _ 

-----

LOTE 

. SJ.116 31 
J'f/6 :i.: 
</t/111 ~I 
_3.,i,1•:f: ;:i 

Vo,Bo. A,C.: ____ (_l:_...i'l_~b-----
CONTROLtS ~~t;, 

Control tfc corriente 
Controlldar Hu::iedad Relativa 
Selector d• lavados 
Tinipo d1 expolic:i6'n 
Evacwicióo 
l1•nacuc i5n 
c. ••• 
Incr ... nt:ar pauu. 
Tnperacun de OJ'l•raciSn 
Ter.oatlto Vapari&ador UOUCO 
Prwli6n di! Vapor 
t..-ncur• del V•porhador 

OH 
601 
5 
]60 IWh 
to• 
10• 
ll.5 poi 
002.0 atn. 
llO'P 
1ao•r 
l ~µ •• 2 
11o•r 

<:Í-0 
' 6 • · ...... ~ 

1 

1 

t~c...r -:.:1!:. ("" (..} ·-·-·, 
1 • 

-- - - -;:.1.te.-l ~~ 

CANTIOAD 
..¡3/ r(.;( . 
c~33 t/H 
.3<1c V.Jr.. 
'/JC C/3c, 

... ' 

CARCA 

DioH.1Dc:ia encr1: car~• '1 pa 
redH '1 techo del uterifl 
z,.dor: L(f'i'«Cf? · -

Cantidad tot.al de caju: 

t/C 
Operador: 13¿?,,~ 
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( 2 ) 

rec11.11 ___ ?...,> .. _..."",_""'"}_I/ ______ _ 

, CONSUllO D! 
l .Cantrol faoqu• (l): ¿ ~¡)~ - f 
Z.PHo inicid dd T•nquei Tf "?'~' 
3.Puo t'inal dd 'TJnq1.11: Á _. J -~' 
4.Totd de au ?.inqut (1)1 ~ 1.. 1·00 

TOTAL CAS CCNSllH!ll01 *' . fJ<'(l 

Anexo 39 

ca ... td• H'• __ ¡J_J/_·_t_·s_t.... ___ _ 

Sup1r1isoi:~ f',..#''.l;:=:z<e.1/.,. 

CONO!CIONES OE OPERAC!O~ 

Tt11p1r.atur.iCadl ica) 

Teeper.tturJ(¡r.l'Hc.a d• tt!'t:IOp.tru) 

Vado Inicül (Rrltic.) 

Yacio Flnal .(¡rlli<>l 

Presion del ¡;u(dut.i:ict tx;ioski5a) 

Ticpo expo1i.d6a .a Oxido dt •tiltno 

H~.tJ r11.a:in(du:-an .. 1 coda 11 ciclo) 

TíMpO do pra-hu:.!díl!cacian 

Tiapo do l.av.do 

s•t.avados 

Color dt la data t:idicadora (inicúl) 

Color do 1& data !ad!c1dor1 ( Uoal) 

Hora C0:1enzó el ciclo 

Hou ti113lid o! ciclo 

O!SUVAC IONES: 

ESPECIFICADO 

lJO'S 

UO ~ 5'F 

10' 

lO" 

.Ll.5 psi 

6:00 hr 111in. --''---_,'-.._~'---
60% o!n. 
l :00 hr 

l :00 br. 

5 

v1rd1/~rilla 

vu·de/rojo 

,.... . .¡ ,.,,..,,. 
/r// 

~ /... .. • / .;i-/ ¿,,' - ¡/ Oporador:_..7._~'r"=t::.'"="::'j>::,'-1-• __ Suporviaor:_..._,_,_7:;_,._,,_. ____ Pocha: :<. ~j, I 

Va.so. Au1uramiento do Calidad 1 r.--

.. !l2 ~ 



Anexo 40 

JORNSO~ l JORNSON DE HEJtCO 
AS!t:URAHtENTO DE CALIDAD 

CE~~LA Dt OPERAC!ON ESTANDAR PARA AUTOCL,\YES DE OX!OO DE EttLENO 
PRODUCTO: GVA'm: CESEQIABU: Y suruR.\ S!XlNllAAIA 

LOTE 

13Jf.lf 
/</,;;2(. ¡ 
/e/e; 3C (, 
?_Vc1:ir.!. r' 

Ca rr id. N' , __ v_·'l_-_C_i.:5.3_· _____ _ 

CAHT!DAD 

5N' C/3c. 
1.1>'/¡~ 
'i<·c ~/¡,, 
.,, .. ~ht-

CARGA 

Obt.1:tci.1 entre carg:a y pa 
redes 1 tacho .del ucerili 
:ador: ¿.,,t'r1.'~.'~'(" ,17> -

e.incidid coc.tl de c•ju: 

-:-----.... ~¿; . 

Vo.llo. A.C.: 

CONTROLES 

Control de corrieaca 
Controloldor Humed.td lehciv1 
S.l•ctor de lavado• 
Tieapo da ·~•ici.6a 
Evacvaci6a 
h-4Y•cuoci6n 
Guoo 
lacr1anur p.auaa 
Tnptratura ::11 oper3ción 
TttwNtato V1pori1ador [llDUO> 
Prira(6n del Vapor 
Tmperatura d•l Y1parbador 

10• 
lD" 
ll.5 psi 
002.0 •in. 
lJO'F 
llO'F 
J r.1 .. 2 
uo•r 
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Anexo 41 

