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1) Resumen ejecutivo:

Proceso de fabricacién de sonda nasogastrica de alimentacidn (tubo de PVC utilizado para la alimentacién de

pacientes)

El objetivo del trabajo es demostrar que el proceso de fabricacién del producto dé como resultado un producto
médico estéril, atdxico y apirdgeno. Esta fabricacidn se va a realizar en una sumatoria de procesos.

A continuacidn se realizarad una breve descripcién de todos los procesos que componen a la fabricacién del producto
médico para tener una idea de toda la cadena, pero el trabajo estara centrado principalmente en los procesos de
confeccion de dicho producto. Se realizard un andlisis profundo del mismo teniendo en cuenta todas las normas
utilizadas vy la verificacion de los distinto instrumentos de medicidn y equipos calibrados que se utilizan en esta parte.

Las normas utilizadas a lo largo de todo el proceso son:

e Lanorma 37008 validacién de producto y la norma 37102 para los indicadores bioldgicos
IRAM 9023, 9024, 9025 Y 9026
IRAM 15

Procesos realizados para la fabricacion del producto médico:

1. Compras:
Se determina la necesidad de los insumos en base a los requerimientos del producto, las normas de higiene

adecuadas para la manipulacién de los mismos y los certificados de atoxicidad. A cada compra va a corresponder un
informe de recepcion con controles de calidad que se detallan posteriormente.

2. Depbdsito de los insumos comprados:
Se dispondran de depdsitos para tal fin, los cuales mantendran las condiciones de higiene necesaria e incluida en el
plan de mantenimiento de limpieza.

3. Confeccidn:
En este caso se analizara el producto, sonda de alimentacién nasogastrica, fabricados en PVC.

Subprocesos que lo componen:

e Fabricacion del tubo de PVC

e Realizacidn de troqueles a los costados del tubo
e Redondeado de la punta

e Pegado del terminal

e Envase primario

e Envase secundario

En cada uno de estas etapas se realizan controles que se encuentran detallados mds adelante.




4. Envasado:
El producto posee dos envases, una bolsa contenedora interior y otro envase secundario externo impreso donde se
informa lote, fecha envasado y fecha de vencimiento. Todo este proceso se realiza en maquinas semiautomaticas del
tipo flow pack.
Se realiza un muestreo, en el cual se toman 5 muestras del lote. Realizando un control higiénico, utilizando estufa de
cultivos y placas, este control se detallara mas adelante.
Por otra parte separamos las muestras de acuerdo a la norma IRAM 15 para realizarle controles fisicos y quimicos.

5. Esterilizacidn:
Se ingresa el producto a la esterilizadora junto con las contra muestras.

6. Aprobacidn del lote:
Se dispondran los controles fisicos y quimicos de acuerdo a las normas IRAM 9023, 9024 y 9026. Una vez terminados
los controles se procedera a liberar el producto en cuestion.

7. Depbdsito del producto liberado:
Este contendra dos zonas bien delimitadas y separadas, respetando las condiciones de higiene, humedad y
temperatura.
Zona 1: Cuarentena donde el producto se dispondra a la espera de liberacion de la direccién técnica para luego
estibarlo en el depédsito de producto terminado aprobado.
Zona 2: Producto terminado aprobado para su liberacién.

Todos estos son una breve descripcidn de los procesos que analizaremos. Los cuales van a estar sujetos a sistema de
gestién de calidad bajo las norma 13485 — 03 en los cuales analizaremos requisitos generales del sistema de calidad.

2) Descripcion de la empresa:

Empresa Filenza SRL.

Es una empresa Argentina dedicada a la elaboracién de productos médicos descartables de clase Il. La marca BIOFIL,
lider en el mercado, brinda a nuestros usuarios productos de la mas alta calidad, siendo los mismos la base constante
de investigacién y desarrollo.