( 2 ) 

~~~-----===-."-.. -_ .. 1._:~_"'-~-~---------.----------~..::~~-~~------.-""'-~"'-:..-'"'-'-:J_~.:;~::.::-:..-_-_____ _ 
CONSUHO DE 

l.Control T•nqu1 (l): 6'7~.3 ·/ 
Z.Puo i:ü-.:i.al dd Tolnqu•z ii!t4f,)JC8 
3.Puo fiodl de! TJOquo: y 1 • •< ·? 
4.Toca! d• r.is T.inque O): .,v .. <ití'O 

TOT.ll. e.IS CQNS~'lftDO: ~ 11. !"('~ 

OXIDO DE ETILENO 
5.Cantrol T1n11u• (2): ___.-
6.PHo inicid t1nque(2)1 ______ _ 

7,puo fin•! t•nqu• (2):r.--,=--==-
8.Total de 1u tanque (2 : ______ _ 

Op•r•dor1 

·------.. --~~~--=~~---.--'"'""~-~.--:'-'·':.11.-¡;... __ -:_:_~~-'---_-.. _ .... ___________ ., ______ _ 
CONJ!CtOSZS DE OPERACION 

T<operaton(ar!fico) 

Taipenh:u.(grltic:.J dt ttr-=op1.ru) 

Yacio !ni:ul (Rr!fLca) 

V.acio Fbu~ (¡dfica) 

Pruioa dtl 1n(duranca oxpolici6n) 

Tiaapo tx?")üci6n • Oxido de ec.il1no 

ffu:3td.td rtl&:iva(di.:rante todo al ciclo) 

Til:i;>o de ?:'t ... hw:iidific..aci6o 

Tieapo dt Uvic!o 

M•t..av1do1 

Color de b. cinta Indic:ac!ora Cinicid) 
Color d• t.a cillt.i tndicadora (final) 

Hor& co:.e:i:& 11 cicla 

Hou l ir.di:..$ d ciclu 

ESPECIFICADO VERIFICADO EN ~RAFICAS 
REAL POR:, 

LJo•t / . .:3c ; 1.•I/ 

120 :5'F /."lc.,;z r-"'l' 
10• ) t ... V/¡. ·I 

10· d' j·.4 )· 
13.5 psi /~. ::; ,.,. µ / 

6:00 hr =in. _ _./..-·-----+-'1;...·.,'.A.c .... ._1 /'--o.--
60% min. t.S r/-1)' 
1:00 hr JJ.N/-' 
1:00 hr. / )',#/ 
s S PNf 

. . 't f'/-1 f' V~T"d•/u.arillo "'"-'·"..-.i.._..•,.·t.~·'..-'..-u-.'""·'-1-~,.,.._....,., , ...... ~"'· __ 
V•. l•/:ojo :, : 1.~' r"i!'-1~ ~ .fr 

n:,'~ ¡;.,,, ... ,,., 

--------------------------------------------
0a5ERVAC!OS!:S: 

Op1 rado r : __ r._'J_'Í~e'-&<-:3_..,..,_ __ Supo rv ho r: -
Yo.lo, 411auraahato do 
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Anexo 42 

JOHNSO~ ! .rnnNSON or. ~r.rrr.n 
ASEr.llU"!F.NTO DE CALIDAD 

CEDCLA D!: OPERACIC)N P:ST.UJOAR P.\I,\ AUTOCLAVtS' nE ox roo Dt;; tttLENO 
PRODUCTO : ~\'TE IE.SEOWU: Y SUl'L"lA staMlMIA 

Foch•: ;z IV lf CorriJ• H': ¿.'.;/ • t'</íJ 

C0!-9CACIO~ 
Microor11.lnh1110: a.S,.u/.:Z.ik, 

~ Dper>dor:, . . D;,/J 
Vo.Bo.A,C.:~.,__ 

/ 

Control -ta corrit:1Ce 
Controbdor Hu=edAd Relativa 
Selector de l.1v1dos 
Til!:ipo de txpadción 
Ev.:1cu.Jción 
lt ... eV.tC'J.lcicSn 
Cls11 
Incrementar P<i'Ul4 
Tt11iier.arur1 dt operolción 
TttlllOstHo V•poriudar tl'DS.ECO 
PrH i&n dtl Vapor 
T•Mp.retun del V;aporhador 

OR 
6CZ 
s 
l60 olin. 
10• 
10• 
ll.5 pe1 
002.0 ota. 
no•r 
180'F 
l r,,¡,,.J 
180'F 

Dbt.lnci.1 entre carga y pa 
reJu y t1:1cho del escerílr 
uJor: cc:L-Ct'-(/7) -

Can.cid.t.d total de c:1jas: 

lt'C 
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Anexo 43 

( z ) 
rocho: _____ ;r_,c:..'..:;j_J ____ _ 

!.Control fJnqu• (1) 1 ~/~"J~'O D! OXIO~.go~t~!11 ~~~~u• (2) 1 -

2.Puo inicitll Jet i•nque1 tt1.1, l'C 6.PHo inicial ta:tqu1(2): e=== 
l 0 Pe10 fin.tl dt! :.anfiue: .1 ! . t11i'' 7 .Peso tLnd tanque (Z): ______ _ 
4. Total .i• ,iu T.inquc ( l): .a, •.•. o: ~ 8. Total de 111s t.inqu• (2) : _____ _ 

TOTAL CAS co~mtteo: "'., &~r> " Operador: ,,g &".t.éf..y 
Su?•tvhori j ~t<f. ,...¡;, _________________________________ .... _____ .. ____ .. _________ _ 

CONDICIONES Di'. OPER.ICIO~ 

To,111p1r~cu:a Ccdz: ic:a) 

Teni?tr.uura(grHica de temup.:ins) 

Vacía Inici.tl (r.r.ffic.i) 

V<e!o ~lnal (grilio=) 

Pr .. ion dd ;.u(durante txpodci5n) 

Tie::po eicpoJición a O:cido de 1ci11no 

Kuccdad tlla:iv.l(dtA.ran!"e todo el ciclo) 

Timpo do prt•huaidificac:i6n 

Tiepo dt L&v.ldo 

N•[.¡va~os 

C11lor de 11. cint• I:idicac!ora (inicial} 

Color de l.i cint1 Indica.!on (lin•t> 

Heria co:ienz:ó tl ciclo 

Hon fin.Jli:6 d cii:ll) 

OBSERVAClONES: 

I· l 1· • 
O?• rado r :_.::-'..;··..;•;:.l,_ho.:'.::.·<.::.•.::."..1'j ...... --

ESPECIFICADO vtRtrlCADO EH CRAF!CAS 
REAL 1 ~OR:., 
'~ ' ;-ti 

.'( 

10• 

l..3.5 psi ,;,.; //-// 

6:00 hr min. -~¡:;;¡,... ____ li-<.l.t.i.1,:/..:.1_' __ 

60% mln. { ') / 1 //of/ 

~:: ::. { ¡ is:~ 
vtrd1/1:n4rillo 11.J~ .:...y..._L41 //1 / 
vudo/rojo · ""·' t t ' M '

1 

-/.! _J 

Vo.ao. A111urami1nto 
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Anexo 44 

JOR~S~~ & JOIHISOS DE HEX lCC 
UE<lUIA~ltSTO DE CAll~AD 

Ct~~L.\ DE OPERACIDN !StAnDAR P.,A AUTOCL,\VES Ot OXIDO DE ETtLOO 
PRODUCTO: CIA'ITT: ll'SEOVJlU: ~ SU!"JAA SECUI= 

hcb~: :'?/ú..1 .¡J /t/ Corrld• H'•_x.V-':'1-'·t'-·1..;."l.:..l ____ _ 

COSTROLES 

COntrol tfa corriente 
Concrolador Hu=ed1d ltthtiwa 
Selector de lavados 
Tiempo d1 u;iooid6a 
lvacu..ci6a 
le-nacu.ac:i6n 
ca ... 
tncr1111nc.n p.:auu 
Tnptracura de optr3Ci&n 
Temoacaco V1porisador IJIOUCO 
PrelicSn del V•por 
'rap1r1tur.. del V1porhador 
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Anexo 45 

( ? ) 

~=~~:.'.-_-_________________________________________________ ::~~~~~::-_-__ -_-_-_-":'-·~-~-=..;~"'"~--~-~-·--_-_________ _ 
. CONSUttO Ot OXIDO DE tT!LENO 

!.Control T•nqu• (lll /7.sv- / l.Control T•nnue (2l=.,...,--------
2.Puo lnt.:t.11 '1o1 To1n~ue: ~í.rft;;,C·\ 6.Puo inicut canquc(l):. __ .... =----
3.Puo final del T.:1nque: ;t.· <-Ct.' .J 7.Peso fin.tl t11:1que (2): . ..--------
4.Tac.11 di1 1u Toln.,;ut (l): ,j., fCC 8.Total Je a.u tanque (2) :----"'---

TOTAL CA! COSS\'li!OO: .; 1. <IC( K<1 ;' ,Optudor: ,(. ¿(_._¡(,¿, 
Suptrvi14r: ____ J )' · J,.,,,¿~ / 

-----·-----------·-·--·-- --·-----------------·-----... --·------
COND!C!O~ES o• OPtRAC!Oll 

Tt:i¡icracuu (ad!Lca) 

tecp1r01tur&(¡r.ftlc.:a de ur.:a;t.uu) 

V•clo tnic!d Cr.rtflcal 

V•clo n .. 1 Car!Cic•) 

Pnlion dd ~.lt(dur~Mt ex::iosici~n) 

Titapo upos~ciGn o1 O::.i::lo dt teihno 

Huntdad ul.a:iva(dur.,,!\tt codo d ciclo) 

Tíem?o do p:e·hi::iídilicJci6n 

T ieapo de L.avado 

N•uvado1 

Color de h dnca ln~!c.dora (ín!c!al) 

Color de la dnC• tnd!cadora (final) 

Hou co:nen:ó t1 ciclo 

Har.i fin.ah:$ tl ciclo 

03SHVACIOS!S: 

ESPECIFICADO 

l30'E 

120 : l"F 

10" 
10• 

VER! F tC.\00 es Ca•rtCAS 

.~~"¿ 1 ~O!} I . 

1 1 >-: ¡. 

ll.S paí ,;.5 1 t ,- • 

6:00 hr a:~.--'""-·"-· ___ _._ .. ;..:.l"_;;l-'-·--

60% cair:. 'e" 5 1 J. ·F-:,t. ~ 
1:00 hr j 1';-11' 

1100 hr. I ! 
1-

verde/a=.a.rillo 

verd1/rojo 

11. ce 

.<'J:I . ., e ;-,• , .. 
1 '.1-'f, j 

Opeudor: ~. €.,,.,...:f.<
0

•..J.:. 
/ G:' 

Sup 1 rv ita r :_.;;./,-'-,..,',..·W._<r.;;.,_,J_:-._._ _ _... 'J;d l</ 

vo.ao. A111urHíenco dt Cdidad•---.,-~------
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Anexo 46 

J08'SO~ ¡ JORNSON DE llE!lCO 
AS!COUllIEno C! CALIDAD 

CED~LA DE OPEAACIOll F.STANOAK PARA AUTOCLAVES O! OXIDO DE EtlLENO 
PiOOUCTO! Ct.PM'E rESrolA!lU: Y SUlUA S!ltU.'tl.'\RIA • 

r.cha1 j'(11~ú{,!~ Corrida 11': V1-C-'/'/ 

¿" COlO~A>ION MUESTRAS t.C. T t&RllOPARES ~ 
Hicroor,..Jnis.,; rc.1 11.·u.i.l<.ú/I Lbtu ¿.Sii. ~..O I Concentr:aci&ot_~·~·l ___ _ 

Opmdor: IJ &,.¿~ 1 

.J 
·'lo.Bo.A.C.: ___ _ 

CONTROl!S 

Control ita corriente 
Controlador 11-dad l1latha 
Sel.1ctor de lavlda• 
tiftpo do upoalci4n 
h8C11Aci&a 
ll-ev1c:uacl&. 
cu.a 
Incr1MDtar pauaa r,. ...... da oporac!6a 
TINOICll:O faporiudor IJfDUQJ 
Pnal&n del Vapor 
Tnparat•ra del Vaporludor 

CAllTlDAD • CARGA 

/..jt' ')/..!'f.t O Cisuncia en:re caraa '., ~ 
red u 'I cec_!u> .d..ll, est•ril! 
udort 1 $.<'Á'E~:T3 

~atid&d total de caja: 

J,¡o 
Oparador: ,#. 6i~ 

¿¡ 
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Anexo 47 

( z 1 

, .. 11a •. - .... s-:.-~,.t_ .. ,"'·~_ .. <_.:.l-!.,,_-<-------------------":."-·_•_'d_•~:~·---------"'~-':!.:.._-:-!-~--"'--~-----------= 
CONIUKO DE OxtDO Dt U tLtNO 

l.Cotltrol T•nquo (1)1 /'!IStl -1 5.Control T•n~uo (Z)1 p101-! 
2.PtllO inidaL del tanque: ,'5'.I ~q,,' 6.P1ao lnicial tanqu1(2)i /?,',~~e• 
J.Ptto llnal dd taaqu1t -v·1t.>-;1 7.Ptso Un.il Unqu1 (2): t•.)·:h'lJ 
4.Tat.il dt •111 T.Jnqu1 (l)t / '.) ,•4.,,'!,J l.tot•l da 1.11 ti1n~1.1e (Z)1 f11 / .. •u 

TOTAL CAS CO~SL"liU>O: 3@fl;l0 l:j Operador: ,¿; í~ry 
Suptrvhor: 1

1
• ,,,..t.,~ re.¿ .. , 

CONDICIONES DE OPUACIO~ 

T-ratura(Gdfica) 

Taporatura(arffi•• da COt'OOp&ru) 

YAClo Ini<ial (~dfica) 

V•clo Plul (cdllca) 

Pruloo del au(duranct 1xpo1icifc) 

Tia;oo •"l'••i•Un a Oxido do atiltno 

11.ctdad ralat!va(duranc• todo 11 ciclo) 

Tiapo do pra-buaidifLcaci4n 

Ti•po do Lavado 

ll'Lavadoo 

Cclor do la cinta trul!cadora (inicial) 

Color do la cint1 todlcodora (final.) 

Rcra co~enr.S 11 ciclo 

Rora HC1lb4 ol ciclo 

OISEIVACtOKU 1 

UPECirtCADO 

llO"'t 

1.20 ~ s•r 
10• 1/: 

10• --'~ 
ll.S pei ! ·1,5 

6:00 hr ain. 

60% min. 

1100 hr 

1100 hr. 

5 

vord•/.,,..rillo .¡, 
vmo/rojo 
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Anexo 48 

JOHNSON l JOHNSO! Dt ~UICC 
4St<=URAH1Utll D! CALIDAD 

C!Dl'LA Dt OPEUCIOH UTANDAR PAlA AUNCL.w:s DE OXIDO o: !TlUHO 
PRODUCTO: ~TE a:snJIADU: Y stm.'RA S!lll!WU. 

rocho: ~/ r;:¡,¡ Corrld• N": VII-() a O 

:;J CO~QCj.CIOM MUESTRAS .:J ,C. Y ~~RMO?ARES 0 
Kicroorg.inin.o: L.J..$./J.J./~k, Wc1: ~W.t.1· .1( I Concentr.11cid'a:_....;..l:.C ___ _ 

?ROlCCTO 

<jt.é1c )'J~¡_ i . 
' 

COMTIOLES 

Caacrol ti• con-ienc• 
Controlador Humedad l•latba 
Sthctor da lavadoa 
Ti•po da expo1icuSa 
hocwoci6n 
le-evacuación 
r.a111 
lacrftMfttar ptu•a 
THptracura dt operación 
Terwaataco raporiudor [#ORCO 
Pnol6n dol Vopor 
Télllt•ratura del Y.ipori11dor 

1 

e -Y.<;. t' -:·1a •. e 
~ ') c.~>--- ·:-~.:-: ·-~-c.:/·. \.6 •• ;. 1 

--· • _ _ .. - :::..t !-1""c ,;.---- ,.,. -- -··' 

Oll 
6CJ 
s 
J60 llia. 
lD" 
lD" 
ll.S p-1, 
002.0 •in. 
uo•r 
llO"P' 
J r~1 .. 2 
1ao·.r 

CA:ITID.\D 

-:"f'I c/?c't."' 
CUCA 

Dil:~ncLl t~tn c1r~1 '! il! 
rei!es y techo Jel ucaril.!. 
:.i.!or: C";t,'.Pt:..1'?> 

C.1ac::~1d total dt caju: 

rr<1 
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• Anexo 49 

( 1 ) 

'º·"··---""~.::.'-' _,.l!..J.i ______ _ eon,d• r: _ ___,11'""''4_-_c"'-.;;"'-()----------··----------------------------------------
COHUMO D! OxtDO DE !TlL!NO 

!.Control hnq•o (1): //.O()I - I S.Conrrol hMu• (2)1 -
1.Po11 inid.Jl Jot Tanqw.•1 d"í:' ;.1cc 6.PHo inicial c.anque(2)1 -
l,Puo Un•\ dtl l•nq•e: l~.fL· .:<&" 7,PHo fi .. l tanqu• (Z)1 -
4.!otd d• ~u T•nq•• (l): J<f, <'t1.: l.Tocal de au canq•• (Zl•----'="--

TOTAL CAS COHSUMID01 ,..,'{_. 00 &j Operado" l:J b . .t.;,, 
S•porvi,.r: /. h•, "l'-. ./ 

CONDICIO::;:~ DE OPEIACION ESPICIFICADO VERIFICADO 
IEAL 

Tnparatur.1 C:r.tiic•) uo•r 
Tt:ap.arnun(ci;:Stic.i dt tenopUH) 120 ~ s•r 
V&cto ln(cbl (grlrtca) 10• 
Vicio Flnd (gr.tuca) 10· /(/ 

Pruian dol ~ns(duunc1 axpildci4n) ll.5 psi I J.') 
Tie:ripo axpolic:idr1 a Oxido dt 1ciltno 6:00 hr "'"· ,'#1 
Huo1111d.ad :dativA(dura:itt toda 11 ciclo) 6DZ 11.ln, /. !f 

Tilapo do pn-h11t1ldif(c1ci8n 1:00 hr : Titcpo dt Llvado 1100 br. 
~·Lavados s f/U~

1 

Color de lo cinta Indicldora (lntchl) Hl'dt/&.-udllo ,,..,, .J.U,i...~~C,,l,: J'r11' 
Color d1 b cinu. lruiicadora (final) verde/rojo tl.a.4oc 1"-r·:j' Ju/ 

1 i'M¡-:..· Hora cooeo:& ll ciclo /1: .=t.' 

Hora finali:6 el ciclo ,l!:·; s ¡-'1'-1; 

OBSERVACIOSES: 

Sup1rvi1or2 A )::i?,..i...., r1ch11 s-;-/s/ 

Vo.10. A111ura1!1aco de Calidad•-~~-/_·...,~.~~~-----------
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Anexo 50 

JORUO~ ¡ JOH~SO' DE ~EUCO 
ASIGl'RA~IUrn DE CALtDAD 

CEDULA DE DPEl.\CIO" !SUu~a PAi.\ AUTOCLo\YES DE OllDD DE ETtl.[HO 
PIOD~CTO 1 =m: tES!Xl!ABU: Y sunn>A sta.."lllML\ 

Corrida H •: __ V_'f_· _O_-=>_-_t./_· __ _ 

COLOCACIO~ "UESTRo\S t.C. T TERKDPAIES ~ 
Hicroorg.iaiu,g: e$<tJ.{1¡, ft.., t Lotl: i3Jtl· .J.:/ Conc:eoCr"1ci6a: _ _,J:..:(J:_. ___ _ 

·~-~ .. ~~~ 
! 1 Vo.l!o.A.C.: • . W 
.V 

--

1 

;{j ~-9'1. ¿ 
\ 6 .. -·· 1 

J :~ ~-- 1 

-· _. _ -.:.1.tM"c ~ -- .... 
---- :-.:Lµ{ e/ ....... 

PRODUCTO LOT! C.UTIDAD 

~:is ... /~''" 
>. 

CARCA 

6·l·Ut 77.'.ii IJ./ /.3 ,:Jjl tJUu:sci.1 eatre carga y pa 
:-edH 1 ucho del estadl'i' 
uJor: c.~',R,r.cTlJ . -

......... 
s s 

CONTiOL!S 

Control !fo con-ient• 
Controlador Huaedad l1lativ1 
Selector de lavado• 
Ti•po de eapodcllla 
IYecucilln 
b-•cueci5n 
Caee• 
[ecre.encar pauu 
t..,.r•tun de op1Hci6D 
T•tmar:aco V•Poriudor r.uac:o 
''"'"' del Vapor T..,.r.c:ura del Vaporhldor 

RIQUUIDO 

Oll 
60% 
J . 
360 llia. 
10• 
10• 

s 
____ '>._..;;,,,__ ~otid.ad totol de caju: 

_____ "" ____ 1'._" .. t-:..'s'-----
OpmdOT• /?J. (j,.4n.; 

?~ 

~~r.11.11. 
uo•r 
11a•r 
J ,.,..z 
llO'F 
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• Anexo 51 

( 2 ) 

~i:_-______________ -~-:..-~...;.1'""v ... ___ =====---____ _:o~~~· . _____ ... " ... !.:.._-·_-'-~--~--'I_ . ..::.::_-____ _ 
CDllUHD O! OxtDO O! !TtL!~O --l.Coatrol Tanquo (lit ,z!t:l -1 S.Conorol t1n~uo (2): 

2.P110 Inicial dd Tanque: ,t;t(· ·'.Ce• 6.hao inicial tanquo.,.("'2>'"':-----=---
3.PHo final dtl baque: ?'1. f~, 7.Poso tln•l canqu• (2) •.~--.........--~---
4.total do •U T•nquo (1)1 :JJ . .,.5,> S.Total do 1u Unquo (?): ________ _ 

TOTAL CAS COMSL'lflllO: ,:V· r./ftl • Op,rador: B édtk; 
Suporvbor: .,.• )'¡ 1 • .., .1 i'.'-1 v' 

CONO!C!OSES DE OPEUCIOM 

T•~¡i:en:uraC::dt!cs) 

Tn.ptr.icura(¡tdf!ca dt t1nopar11) 

Vatio !nloial (gdtlca) 

Vacio Fino! <1r!tical 

!SPECtrtCADO 

llO'J 

l20 ~ S'F 
10• 

10· 

13.5 pli 

VERIFICADO 
REAL 
,.3v 

!:~ CRAFlCAS 

1 
POI:,, 
¡J J,/p 

Pr11ion dd 1u(dt:ranc1 eapolici«n) 

Tiertpo t:cposici'1n a Oxido da ttUtno 

Hu:::i1dad nlaciva(durant• toc!o el ciclo) 
ti .. po Ja pre-h1midiUcaci4a 

6:00 hr aia. ------1-.:..........:: __ _ 

Tiimpo do Lavoda 

N'Llvadns 

Calor do la ciata Indicadora (iaicial) 

Color da la cinta Indicadora (fiaal) 

Hora co::eni& tl ciclo 

Hora findh5 el cklo 

OBSERVAC IONtS: 

Operador: J~j 

601 &ia. 

1100 hr 

1:00 hr., 

' Ytrdt/uuillo ~/~¿.•'=------+--:i~"Tr-
nrda/rojo 

Vo. lo. A••1•ra•hato do 
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Anexo 52 

JOUIO~ ¡ JOHSSO~ OE MUICO 
ASZr.UUltlUTO DE CALIOAO 

CEDU~A DE OPUAC!O~ !STA~OU PARA AUfOCLAVC~ OE OxtDO DE ETlLUO 
PlOOUCTO: su·ruu PI IHARIA ,Sl'"<JW>AD 

hch11 \.!aui.r'i I~ Corrida 1•1 V-1·<.'.Sl 

. COLOCACIO' HDE~TRAS I.C. Y TUMOPU?S ' 
Hicroar,:mhno: ,í3 qt~1'Ú·2 Lou: 3$1.' .:JC/ Conccotr:&ci&n:_..:l..::tJ:;_ ___ _ 

Oper.adnr:.:.\ i('.,i.~a. 

Vo,Bo.A,C.: ~.;/,?. 

. -

Control ii1 cor:ientt 
Control•dor Htt:!:edad lalatiwa 
Sehctor dt laY1da1 
Tinpo dt 1xpo1ici6ri 
Ev1cu.ci6n 
l1-tv1cu1ciSn 
ea ... 
Incruaantu pauea 

, Ttaptntura de 011eract.6a 
T1nou1to Vaporuador 1'DE!CO 

, Prtlicfa del Vapor 
¡ Tctmptrat~ra dll V1Poril1dor 

--· 

Cll 
60% 

' l60 •in 
1~· 

15" 
"poi 
002.0 • ' uo•r 
1ao•r 
l ,., •. 
llOº• 

.· I 
(l.<:'> 
\.~ .. ~ 

1 

. -· - -.:1.tto{~; -- ' - . --:1)/¡ ./ '' 

Dbtolt1c!a eotre car¡:a y pa 
rrdu J tecbo .del nter:!lÍ 
zador: o.e -

., 
Op•rador:_..,él'-p.,.·"'-~=l.ÍL:.:"'"'=-:;.-

- 105 -



couu"o 
l.ConcroL Tanque (l)1 .~J,1,5 
2.Puo lnlci•L dd T&nquo r ;, •, 2 :So 
l.Peao fln,d del tanqua: •.2 .H "· 
4,total dt a.u Tar.quo Cl): ~t. ,;?C' 

toTA~ GAS CO~SUlilDOr J /, t)t',• 

Anexo 53 

( 2 ) 

eorrtd• "" ,, __ Y.""""f_._C_· "---~----
Ot OXIDO DE ITIL!HO 

5,ControL T•nque (1) 1 
6.Puo Inicial ran~ut~(~2)-,-------
7 ,feto flnol un~uo (2) r 
l. Total d1 su tanque o·~¡-,-------

Opuado:: 6!-i':,./c.~'rC.... 

" ---·-------~~:~~~~-•• -.-.--..;.~-'·~----·~~"'.-•. -.-:_-i.""':_-_-_-__ - _________ ..... _ ........ - .... --.... ----
CO~DlC10~E$ DE OPEIACIO~ 

Ttm¡1u1t.ur.::a(arltic1) 

Ttmptu.ta:1(J1;dtic1 de tcreoparea) 

Vaclo Inicial (Krlfic•) 

Vaclo Final CarUic•l 

Pruinn del au(durant~ O>l?Qlici6n) 

tLnpo txpolicic5n '1 O:ci«!o dt ec.ilcno 
Buctdad nh.tb.l(duranu todo al delo) 

Thc;o da rro·huaid!hcaci6• 
Ti..,po do Lavado 

••Lavados 

Color do h cinta todiclldora (inicial) 

Color de 1& cinr• lndlc•dora (final) 

Hor~ comtnd •l ciclo 

Rora !!nallz6 ol ciclo 

%SPEC!FICADO 

uo•1 
lJO't 5'F 

1a· 
u· 
~~.1. 

VERIFICADO 
lEAL 

/_ e. .. 
EN cuncu 
r~;l 

I'' ~ . r' 
'11./.>' 

6100 hr o(n. --=--=--=---¡--"'-~.-,...-.,,-
60% ain. 

1:00 hr 

1:00 br. 

5 

ve=de/om.arillo 

vede/rojo 

---------------·-------------------------------
OSSUVACIONU1 

Op•radori_..,3=;.~.,,d.=.::~:,;J~-- lupervhor: _ _...¿..._·+f..-. ..,."'""-,J....._:~, __ 

Vo.lo. Augurahnto de Calldad: _ _.f',"'-',-~_...-'P..._._. -----
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Anexo 54 

JOHUO~ ' JnKssn~ DE "u !CO 
UECUl,\~IE~tll DE CALIDAD 

r.~on• O! ort1ACIOS U!A~DA~ PARA ACNCLAVES D~ OXtOO CE !t!LE'º 
PlODU~TO: SUTURA ntHARU ,Sll:JIIPAD 

racho: 1,f.f.,¿j J R f corrtJ• N':_V~4-·_C~~~J _____ _ 

- CDiOCAC!OS ~UESTRA~ t .C. Y TER.~OP.IRES ¿ 
Hii:roorir.Jnisirio:"".&..,.j.l~L..:. Lou: .3-f.!/- .i/CI Cl>ncentnci6n: __ _,_._, ___ _ 

Opuat!or:(k· 
I' 

Vo.Bo.A..C. :_._, .. ii,._:_' _ (t'Í (r 