Politica de la empresa

e La mejora continua, es nuestra filosofia de vida. Aumentar la eficiencia y eficacia de los procesos productivos,
trabajar en la permanente renovacién de nuestra tecnologia y lograr la adecuada retroalimentacion de
nuestro sistema de informacién, son la herramienta mas importante para mejorar dia a dia.

e El mejor equipo gana. Cuenta con un joven grupo comprometido con la salud y promoviendo los valores de
trabajo en equipo y mejora continua, brindandole capacitacidn adecuada para poder llevar a cabo sus
objetivos.

e Lacalidad ocupa el primer lugar siempre. Nuestro sistema de gestién de calidad ISO 9001 e ISO 13485, el
cumplimiento de BPF y nuestro exclusivo servicio post-venta avalan la calidad de nuestros procesos, producto
y servicios, haciendo de nuestro trabajo un compromiso social con la vida.

e El usuario habla, nosotros lo escuchamos. Brindar la satisfaccidn de los usuarios profesionales y distribuidores
de nuestros productos, es la mision fundamental de nuestro exclusivo servicio post-venta.
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3) Explicacion de términos utilizados:

El objetivo del trabajo es demostrar que el proceso de fabricacién del producto dé como resultado un producto
médico estéril, atdxico y apirdgeno.

Atoxico: Serd aquel que no sea venenoso, ponzofioso y toxico, es decir que no es producido por una sustancia
o elemento venenoso. Para asegurar esta propiedad lo que se realiza es un control exhaustivo de todas las
materias primas utilizadas en la confeccién del producto médico.

Estéril: Es todo producto que carece de microorganismos ya que ha sido sometido a un proceso previo de
esterilizacidn, en este caso la esterilizacidn se realiza por medio de dxido de etileno.

El proceso de esterilizacion, es un proceso quimico basado en la difusién de un gas, 6xido de etileno o ETO,
gue es capaz de esterilizar y destruir los microorganismos. Se realiza a baja temperatura ya que se trabaja con
temperaturas que no superan los 60°C.

Para lograr este objetivo la empresa posee una esterilizadora la cual cumple con la normas 37008 validacién
de producto y 37102 para los indicadores biolégicos

Apirégeno: Producto libre de pirégenos. Los pirégenos son cualquier agente que produce fiebre. Para
verificar esta propiedad se realizan ensayos en placas de Petri, cultivados en estufa y se realiza un conteo de
los pirdgenos que aparecen en los productos ensayados. Este nimero tiene que encontrarse por debajo de
un valor estipulado.




4) Descripcion del producto:

- Sonda nasogdstrica de PVC:

Este producto es un tubo de PVC con un adaptador, el cual se introduce a través de la nariz hasta el estémago
pasando por el eséfago. Este tipo de sonda se utiliza para la alimentacién, eliminacion de contenido gastrico o
administracién de farmacos. Las sustancias son suministradas a través de una jeringa, la cual se conecta por medio
del adaptador. Usualmente se utiliza la gravedad para la alimentacién o administracion de liquidos.

Dentro de la empresa se comercializa una familia de sondas nasogdastrica la cual estd formada por cuatro productos.
El principal cambio que se produce entre ellas es el calibre externo y el largo de la sonda. De esta forma podemos

encontrar cuatro sondas nasogastricas la FSN30, FSN31, FSN33 Y FSN35 como se observa en la imagen siguiente del
catdlogo.

CODIGO CH/FR

Diam.Ext.(mm.) Largo (mm.)
Sonda Nasogastrica Pedidtrica

Cant.porcaja ORX

FSN 30 T/K30 28 1050 400 St

FSN 31 T/K31 23 1050 500 sl

FSN 33 T/K33 2 450 500 Sl

FSN 35 T/K3S 16 450 500 S|
i —m—

RADIOPACA LONGITUDINAL
(ORX)




- Plano del producto FSN 30:

Las medidas: Se deben ajustar a lo establecido en la Norma IRAM 9024: 1993, 9026/91.
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- Caracteristica del producto:

Elementos constitutivos:
=  Tubo PVC FSN 30
= Adaptador para tubo de 2.8 mm.

Embalaje individual:
= Envase primario.
= Envase secundario.

Embalaje externo:
Caja de carton de 30 x 20 x 20 cm, color blanco, 400 Unidades por caja.

Condicién de venta:
Venta exclusiva para profesionales e instituciones sanitarias.

Condicidon de uso:
Producto descartable de un solo uso.

Caracteristicas fisicoguimicas:

e  Estéril
e Apirogeno
e atoxico

e Biocompatible

Vida util:
Dos afos.

Condiciones de almacenamiento:

e Evitar temperaturas extremas

e No almacenar en lugares hiumedos
e Evitar luz solar directa

e Estiba max: 5 cajas

- Descripcion de materiales que lo componen:

e fSN30TUBOPVC:

Material:
PVC, plastico para uso medicinal que debe cumplir norma IRAM 9025-1.