e-;· .... .......... 

i;í/ef' · ........ · 
~--.:.1.t~r 

' 

?IODUCTO LOTE CANTIDAD CARGA 

v'.;,.Ji ·'' /.¡,1:i ,, • ·¡ ' • • _ • ¿:.,. !t-' '-' /f · Cv" tbcancia tntn .:a.rs;a y pa 
euá.µ ?H../ 0l/[I;?}1f ¿:. ¡¡1i(J tedu 7 cocha do! .,mil:! 

~ (,::.?'t/~S ;, 'CO ::::~•d to:.~ d• ~jm ==::s:::.. "" S: ./e '"'-" 

--~~:.-~~-~-ifl~----------~' 0p•~-=~-~--
COJTl.OLES IEQUEUDO IEnR1FlCAB8~/ 

~:~::~~:re~~!::~• Rebciva ro: -""".:=--' --+---;;;.~~--
Saltctor dt la•i0.do1 ~ 
Tinpo c!e 1xpo1ic:ilin 360 •ia. 
Evacuaci.Sa 1 ~ .. 
l1-n1cu.&ei6n 18" 
ea111 H poi 
tacrlM'ftUr pauu. OOZ.O •in. 
Tteptr.tura dt Optraci5n uo•r 
Ttf'lllD•tato V1porisador tNDUCO 11o•r 
Prul6a del V•por ] K~/C92 
Tnperacura del \'1parhaJor tao•r 
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COND•tlO~!S DE OPEIACIO~ 

Tmptncun(t;f'!fLca) 

Tr.:iptratur.i(~r4tic:i dt cu:=oparu) 

V•c!o Inicial (Rrltlc•) 

Vaclo Final (gt!flo•l 

Pru!on d1l ¡u(dur>n•~ Hpollcian) 

Thcpo «:tpcsici4n a !Jxido de etileno 

Hu!:ltdad nhtiva(dur&nta codo d delo) 

Tl1::1~0 de rrt-~\Cld!Hcac!An 

Tiempo de u .. -a<!o 

t1•L&vados 

Color do l• cinc& Icdlcadota (Inicial) 

C<>lot do la cinca Indicador• (fwl) 

Hora coi:r.enz:IS el ciclo 

Han finalh5 ol cicla 

OISERVAC!ONES: 

Anexo 55 

( 2 ) 

Corrido ~·'---''-':...'~.:......·..::0:...3;...::J ___ _ 

!SPEC!F:CADO VER It !CADO E~ GRAFICAS 
IE.\L 1 POl: ~ 

130•1 'º" ....... ~ -
1io•: s•r ;;1. ,.;,, 

1

j ¡; ,:; ,, 
18" /J .. . ;~ ·;', p 
11" .! 1 ·"'. 11. ,.J 

~ 13.! j.'-1 . .-

6:00 hr •in. --"'"''----+--'·-'-·J"'-""'-'-)_, _ 
60: .. 1 •• .:,5·1 

1100 hr 

1:00 hr. 

s 
vnd1/..,.rlllo 

verdo/rojo 

Va. lo. A111urHhato d1 
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Anexo 56 

JOH~SO~ ¡ JOH~SO~ DE MUICO 
ASEr.URAMltKTO DE CALIDAD 

CEDCLA DE OPUACION ESTANDA~ PAR.\ AUNCL.\V&S DE OXIDO DE ETILENO 
PROO~CtO: SUTURo\ PRIH.IRIA ,S'l"ERlP.10 

COLQCACIO~ MUESTRAS Ir~· Y TH~DPARts " 
Hic:oor¡t.anisC'>O: ~~. j1,/.1"1.b. 1 Lote: /1.;"IJ .. .) O I Concentnción:._-'-I.._<) ___ _ 

Oper.ador:_,_ft.;.;!::.:!f __ _ 

Vo.!lo.A.C.: :V,-! ~::> • 

--------

1 

1 

<'f."~. ·:·1~~ ( 
·:_! .:-: ·- -

1 

_ -::1.C?<·(< ,_,, 
...... 

... , 

<'1' 

LOTE 

-11.f/"!!22 
<¡./¡~~31 

il<11P.3~ 

CANTIDAD 

? C!'.:> Dbtanci.i aatn .:a?"ga y pa 
r•dt1 1 techo .:Sel uceril! 
:ador: r.):. -

.t/ú ~ S 1 S /,(<"('O Cntidad total do cajas: ==-- ........_ ............_ 4!! (a/n 
""""-.... 7 . .......... ......_ . ,, _______ ....; .~!' Operador:. _ _.(J..µ,s.c.f ___ _ 

Yo.ao. A.c.: / ;/,d í' ____ • _____ .::;:a ______________________ _ 

CONTROLES f" lEQOER!OO lE~fRI.!'ICA~8l: 
CoatTol ~. corri•nte OK ,., A) u . .,. & 
Controlador Him•d.id Relativa 6CJ t:"" ~ . · ~ 
kltctor de lavadoo S i ' 

Thapo de Hpolici6n J60 •in· 
1-.acucia:a 1~ .. ' 

,, 
le-nac:uacUn ll" 
cu.. 14 pai 
focrnentar pau11 OOZ.O •Úl. 
Te.p1racura de ap1r1ci&n llO'r 
Term11:ato Vaporiudor lllDEECO l80'P 
PrHt4'• del V1por l Kft/c•l 
T..,.ncura dtl Y•porfHdor 1ao•r 

·~. 

·'" 
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Anexo 57 

( 2 ) 

turrl~.1 H•,, ____ v_'i_·_C_~-~---

CO~SUHO D~ UxtDO Dt ET ILEHD 
t.r.ontrol T.1n•1U•' Clh (.'l/tJ 5.Control T.in11ua (2)1 -------
2.Peao Lnlcul dd Tani;u..:: p_. ?t.~n 6.Puo inichl tan11u•~ ----
l.Puo t!nol dtl T•nquc: J; .1 11C 7 .Ptso fino! C•nque (?) ':--..::::==--'--
4.Tocal de,., ?•nque (1): '1 ... e 8.toc•l de 1u t.w¡u• í2l:_-""====--

TOTAL CA~ CONS~'lllDO! .3 ~ /()() Opeudori // (!./ 
) ..., ,. ....;.,:;;~, ---

Sup1rvi:1or: I • '1.,, .t l.=, , J -----·--·------ ............ -................. ______ .. __ .................... _ ...................... - .......... _____ ,. ...... .. 
COMDCCtOHC~ :JE CPER,\C!O~ !:SPECtFICADO VERtt'lC1\:>0 u: CRAFtCA~ 

ltAL 1 POI: 
!"'por•CuníGr.fflc•) 130•t 1111 •l./J -~ 

Temp .. r.Jci.:r.i(~r.:l'tic.J de tanopuc1) 130•: .s•r /.(.5-.').~ 1 L/~: 1; 
Y•clo !niela! (Rrlt!ca) 18" lp 1 M ,-:; 

Vac!o Final ,(¡df(c>) 18" /~ .. t.¡ .. ; 

Punon del JJ:i(c!u:-..inca Gx;NlicUn) ~;i : ..f s" '-~ -. 
Tiepo u:po1:c!.6n .i C'.d~o c!t etiltnQ 6:00 hr oin. y.";' ~1 ··; 
Hu~cdad nbti•1.1(1!'.!t~ic1 o:odo tl delo) 60t ~tn. h,r.( !.1/f, 

Tl""?º de ~u·huoUifi:•clJn 1 :DO hr (. ... ,, 
Titof)O dt L~v.1c!o 1:00 hr. e ,Lf./, 

N'Lav.oJdo::1 ' s l../ .Jt;;r 
Color de h cinc• tn~i<•do:o (!aic!al) verde/&r.1.'.lrillo t::i:Ú t;uu'~ .t./ .,11' 

Colo'C' d1 la cfoca taacoJoro (final) verda/rojo 74,zi, '~~ d~·r. 
1 

~'Jf. F.cr~ co:ua:6 11 ciclo ;; ./,""'. 
¡ 

Hon !inalh6 11 ciclo .,,l~· I! 1"IJ1; 

Oa5HVAC!O~ES: 

Optrador:_ ....... (~,if"._7 _____ Superviaor :_..-.P~--"Z~W~-''~-- Pocha: /tJ /.i ./"I, 

.' 
Vo.Ba. Au¡uumhnto do C11ldad:_~-"'.;.:/../:..:z9o;.··-------
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Anexo se 

JOHNSO! ' JnKNSON DE "u reo 
Ulr.UUKIUTO O! CALIDAD 

CIDULA D! OP!l.ICIO• !STA,OAR PARA AUTOCLAV!5 DE OXIDO DI !TILENO 
raooucro 1 sur::u ru"u IA ,S'IERlP.\D 

recha: tj (/1 .I'/ Corrida 1•: V'l·O:S.:S 

~ CO~QCACION HUISTUS I .e. r TEIHOPUES . 
Kicroori•nis"": A:I J.lt4Cdl-·/ Lou: iJ.Ji/ -~·"' Conc1otnci6n:_..;,,..;(''--~----

O;orador: ,3 l2etl.i.:'t 

Vo.Bo.A.C.: ,i.il.;, 

LOTE 

~ ~19; 

---- --~ 

CAHrIDAD 

:fS :J C 

1~c~11 'ccc 
:JvN1-¿ /'JCtJO 
t <1 e lo'i ;tovc> 

1 

1 

Ó. (i, ':.:1~:. r- c·-f 
'.~!.:·1 

1 
' I ./ _ -.:.1J:n ~ 1 

... ...... 

CARCA 
Dtnaaci.a 1otn c1ra.i y ~ 
redu "I techo del 11terili 
udor: .2-< -
Cantidad total de cajat: 

'•, ·-s.;: -----___ ......_______ . -~-:s:--.. 1/0 Oj'n 

Vo.llo. A.C.: tl.J 6 
~~-;;-------1°"iQOMo----v¡¡x,ICAD8 

REAL p R: 
Control lf• corritnt• 
Controlador Huaodad lllativa 
Selector de 11Yado• 
Ti-.po de 11posici.S.. 
!v1cu.a.cióa 
-.acuaci6n 
C.••• 
tacre.tQtar paaa 
Tewp•r1tur1 de operaci&a 
Tecmat.t.eo VaporiHdor tHDlla> 
Pr..icfn del V1por 
T19Per.tura dd Vapariudar 

ON 
6CZ 
$ 
J60 •in. , .. 
18" 
,. pl1 
ooz.o .ta. 
uo•r · 
11o•r 
J lo/c•Z 
180ºF 

(JI) .fbi6 
6<' ;&f,j ,. 

5 "'J <. 

·""'º ,j 

"' ,,, ., 
Jt 
/,HJ ' 
.rn ../ 

·~ .,., .J 
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Anexo 59 

( 2 ) 

Corrida N' 1 _ _.V"-' __ -.-tt..:::i;...·:-...--_____ _ 

COHUHO DI OUDO 01 ET!LIXO 
!.Control T&n~u• (1): L7.ll~~ ,.Control T1nquc (2)•,-~-------
2.Pno lnlci&l del T1nquo1 ¡ ~1.10() 6.PHo Inicial un,ucl2h_.:;·====--
1.Pcao tln&l dd T1nquc1 ~ 1 ~ •1• 7 .PclO fiad Claque (Z) •:"=:=:::;;;;;;:;;;;:-;;~ 
,,roca! d• , .. r1nqu• ol: :n' 1}'c e.roul d• , .. u~·· 12): 

TOTAL CAS CONStr.1100: ,93 M'' , 
1 

• Oper1dor1 0 ,..Útj 
Supcrvbor: ( '""1a-i:L-·--------------------------------------

CO~DICIONU DE OPEIACIOH 

Tnperatuu<crlfl<a) 

T•o•ruura(p:rltic.i de c1rmopu11) 

Vicio Inicial (ftrlflca) 

Vicio F!nll <1rf!!ea) 

Pruion del 1u(durante upoolei6n) 

Til'l'1po ex.pollci&n a Oddo de •til1no 
Hu.:itdd rtlat iva (dur•nte todo al c:ido) 

TI"'?º do pre-~""ldiflc•elóa 
Tlcpo do !.ovado 
N'Lavado1 

Color do 11 cinta ladicadoro (iaicl•l) 

Color do la cinta Indicadora (fin•!) 

Hora eoa1n:6 al cielo 

Hor• flndh6 el ciclo 

VUtflC,IDO EN ClAFtCAS 
l!AL 1 POI: 

¡.( I 

i!J.) 

l.d ."IJ1, 
/ ,,~., H)(, 
,'· 00 /.IJ{, 

-:' .196 

"'•"'tlf.t.l.'U.f.it ¡I/ ,;'I" 

·U.1d.~91c r/./(j 
¡1.c~· &¡ 
.J.D . .:Jo &ti 

--------------------------------------
OBSZRVACIONZS1 ------------------------------------

Operador 1, _ _.b;;....);¡,":;;.s:.:';;,.:l'l:;2.. ___ Supcrvilor :, _ _¿.,{J:;.......:>:t..r.. _,,4~'.::"':.:t~1,..;·_ Pech• • ~ 
Vo.Bo. AH1•rHhnto de Calldad:._""l{,~,...;·/_:.:,(j'..f.z ______ _ 
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Anexo 60 

JO!UO" 6 JOHNSD• Ol HllCO 
ASICUl.\!llUTO DE CALIDAD 

CEDULA DI orUACIOJ lSTU~U PAIA &UTOCUVU OE DUDO DE lrtLUO 
PIODUCTO 1 SUTUU Pll"AltA ,SIERIPM> 

rocha: ~ ..lu!!Úi lf Canida 1•1 V'f·OS6 

COLOCACIO" KUUTIAS t.C. t TEIHOUl!S • 
Hicroorµnhno: ¡'1, •'ti!dili-1 Loe•: 81!/· UJI Conuntraci6a: _ _..l,..d ___ _ 

Operador: ~.'\.,;.t,,.:.,_ 

Ya.9<>.A.C:~P/../ :) 

1 

1 

ca_~{ 
,•'"9 .1 ·-- ···, 

1 

___ -.:1.t~o-t ------ ', -·- -·-·· ~./ ....... .. ,J.,."t:Á (/;J 

LOTE 

f</i(, 21 
'5<m-3?.. 
fíl{N i'I 
.f'l tUS 

1 AITIDAD 

_4:U:tJO 
Jr-c-o 

_j./tJtJO 

Hlt::o t7 

CAIGA 

Obtanct.. e:at:• carsa 1 ~ 
red•• 1 t•c= .d•l atcerur 
Uslor1 oé -
Cantidad total de cajas: 

=:::--.. Lid W"" =::S:: 
~~~=--~L-----· --=-=-=----------