Caracteristicas fisicoguimicas:

e Color: incoloro, traslucido.
e Peso promedio: 5.5 g.
e Dureza: 75 +/- 2 SHA.




e Detalles de terminacidn: Superficies uniformes libres de poros.

Calado: Consiste en practicar orificios laterales a lo largo del tubo desde extremo distal. Se emplea una matriz destinada
para tal fin.

ORIFICIOS LATERALES
Cantidad 2
Medidas 3x1.5mm
Distancia desde la punta 15+/-2
30 +/-2

Marcado: Se efectian desde extremo distal con marcador indeleble segun se indica en la tabla siguiente:
MARCACIONES

Cantidad 4
Distancia desde la 250 +/-5 mm
punta 500 +/- 5 mm
750 +/-5 mm
1000
/-5
mm

Romado del tubo: Consiste en cerrar el extremo distal del tubo plastico por deformacidn del mismo con temperatura
mediante la utilizacidon de una maquina romadora.

Caracteristicas microbioldgicas: Recuento de microorganismos: menos de 10 UFC/Unidad.

Presentacién: Simple bolsa de polietileno de 1000 unidades.

e FSN 30 ADAPTADOR:

Disefo: Ver plano adjunto.

Descripcidn: Pieza cdnica adosada al tubo de PVC.

Material: PVC, plastico para uso medicinal que debe cumplir norma IRAM 9025-1.

Medidas: Ver plano adjunto. Se debe ajustar a lo establecido en la Norma IRAM 9024: 1993, 9026/91.
Caracteristicas fisicoguimicas: Se debe ajustar a lo establecido en la Norma IRAM 9026/91

Color: azul o naranja.

Peso promedio: 1 g.

Dureza: 75 +/- 2 SHA.
Detalles de terminacidn: superficies uniformes libres de poros y sin rebabas.

10




Caracteristicas microbioldgicas: Recuento de microorganismos: menos de 10 UFC/Unidad.

Presentacién: Doble bolsa de polietileno de 20000 unidades.

Notas: Ver lista de proveedores aprobados. Matriz de inyeccién propietario Filenza.

e ENVASE PRIMARIO:

Descripcidn: Es el primer envase en que se coloca el producto semielaborado. Se enrollara el producto semielaborado
y se lo colocara dentro del envase primario, realizando un pliegue en el mismo. Sobre este pliegue se realizara un punto
de soldadura y se guardara luego en un segundo envase (envase secundario), con el doblez hacia adentro.

Material: Polietileno de media densidad, plastico para uso medicinal que debe cumplir norma IRAM 9025-1.
Medidas: 9 x 20 cm x 30 micrones.

Caracteristicas fisicoguimicas:

= Se debe ajustar a lo establecido en la norma IRAM 9026/91

=  Color: incoloro traslucido.

=  Peso promedio: 1.2 g.

= Detalles de terminacién: superficies uniformes libres de poros e impurezas.

Caracteristicas microbioldgicas: Recuento de microorganismos: menos de 10 UFC/Unidad.

Presentacién: Simple bolsa de polietileno de 1000 unidades.

e ENVASE SECUNDARIO:

Descripcidn: Es el segundo envase en que se coloca producto semielaborado y el que se sellard en una maquina tipo
flow pack conteniendo al primer envase (envase primario).

Material: Polipropileno bi-orientado, plastico para uso medicinal que debe cumplir norma IRAM 9025-1.
Medidas: Lamina 45 cm. x 50 micrones.

Caracteristicas fisicoguimicas:

= Se debe ajustar a lo establecido en la norma IRAM 9026/91

= Color: semitransparente. Se encuentra rotulado.

=  Peso promedio: 2 g.

= Detalles de terminacion: superficies uniformes libres de poros e impurezas.

Caracteristicas microbioldgicas:
Recuento de microorganismos: menos de 10 UFC/Unidad.

11




Presentacién: Bobina x 15 Kg.

e CAJA DE CARTON:

Material: cartén corrugado.
Medidas: 30 x 20 x 20 cm.
Color: Blanco.

Peso promedio: 350 g +/- 20 g.

Presentacién: Paquetes de 25 unidades.