coNnoL!s l!QUUIDO V~UFICAB8 

Control rf• cort'ienc:e 
Concrolador HUMdad lelltba 
S•l•ccor de lav1doa 
Ti- de expollci6n 
l:vacuac:i.Sa 
la-evacuaci6n 
r•••• 
tacr-..ucar SMUI• 
T-ratura da operaci6n 
Tormatata Vapodudor IJIDllCD 
Pn•(la del Yapar 
,..,.,., ... del VaporlU<lor 

º" 60% 
5 
360 oúa. 
.~ .. 
11" 
Hpai 
002.0 .1.a. 
uo•r 
11o•r 
J l«/..,Z 
llO"F 

llA 1: 
OIJ HJ<! 
r."' 

J 
.:> ·o J 

~I 
/. 'J 
/ 

- ''"' - /Ja 

=trv ..W. 
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Anexo 61 

( 2 , 

OxtDO D! &TILUO --
1.-trol Taaqve (1)1 S.Coatrol T>nquo (2)1,.,.,,_.....,==,_ __ _ 
z.ruo lnlcul dol Taaq1101 6,Pooo ialclal taaquo!2)1 ---· 
J.Pooo final dol Taaquo: 7 .rooo tia.al caaqua (2) 1:.---==..;.__..;.__ 
4.Total da uo Tanquo (l 1 l.Total do au tanquo (2)1, ______ _ 

'IOTAL e.IS CCJSU11Ill01 ,P'(.1$0 O,arador: t!I. i$tl1 u;~ 

------~~~~-----------~-----
CONDICIONES D~ OUIACIOI 

T-ratura(¡¡rf!ic•) 

t•per&curlCsrlUc.a d• t•nopan1) 

Vacto Inicial (~dfic•l 

Vaclo P!Aal Car•fi••> . 
Proalon dal ¡11(dur1uc1 ~ooic15o) 

Ti111po upooici~a a Od4o da oclloao 

Buoada4 ra11ti••(duranc1 codo ol ciclo) 

TllllpO do ~ro-lr.ml4!Ucaclb 

Ti•po do LaYodo 

1t'La•Ko1 

Color do la cinca Indicadora (lalcúl) 

Color do 11 elata Iadlcadora (Ua.all 

Hora camenr4 ol cicla 

Hora Un1Us6 ol ciclo 

UPECtrICAOO 

130"1 

uo•t s•r 
18" 
11" 

lSpai 

VEl!ltCAOO EG GRAFICAS 
IEAL 

1.-W 
POI: , ,,,...,.; 

6100 hr ala. _ _,,:o:_ ___ ¡.......c;..:.:.;o;;..-.--

60% ali!. 