Impresiones:

- Enelfrentey dorso:
BIO-FIL (en celeste)
PRODUCTOS BIOMEDICOS DESCARTABLES

EL PARQUE 8705/27 PABLO PODESTA (1657) PROV.BS.AS
ARGENTINA (en azul)
- Unade las caras laterales lleva impreso los siguientes items a completar (en azul):

NOMBRE c.p

DIRECCION PROVINCIA

LOCALIDAD TRANSPORTE
- Enla otra cara lateral (en azul):

PM 1012-

PRODUCTO

LOTE

CANTIDAD

LOGO IRAM 13485
- Enla solapa superior (en azul):
FRAGIL (en azul)
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5) Confeccion del producto:

Diagrama de los procesos de fabricacion de una sonda nasogdstrica:

0 GESTION DE CALIDAD DIRECCION - MEJORA CONTINUA PROCESO
ESTRATEGICOS Auditorias Internas - Tratamiento de No conformes - Acciones ﬁ Direcci dback del cli Definicion de Obiet DE
Correctivas y/o Preventivas - Control Documentos y Registros - ireccion - f e el cliente - e Objetivos - SATISFAC
Capacitacion Asignacion de Recursos CION DEL
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TERCERIZADOS COMPRAS CALIDAD INFRAESTRUCTURA ADMINISTRACION LOGISTICA
INYECCION-IMPRESION RECEPCION - PROCESO -
FINAL
FORMULA MAESTRA:
N° Orden Denominacion Cantidad
1 Tubo de PVC de 2.8 x 1.8 x 1000 mm 1
2 Adaptador p / tubo de 2.8 mm 1
3 Envase primario 9 x 14 cm x 40mic 1
4 Envase secundario 10 x 15cm x 65mic 1
5 Caja de carton 1x400

De los cinco subproductos que forman la sonda nasogastrica, el adaptador y la caja de cartén son adquiridos a través
de un proveedor externo de la fabrica, todo lo demds es producido en la misma. En los siguientes puntos se detallan
las etapas de produccién de cada uno de estos componentes.
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Preparacion del drea de
produccién

(1)

Elaboracion de tubo de PVC:

Colocacion de la matriz
para extrusion del tubo

()

Regulacién de
enfriamiento (6)

Control del
proceso (8)

Calibracion del
didmetro del tubo (7)

—

Control del
proceso (13)

CONTROL DE
CALIDAD (18)

Referencias:

1) Preparacion del drea de produccién. Consiste en verificar que las condiciones de orden, higiene y

Calentamiento del
equipo (3)

L

Calibracién final de la
matriz (4)

-

Encendido del
extruder (4)

Colocacién de la
matriz de corte (9)

)

==

Calibracidn final de la
matriz (10)

’ Marcado (12)

<=

Calibracién del largo
del tubo (11)

Conteo de unidades
(14)

Embolsado (17)

{3

Ensamblado (15)

Romado (16)

ambientales sean adecuadas para iniciar la actividad. Se enciende el equipo de aire, y se debe verificar si
genera la presion positiva establecida.

2) Enla maquina se coloca la matriz correspondiente al componente para el tubo de PVC. Se registra el
codigo del material.

3) Se procede al calentamiento del equipo hasta llegar a la temperatura que se indica en el instructivo.

4) Se procede a encender los extruder, el del PVC transparente y el que provee la linea radiopaca.

5) Calibracion final de la matriz.

6) Regulacion del enfriamiento.
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7) Para calibrar el didametro del tubo se toma el mismo del extremo, pasandolo por la canaleta y los rodillos.
Los mismos deben ser regulados hasta llegar a la velocidad patrén indicada.

8) Control del proceso
Se controla:

e El didmetro interno y externo del tubo, utilizando el calibre pasa no pasa.
e Plastificacion.

e Color.

e Funcionalidad.

9) Enla maquina se coloca la matriz correspondiente para troquelar (consiste en realizarle al tubo de PVC,
orificios laterales para permitir la salida de las distintas sustancias que circulen por el mismo). Estos
orificios se realizan respetando las medidas indicadas en los planos del producto.

10) Calibracién de la matriz:

e Enhebrar el tubo.

e Calibrar el largo bruto.

e Correr el troquelador buscando la distancia distal.

e Regular parametros de corte del troquelador: tiempo 1, 2,3 y carrera.

11) Se toma el tubo del extremo pasandolo por la matriz hasta llegar a la medida indicada.

12) Se realizan marcas indelebles a las medidas correspondientes segun el plano de producto.

13) Control del proceso
Se verifica:

e Troqueles.
e Marcas.
e largo de la sonda.

14) Se cuentan las unidades y se las separa en grupos de a 100.

15) Ensamblado: se humecta con ciclohexanona el extremo sin orificios del tubo de PVCy se le inserta el
adaptador correspondiente.

16) Se colocan los tubos de forma manual por el otro extremo en la maquina de romado.

17) Se emplea doble envoltura. Los tubos ya troquelados y previamente contados se introducen en una doble
bolsa de polietileno cristal y se identificaran cada uno con nombre del producto y nimero de lote.

18) Se verifica las variables para ser aprobado por el director técnico (estas variables eran los distintos
controles que se le hacen al producto, los cuales estan detallados en el punto 6 del trabajo practico).
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A continuacion se muestran algunas fotos de las mdquinas utilizadas durante este proceso:

Madquina de extrusion para la fabricacion del tubo de PVC utilizada en las
sondas nasogastricas. La misma esta compuesta de dos cabezales uno para uno
para el PVC transparente y otro para la linea radiopaca y una matriz de corte.

Magquina troqueladora, compuestas de una matriz de corte para realizar los orificios
laterales en la sonda.

Maquina de romado semiautomatica. En esta el tubo de PVC
coloca manualmente en la maquina y luego el operario activa un
botdn y la maquina realiza el proceso de romado en el cual
redondea la punta del tubo. Una vez terminado el proceso el
operario retira los tubos romados y los coloca en un recipiente.
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Maquina de romado automatica. Esta maquina aun estda en desarrollo, pero una
vez terminada permitird aumentar la eficiencia del proceso, logrando reducir el
tiempo que demanda la operacion de romado. Ademas evitara tener un operario
realizando una tarea repetitiva durante varias horas del dia, lo cual permitira que
él mismo realice otros tipos de tareas en la empresa.

Elaboracion de envases primarios y secundarios:

Preparacion del drea de
produccién

(1)

—)

Calentamiento del
equipo (2)

Primer embolsado

(6)

—

Colocacidn de rollo

3)

L

<=

Inicio del ciclo

(5)

Regulacidn del largo
(4)

.

Conteo de unidades

(8)

!

Embolsado de doble
envoltura

()

—

Sellado y loteado
(10)

<

CONTROL DE
CALIDAD
(11)
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Referencias:

1) Se verifica que las condiciones de orden, higiene y ambientales sean las adecuadas para iniciar la actividad.

2) Se procede al calentamiento del equipo. Se registrara la temperatura del cabezal.

3) Se procede a colocar el rollo en la confeccionadora.

4) Se regula el largo de acuerdo al envase requerido.

5) Se procede a encender el motor de la confeccionadora.

6) Las bolsas se agrupan en paquetes de 100 unidades.

7) Se revisara cada 100 unidades indicando en cada caso la aptitud del envase.

8) Se contaran las unidades.

9) Embolsado: Se emplea doble envoltura. La sonda se enrolla manualmente sobre si misma con cuatro giros
completos y se coloca en la bolsa de polietileno cristal. Esta se introduce en la bolsa secundaria con el doblez
hacia adentro.

10) Sellado y loteado: Se efectua por termofusién con maquina selladora / loteadora tipo guillotina; o rotativa.
Verificar al inicio de la etapa que el N° de lote y fechas de fabricacién y vencimiento coincidan con las
asignadas en el orden de produccidn.

11) Control de proceso:

e Observar periddicamente en forma detenida que el sellado sea prolijo sin generar deformaciones en
la bolsa.

e Control de hermeticidad: Se aplica sobre cinco unidades consecutivas cada una hora. Se efectua en
forma manual presionando suavemente las bolsas entre las palmas de la mano. Se observa que no
haya fugas de aire.

. gl material terminado se coloca en un carro plastico o bolsa y queda disponible para su salida al area

e empaque.

Por técnica de muestreo se verificara:

e Plastificacion.
e Color.
e Funcionalidad.

La aprobacidn del producto debe ser firmada por el director técnico.