1100 br 

1100 hr. 

s 
nrdo/Ul.lrtilo 

nrda/roju 

_______________ ._ ___ _ 
OBSERVACIO~ES: 

Oparadori ¡J §?Ji~ SupnYhor: /.;lo,4_ Pacha 11..l!!:!!ff 

'····· A111urHhDto da C11Ld1d1__L ;../..;..:,_P. __ .-----
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Anexo 62 

JOUSOK • JOHUO' DI HU ICO 
AUr.Ul,\,.UNTO or. Co\LIDAD 

CEDULA DE oruACIOS ESTAHDAR ,AU AUTOCLAVES DE OXIDO Cl ETIUHO 
PRODUCTO: SUTURA PRIMARIA ,Sl'ERU'AD 

Ftch•: 'I 7tf ¿}.t/ Corrida Mº: 1/-'I • t3 'I 
-------· -...... -- ........ -- --------------. -----------------------------------------

COLOCACIOK HOESTJAS C.C. Y TERMOPARES 
Kicroorl••in10:,,3 . .!l@h1,; Lot•• '3.Jv· ;¡'/OI C..nc1ncraei4a: ______ _ 

Optrt~nr:~ 

vo.ao • .1.c.1~ 

Control iie corrienu 
Coacroudor Humtd•d Reuc! .. 
Selector d1 lavado• 
T!npo do upoaicl.6a 
!YaCUICiÓa 
le-n1cuacL5n 
ca111 
tncrtMncar pauN 
tniperac:ura de operaci6n 
TH .. ICICO Vaporiaador lllDUCO 
Pre1i&a dd Vapat 
T_,eracuu del V1pori11dar 

Oll 
6C: 

' 

---

360 IÚD. 
1~-

11• ., '" 002.0 aiD. 
llOºP 
llOºF 
J Kal .. z 
1eo•r 

---

1 

< i;'C, Y •;'IB~ < ,- !J .1 ..... ·--···, 
C.t.Y 

1 

- -.:1.tt-<c-r' 
.... , 

.... , 

CARCA 

Diatiacia ectr• car111 y ~ 
ndu J cecho del ••t1rt1r 
udor: t:Jk -
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Anexo 63 

( 2 ) 

f••h•i __ ..,_-~,J-~-~------------------------------------------------------· 
CORSUllO DI OltlOO Ol !TILEMD -

l.ControlTat1qu1 (1)1 .1.4 f).( S,Cootralfanq•• (2)•.,...,-------
2.Puo iolcld del Tenquu cu. ~M 6.PelO Inicial tanqu•Ul 1-==----
J.Puo final dol Tanqu11 Jil.,M_O 7,P110 final tanque (2): --= 
4.Total d1 ~·· T•llll•e (1): ?i.jifiD 8.Total d1 g11 tanqu1 (2): -

TOTAL CAS COMSUlltOO:_ S:</./1!4 Opeudori ¿ (1J,4jJ 
Supervhor1 Z: >I(,.../,¿,. · · ---------------------------------------

CONDICtons DE OPEIACIDh 

T•opeutura(,dfiu) 

Tnp1rAtura(11rlfic~ dt tennoparul 

Vaclo InlcLll (Rdfl.ca) 

Vaclo Final (arCHca) 

ISPECtrtCADO 

IJO'S 

130'~ S'F 

U" 
18" 
·~·f 'K;d 

V!Rlf[CADO 15 ClAFtCAS 
IUL 

1.10 

1ruion del ga1(4uranu· u.podd4a.) 

Titmpo exposician ~ OxLio de 1tU1nt• 

Huoedad re1ativa(dunnt1 todo el c:ic:. o) 

tinpo c!a rn ... hu.aidHic..a.ci'1n 

6100 hr min. --"--'-'---i-"-f-'-;...:...,.,..,_ 

Tleopo d1 t.av1do 

N'L&vado1 

Color do la cinca Indicadora (Inicial) 

. Color d1 la cinta Indlca~ora (final) 

Rora cocen:.S 11 ciclo 

Hora !lnall:4 et ciclo 

60: sin. 

1 :00 hr 

1:00 hr. 

5 
ve o/..,.dllo 

/rojo 

Dporador1_.~ ....... 'i..,n4.v. .... =.,.. .... -- Sup1nhor1_ 
...$> 

Yo .10. A• •auraalenco 
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Anexo 64 

JORUO! · ~ Jr.llNSOR D! HUlCO 
U!r.Uu"uno D! CALIDAD 

CEDULA D! OPll.\ClO~ UTANDAI PAIA AUTOCLAVU DE OXIDO DE ETlLENO 
HODUCTO: SUTlllA PUHARlA ,STER:PAD 

P•cha: <fjliJ/ corrida N': VftJl/V 

°'::> COLQCAClOM HU&STUS t.C. Y T!IHOPAl!S 6 
"i<r••rA••il"°' -o.;.u({ili. r.ou: i!J.fO· rO! Conc•ncra:i6u_-'l_.o _____ _ 

...... , ~'$ 
Vo.ao.A.C.: I 

-----------
LOTE 

-11.//t/lfl 
iJ/ll ~1 

CANTillAD 

.u¡. </,17 
(.;/:i ,¡,,n-

( "( 

CUCA 

~~ 
Dilt.aacia eucre carg3 y ~ 
redot y tacho .del •sterilT 
udor: ~ -

C<iacidad total d• c.aju: 

}5¿, 

Operador: d. €...r....,. 
Vo.llo. "·::.:e·.::' =='=,t{=·=(J=. ==== 

COITlOLtS UQUUlDO uXfRlFICA98a. 

Control rt1 cotrientl °" ,.u l>IP 
Controlador Humedad 11.el.aciva 6C: ~ 

S. lector de lavado• ' ;l,H I' 
TI- de 11poo.lcl60 J60 111.D. ll "' l•acuac:i6a ,~- 6,1'7,V 

.._ecuaci6n ti" ,.l'f,V 
Ciiia 14 pd 
lacre.ne.ar pauaa 002.0 •"'· 

,, ... 
T-r•tura da •r•nct6a uo•r I ¡¡ 71, .... 
T1no1taco Veporl.....,r llllJllaJ llO'P -. 
Pn1l&I del Vopor l r..ta.Z ,,,. 
T..,.racun del VaporilMor leo•r -. n,,., 
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Anexo 65 

( 2 ) 

Poc~1 9 íJ ~'( Corrida Nº1 y/./ - C' </;¿ -------------------------------------------
COISUHO DE OUDO DI lT IL!NO 

l.C.ntrol Tanque (1)1 /9 .:fi/-1 S.Coutrol Tanqu1 (2): .f/4/-/ 
2.Puo lnlc!IL del Tanquo: ¡, "e a 6.Puo Inicial canqu1!211 l',iil. tlOU 

l.Puo final dll T•nquo: 14.?"" 7.Puu final unque (l): tlt)• Sao 
4.Toul d1 ... Tanque (I}: J/,3•• Q S.Totll do 1u Unqu1 (l):~ .... "'"""º""º'----

TOTAL CAS COMSIJlfID01 .f'I, .5 f1il Op1rador1 J! tid1 

---------~~~~~--!.:..:'~~-----------------------
CO~DICl~Mts D! OP!IACIOM 

Toop1nturdcdfica) 

T1111peratura(11r.!tica dt ttt'llOparu) 

Vaclo Inicial (fttlfico) 

Vicio rínll (1rSHcal 
~ 

Pr11!on del ¡11(duranui u::posici~n) 

Tiempo upollc15n • Od.!o do oclllnu 

Kuad1d rtlativ11.(du:ant• todo tl ciclo) 

Ticnp• do pn•hualdl!t.ac15a 

Thopo do La•rato 

N•t.1vado• 

Color d1 i. cinc• lndlcador• (iaicl.al) 

Color do la cinta Indicadora (!inal) 

Hor.i coranz5 el ciclo 

Hora Unalh5 el ciclo 

ESPECIFICADO VERIFICADO ZN CRArtCAS 

uo•t Jf,u ~~~> 
llO':!: ~·r 11 .-f.1

1 

w p~~ 

18" "'H.,~ 
~ ¡J_/1.1' 

6:00 hr min. --""=---r---¡.~'-".!f..;.;..·'=-'-
60% aln. '.P.r 
1100 ~· .H.I' 
1 :00 hr. • tf.I' 
s 

verd1/ aurillo 
verde/rojo 

---------------.-------------------
OBSERVACIONES 1 

Op orador :_ ... tJ..._·-~ ... 1_¿....._· -'J+--- Suporvho r 1 

Vo. lo. A1t11ar1•i1nto da 
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Anexo 66 

JOHIOI 1 JOUIOI DI RIXICO 
Allr.OUftl!ITO Ol CALIDAD 

CIDUtA DI OPllACIO' llfUDU PAIA AUTOCLAVU DE 01100 DI ITIL!NO 
PIODVCTD 1 SU?UIA PllHAI U ,9l'IJIDAD 

Fecha: l,;5 aJ,..¡_¡ /f Corrida W' 1 (/"¡/-(/y(, 

:> ~Ot9J:4CIOll HCES?US J.C. Y TUMOPAIES 
"icroor11>nb:oa1 oD .~· 14<•• pfV • .;IC / Concoatr>ciao1_.-~_o_~ ___ _ 

Operador:~ 

Vo.lo.A.C,14-. 

Yo.lo. A.c.1 

CO!ITIOtlS 

Control do corrloota 
Controlador lhan<l..t ltlnba 
Sllector d• 1avado1 
Tloapo do Hpoo!cUo 
lvac ... ciá 
10-nacuaci50 
CU11 
Iocr-car""'"' 
T..,.ratura do operad&. 
T1.-ec.co Yi1,.rJu4or UIGllCO 
Pr1111• del Yo por 
T..,orlluro 411 Voporl"""r 

CARCA 

O!ataacia entre c.arga y p• 
rotdu 1 tocho .~ osterU! 
udor: ()!/..: 

C4nc1d&d total do caJu: 
/IJOO 

llQOUIOO ---1ur1CAB8 llA p,#/J OI 
6C: 

' J60 w. 
·~ll" 

·~·"' ooz.o .111. 
lJO'P 
llO'P 
J lal..Z 
llO"P 

o AJ 
" 

,,, o 

o 

"'· ~ 

'- 'f'.P 
~,.. 

''" .,. -
" 

,, .,,., 
"· -I' 

~-
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Anexo 67 

( 2 ) 

Pech••==-/,.;..'.1_ii.U.I_· -~---:.;...~---------___ eo_r_r,_cl4_•·_·=----_ ... k_...:'"/_·..:(._.ld."". "::..' --------------

couu"º D! ouoo DE ITILllO 
!.Control T•nque (1)1 ~" 6' '1-1 5,Control Tonqua (Zl:.,.,., ______ _ 
z.reso inicLal del Tanque: = J 'º! 6.PISO i1dcJ.d tanque(2) =---_;;=---
J.Puo fúul dd tanque: ~ií.Jo~ 7.P•OO f!oal ta•qu• (2): 
4.Total do µs Tanque (1): fié>", /u? 8.total de &U tanque (Z.,.¡,--'==---

TOTAL CAS CQllSUHlOO: .,,-s. /ti() Opuodor: ti 6d-. 
Supervisor: J?> )?:trn.i._, · J 

CONDICIOllES DE OPElACIOI 

T1911orocuraCetlfíca) 

Tnperon:ura(arfC!c.i de unm~r•1) 

Yacio Inicial (111'Sfic1) 

Yacio Final (¡rlflca) 

Pnaion dll 1•s(duranc1 u:poakU:s) 

Tiempo upasici6o 1 Oxi<!o do otiltna 

'-dad rll&tin(durantl codo ol cWo) 

fiapo do pn-!umidific&ci3a 

fiapo do l.n&do 

l°La•ada• 

Color ds lo cinca Indicodan (inicial) 

Color do La cinca Indicadora (final) 

&ora comenzd' el ciclo 

Rora findh6 d ciclo 

!SPECirICADO U CIAf!CAS 

130º1 

uo·~ s•r 
u• 
18" 

._Ll. li. 

·~~,P 

~ /~ . .I 

6:00 br ain. --"-·º"--º--+-..:.....;---.-
60Z ain. ¡,o 
1100 br 1 

1100 br. I --i 
vor:o/omrlllo J~~ .,,,,:Jz;i 
verde/rojo tll~~ , ófJ;jl 

.!. 'I~ 
/'1.oo 

--------------------------·---------
OUEIVACIOKES: 

Oporador: ~ 1)..4~ 
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J\llexo 68 

JOUS05 l Jnlt5S1l~ OE "U!CO 
Ulr.OU!!!!Un UF. CALl~AD 

C!DULA DI orEIACtOJ UTUOU PARA AUTOCLAVES DI OXIDO OE ETtLUO 
PRODUCTO: !UTVR.\ PRl"ARIA ,Sl'E:RIPAO 

fecha: tJ.h¡¡ ,., íN Corrida... v"l-Ot/Í 

COLOCACtOI MCE~TU~ t .C. T TEa"OPU!S ' 
llicroorR••heo: C-kfli.42 l.oco1 d,ttJ · :;.01 Concontrocian: _ _,;1;.:ao.._ ___ _ 

Operador:~ 
Vo.Bo,A.C.:..,./ /"-'•Ílf/,..,;.....-,_ 

=r 

Vo.Bo. A.C.: 

CONTROLES 

Coatrol da corrient• 
Controlador Hu.edad lel.a.tba 
S.alectat' d1 lav•do• 
T1- de upo1ici6e 
1'8CUICU. --Ua C&au 
tac.-tar-
T-ratura de -racU. 
'-••<o •• ,..,_ l..icD .... , .... , .. ,.. 
·f-ntuni dd f1porúMor 

c.t:~1' 
• 6 • 
• ...... > 

1 

1 

v-~ t 
'._! .. :., 

1 

---- -·.:·.t~v .. ------

CANTIDAD 

.roo Y,"º 

~ 
Oll 
IC: 
5 
360 llia. 

·~· 11• 
14 plli 
OOZ.O aia. 
uo•r 
llO'p 
J •• ,.., 
1ao•r 

' 

' ', 

CARCA 

Diluncia 1atr1 car~.s "I pa 
t'lldH 1 tacho dtl •sttril! 
udor: o,é: -

Cantidad tot&I. da cajas: 

zGI c/o7 

- 121 -



Anexo 69 

( 2 ) 

roch41....::(J/.,:...;;...;'-t.J:;::';;.....1..;,~~J-t/ ___ _ eorrlda "" , __ ..._W...__l-_o,,,_1.-r __ _ 

COUUltO DE OX!OO OE ETlLEllO 
!.Control Tanque Cllt .11~1? ·I 5.Coocrol T•nqu1 (2)1 :.ir'l-'L 
2.P110 inicial del Tanqull: 9 J.94~ 6.PHo inidal tanquc(i): 1.z.1 •o"' 
l.Ptao final del Ttoquo: .JQ,OD 7.Poso find conque (2): ¡1. :Uo 
4.Total do JH Tanque (l): l.t9Qr2 a.Total de ¡u tanque (2): v:l . .Joo 

torAL CU COMSU1tt001 S.5 A O O¡l•r•dori A/e.~ 
Supervlaor: _. Jt;>dc, . 

COMOtCtOUS DE OPEK.\CtOM 

Tnporatun(crSf!ca) 

Taperacura (¡¡rlflca de temo¡iaru) 

Vaclo taicial (ftr(fica) 

V•cio Final Cadfic•l 

Prtlian del 111(durante npodd5n) 

Ti111po 1Xpodc!Sn a oxido do ot!hno 

HU?Hdad reht!va(durantt todo tl ciclo) 

T!111¡oo do pro-hua!dific•c!Sn 

Titcpo do Lavad• 
N•t.av1do1 

Color do l..i ciota Indicadora (Inicial) 

Color de l.a cinta Indic.idon. (fin•t) 

Hor.t caaanzd 11 ciclo 

Hora Hnali&S ol ciclo 

UHCtrtCADO VERtrICADO EN 
UAL 1 

UO'S !JO 

uo·: ,., t;j&-1n 1 

l8" / ,f 

18" IJ 1 
~ : 
6:00 hr ain. -...z'-----+1--'--""-'-'-,......,_ 
60% ain. 

1:00 hr 

1:00 hr. 

' vordo/am.idllo 

v1rd1/tojo 

·~------------------
OBSERVACIONES 1 

Operador: Ó tje.{f~ 
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Anexo 70 

JOQMSON ' Jll;!llSON OF. "~uco 
AllCUl,\"IUTO O! CALIDA:I 

CIDULA D& OUlAClON UTAMDU ~AIA AU'l'OCLAVU Dt OXIDO DI !TlLUD 
UODUCTO: SUTUaA pq1HARIA ,SIERIPAO 

•••h11 1• v;.J Corrida N' 1 ¡/</-O.SI 

Operador~ 

Vo.Bo.A.C,1-t!{--

LOTE 

<l'l/.J.jS 
¿</t2SSI 

\. 

\ ' \ 

·~':s:: __ v_º:"~~~:·--=->oooi..,..------
1E'~1mo 

\ 

CONTROLES 

Control ~. corriente 
Controlador Kuatdad Relativa 
Selector d1 ln1do1 
Tlftlpo dt upo11ci5n 
EY1cu1ci5n 
l••avacu1cir5n 
CIHI 
lncrnentar p1u11 
T•"lltrotura do o~oud5n 
Ttr•>1raco 'aporh..ior llDHCO 
Pr•ltcSn del V•par 
Tftp1ratur1 dtl V1pori11dor 

Oll 
601 

' 360 •in. 
I:'" 
11• 
14 ptl 
002.0 .1 •. 
uo•r 
1eo•r 
J ._, .. 2 
llO'r 

CUCA 

Dilcan.cU tatrt c.sra• y ~ 
rtd11 y techo .del t11t1rUT 
udor: (f (11.U@ -

cantidad total do caju: 
fl()Q c./f(JO 

0
0
perador: iZ9. i$"4g 

----ffiiric"B8 
REAL ;)/. ¡; 
""' &n . ., 
. .. ,., 

•. 
" 
l. o 

\,. ,,. 
'" 
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Anexo- 71 

( 2 ) 

corrida Nº '---=-v....:"l'---º=--!5_1 ___ _ 
" ~MSU"O DE OXIDO DE ltlLE"O 

1.concrol t .. quo (1): "151f.._-/ S,COn<rol t•n~ua (Z): .Zl()G •/ 
2.Pno {n{cul dtL Tanquo: 'fl.jOO 6,Puo !nicbl unqua(2>: 1•'·º"'º 
].Peso f!nol dd Tanqu11 7f. 1~ 7.Paso find tanque (2): ¡..¿;(isa 
4.Tot•l da au T•n~u1 (ll:·;r 8.Toul de i•• unque (2): .:14 :)so 

TOTAL ('.lS COMSL'lt!OO: .S 3. 2.00 Opoudor: ~ w...y 
------~::'~~-0::± _________________ _ 
T~er:atur.aCct!tic.a) 

Teopera.cura(111:4lic.t de t1r-=op.ir11) 

Yacio lnicul (grHica) 

Yacio Piad (¡r!tic.1) 

Presion dal gas(dur.inti exposici6a) 

Tiempo upoaici6n .1 Oxido de ecU1no 

Hucedad rel.ativa(durante Codo al cicla) 

Tiompo do pre-hwoidific•ción 

nbpo dt ti.vado 

N•t.avada1 

Color d1 La cinta Indicador" (inicial) 

Color d• la cinu Indic•dora (final) 

Ror~ ca:nea1S el ciclo 

Hora lina.li16 d ciclo 

OBSEIVACIONES: 

ESPECtrtCADO 

llOºS 

LJo·~ s•r 
18" 
l8" 
13.!', 

~ 
6:00 hr min. -.....11;..;..;=--.;.........;...;--""°....,,..-
60% min. 

1:00 hr 

l:OO hr. 

' ••rda/ ..,.rillo 

verde/rojo 

I 

11:00 

¿ 6'~ jJ J/t>Á .;ttJ1[8Y Oparador:-'=--"'=-~;..;.,~c..-- Supervisor:_..._.._.._ ___ &_~ .. racha:_ 

Vo,Bo, A11guraai1nto de Calidad•--~~""'°"",.... _____ _ 
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JOllll:iON ¡ JOllNSO~ t<: HEXICO 

ASECUP.AKIEJITO D~ CALIDAD 

attbRn; DE YALIDACIOI' DE AUTOCLAVES 

At."TOCLAVc: . V hc.l1.d.':!"<l (l\4-o-\.,.. !JlCAL1u.c1ot1: C .3uc'HO n Co{\S.tJ.rn1c.lo< 
rMDuc10: 60.r,c~. €5((!t"~hio..J.(>.. Slei1¡·~a ... 0oRDc F1<0Óucc1011: B.€,,,,).~Y\t?2:. surcav1SOR PRoouc.. . oro..1~~ 

v.~:.1- CORRIDA FtCHA HICROO~GAHISHO: -.--..:::.U>:..:;Tr.,,_,.:,.,,.----- rtcHA DI RESULTA DJSPOSl-
DAC:o:: Ko. ~==10~&;..;.;.;.;.;.;.__, ___ 1....,oº"'"I --- . 1c.ª fJIAl.ISH DO OtL CIOll, 

Ho. •"~DOCTO 
1 2 ~ :1 s G 1 u 9 1l 1 2 3 •1 !> r, ·1 o ~ o t 2 l •1 s 6 1 a 9 to 
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JOHHSOll & JOHHSON Dt Hl:XICO 

Asi;GURA:m:ino oc CALIDAD 

REPIJR1'~ DI.: \'.\LIDACIOU I)¡; AUTOCLAVES 

AUTOCLAVE: J,; V.>. d.w'I Q. (t\ \ ().~-( LOCALIZACICJH: íl?o()tJC.Úb1> c.D O .~J. l'Y\ fclo ( 
P:tc.a·.'CTO:~+v.~ ;. C\:11¡11(-!1· ~1~.HrJ) ort:~Al•OR DE mÓumo11: 'B. t1(d'i'.1)P e surERVISOR PRoouc.: P. t-f~•@feh. 

1 

tl'CCTUO VALl~ACJOll1 f\ .t.\1~)_') AllAl.IZO:. I~.(!'. fu.JJ.iti~ Jf;rr. LABOP.ATORIO:ltill 0 lu1J.'11,,._ 
. \,,;..-



JOllHSOH ' JOllNSOH l•C HCXICO 

ASECUIL\lllCHTO DE CALIDAD 

RCP~RTE DC VALlDACIO~ DC AUTOCLAVCS 

AUTOCLAVE• llo w.d11'\Q (d ~o.LY LOCALIZACJOH:_Q.;1:1lt1 ('ttc.n ~·orn¡.u múl ,". (' 
PilOllUC101 ,S7;¡fü().') ( ~O(Jú,l\dC> s-e.f(;,) OPCRADOR PC rFODUcc10111_!i._&-.L~:1\C:.3._ EU~r.~VISOR P~OllOC.1 r )J\.. .. ¡:,J.. 

v ' 

7ALI- CORJllDA rtcHA HICROORGAlllb~O: ~1_ JUÍ.. .;, tJ!!. ?i7&-o wm .OJU-..JN rccHA bl RCSULTA !#ISPOSI· 
DAClOll Ho. l(lb 107 ·1~~--- ANALISI! DO UCL CIO~. 

No, i'ROWCfO 
1 3 ) ' $ G 1 o G J; . . . .. : . 1 u 1 o 1 J J • •• ·¡ ~ 9 10 

~·1' 
t- - ,- -

l YH~h -1 ~ "1 \J 
,J J ,,., 

,oJ 
¡J ~ " ti 

J ti ~\..¡ . ~ s-l h 
~" ti~ """ ,1¡.,1 ••• rJ tl ll\),\l " 1-1 t\ ,1 ~ .. , 

\1' 
.,:..-- 1 

2 fi/-0'/1 rl'' ti ~l rl ~~ ~ ~ ,; l't' 
¡.) )'¡' 

~·.,, I 
~ ~ ti~~ ~ \l 

t.l ~ tJ ~ ~ J ~ ~ l' tJ " ~ ul \.l ~.,1( I> 
·- . 

Yíl~~I ' s v1·o~' tl ~ ~ '~ ~ ~ ~ ~ 
1 t f ti tl ?i\' 

,v 
~~ ~.:1~ ~ljl ~ ~~ ~ \1 t' ~ /J ~ J ~ ~~ 1o/f ;:'> _,_ 

r-t-

~ ~~·b5L #t''' ~ ¡J 
¡l ,1,,1 

,1 rl J 11J1 .IJ 
~ lJ ,J ~ 

, ,, 
11 ~ I~ ti' ~ H ti t' ... ~ 

~ ~ t!.i ¡J ¡1 1 ti \ . v. ,__ ,_ ... -·- ·--·---·-
v~-o&' qll1'41~ ~ ~ ~ ~ ~ J 1 1 ~ ~ rJ rl 1/ l'l ,v 

i-. 1 ~f~U''r •tJ 1u1: ~i( 'tr. 
~· el~ ,, ,q ~ r 1 , 1 ~ - -

Jcrc LABC\RATORIOI l111 ·P.t.dii1l'\ ErECTUO YALlDACIOKI · {J_.é,'"¡j r AHALl'l-01.:1::1....i_ é/..i.fu JJJL-á 
1•.: Ñl~l\nVC \Y:, 1 -· 
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JOHllSON ' JOllllSON r.t MEXICO 

A~!:GURAH r ;;NfO DC CAJ,IDAD 

Rl:PORT&: Dr. VALIDACION DC AUTOCLWCS 

,\llTOCLAVC: Vnw J~\O \:'.. ni l l\ 'i ,·· LOCALIZACIOH: 'Rooocc Wf) e Vlo.JSU m 'ulo r 
6u .. •1ile. ~;) h\1.1 orckADüR or. 1>1\o~ucc1c.N: ?r (\'.~.l11)t:?; suri:Rv1soR raoouc.: Ptfomle"J l'~\lDUCTO: 

VAl.1- CORRIDA FECllA HICROO~GAlllS~::i: ,1] ~u/.lt/,1...j ·7f1 mu.u IJJTC:~/1.- ~O/ i&CHA DI R&SULTA DISPOSI-

DACIOll "º' -: ~·¡ 10"1 (} 
10

8 AllALISI! DO ll&L CIOll. 

No. H_t: - PRODUCTO 

~ .l 3 ~ ~ & 7 1 •• , :, !J ÍI ·¡ ,¡ J o l '] J 11 :) '¡, I & " 10 

~i. 
.---:- --'--1-

'/'1-tJl/0 
1 oJJi ~lt, A l ~4 \) )il~ ~ ttJ IJ >-) t-i J l.i 

\) ~ 1J 1-l 1l 1J tl ~ 1l iJ.~i~ iJ p ~ p'}J t.i,IJ ).:. 3t1 . ,~.~ . 

-r-·- (, 
---'-- -¡..-r-- -

W-b(I ~4'ó• ~.r ~11) A/ 2 ~J~,~ ll tl 1J ll lJ l.J .J 
"' 1J ti ¡J ll \! .i tJ " l./ IJ tJ tJ (J 11 /.J f'\ N ¡.; l.J s4 ~.(l' 

1-· 

o.~·· ~ 11 lpJ 

1 oJJ ,, 
3 V'/·Ofc/ ,~ 

•J µ IJ N p 1..11..1 tJ fJ ¡.J µ tJ µ!JJ µµ #1 AJ 
vv A ¡.} \.) "'N ~¡ ¡J ~ tJ µ &~ t!i1t. 

__ ,_ __ ,_ , __ 
~ ~~-b50 ,.,..,1/i IJ IJ ~ lJ "'"' iJ I" ,..; N 1-i i:i~ t.:\,! ~ (li t-i µ .: ~ tJ !\o ~ ~: fJ IJ IJ#J l.J -111--i~~~ 

'tf)l. 
{:."' A 

-'-- -· 
V'l·OS~ ~\.\rl t-> P 111.i ,1 ~ ... 

} ¡) 

A 5 "'tJ tJ tl ¡.; \JlrJ /J ¡J 11 rJ tJ µ ,J (J \) µ }i (.) fJ u ~µ Mri~ ~I 
t~t; 

. !1 

crccro:i YALIDAClOH; ~ t \.IC\':':, ? AllALIZO: H.(. C)u1rf!(f e~ J&rc LADORATORIO; 111 1 p.¡;],:,(\, 
'-

tJ.; ~fC,AliJO 



Anexo 76 

.. ;: ...... :.,. ·. 

ll:lr:o 13,19U 

In¡. O. C6rdow 
Dlvisi&' Ase¡ur:nle~to de .~lld.:IJ 

La Dividan <le lrcenierla lB!ustrl.al ha reclbldo de confomt..bl to<los las 

correcciones y verllic:aeiones efectu'ldlls tn los sistenas de Calentamlen• 

ta,\'opori:ac:l&t de Olddo de Etlleno,Cwc:U3~lan,Tennopa.res y Panel de Con· 

trol del equlpl de estorlll~ldn por OXldo do etllono 1:/88 V•o.d)ne/,\l· 
tolr J79-JO,reall:.ido por la Cao¡n.~la Tknl~os Elec:tranl.Jlcos,S.A. 

Por l~ anterior y desp>h de haber c:onfimoda el lllen fwlc:lona.':llenta do 

~ 11!1:1 de bs portes ..n:.lcn.IJ:is anteriormente ,certlflc:a.'ll<ls que d e·· 
qulpo de escerlllucl&I Vacudyne /Altolr esto collflcaJ.:J plr~ su O(IC'l'ado 

de .icuerdo a las Espec:lflcac:lonos do Johnson ~ Johnson de Mhlc:o. 
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