A continuacion se muestran algunas fotos de las mdquinas utilizadas durante este proceso:

Maquina confeccionadora del envase primario de polietileno cristal.
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M4dquina troqueladora, se encarga de cortar el envase primario a la medida necesaria
para el producto.

Maquina automatica que se encarga de colocar el envase secundario en el producto
lo sellay lo lotea

Esterilizacion:

Empaque

Se coloca el material confeccionado que sale del area blanca en las cajas de cartdn corrugado, se rotulan con el
cddigo de producto, cantidad y N° de lote segln la orden de produccidn. El producto semielaborado se dispone para
su esterilizacién en el depdsito destinado a tal fin.

Control del proceso: Se controla la cantidad de productos en la caja y el funcionamiento de la balanza contadora,
comparando el peso bruto indicando por la misma con el peso bruto promedio estimado para este articulo.

Peso bruto promedio del FSN 30 4.430 g.

Muestreo

Antes de realizar el proceso de esterilizacidn se realiza un muestreo del producto semiterminado embolsados segun
el sistema IRAM 15 para realizar los siguientes controles de calidad:

e Rotulo.
e Hermeticidad del envase.
e Romado del tubo.
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e Que no haya ningun tipo de anomalia en el tubo.
e Lacalidad del troquelado, verificando la cantidad de troqueles y verificando que no existan rebarbas.
e La carga microbioldgica inicial, mediante placas de Ridacount para aerobios totales, hongos y levaduras.

Todos estos controles estan detallados mas adelante en este informe.

Empaque
Se coloca el material confeccionado que sale de la esterilizadora en las cajas de cartdn corrugado, se las rotula con el

cadigo del producto, cantidad y N° de lote segun la orden de produccion y se las etiqueta con el lote de esterilizacion.
El producto terminado se dispone para su liberacién en el depdsito destinado a tal fin.

M4dquina de esterilizacion de la empresa Filenza.

Liberacion:

El producto estéril se libera luego de la incubacién del control biolégico de esterilizacidn y del cumplimiento del
venteo con la autorizacién del director técnico. Se registra la cantidad de producto liberado y contramuestras
retiradas.

El producto terminado se rotula con un sello, el cual identifica el material apto para la venta.

Se registra para su control N° de remito, fecha de salida, producto, cantidad y lote de fabricacién y fecha de ingreso

del mismo. En cada carga que se envia a esterilizar se dispone un control biolédgico. El producto estéril se libera luego
de la incubacién del control bioldgico con la autorizacién del profesional responsable.

Documentos del sistema de gestion de la calidad utilizados en la confeccion del producto:

Informe de recepcion de materiales.

Libro de ingreso y control de calidad de componentes.
Libro de entrada y salida de componentes.

Orden de Produccion.

Libro de fabricacion.
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e Orden de Esterilizacion.
e Libro de control de calidad de producto terminado.

6) Controles de calidad sobre el producto:

A) Registro de prueba funcional sobre semielaborado:

Se realiza una inspeccidn sobre el muestreo del producto semielaborado que se realizé por IRAM 15 para cada lote
determinado.
Puntos a controlar del tubo:

e Que no haya ningun tipo de anomalia en el tubo.

e Las marcas distales.
e Romado del tubo.
e Estanqueidad de la sonda.

La operacién de romado es la Unica que se puede reprocesar en caso de comprobar que no cumpla con los
estdndares estimados.

Para determinar que no haya ninguna anomalia en el producto, se realiza un control contra fondo luminoso en el
cual, se observa que el tubo no presente deformaciones ni particulas extrafias. El material no apto se separa del resto
en recipientes plasticos diferenciados.

El romado y las marcas distales se controlan por medio de una inspeccién visual. En la estanqueidad de la sonda se
verifica la resistencia del cono al no desprenderse del tubo.

Se ensaya la sonda inyectandole aire comprimido filtrado, y se verifica que no haya caida de presién por
obstrucciones u otro tipo de falla funcional. (IRAM 9024:1993 Anexo B)

El operario toma la sonda le coloca el adaptador de la
misma en la maquina que inyecta el aire comprimido.
Debe realizar una estrangulacién en el tubo de PVC,
para someter a la presion de inyeccién a la unién que
se realiz6 en el proceso de fabricacion entre el tubo de
PVCy el adaptador. El operario observa que no se
produzca una caida de presion en el manémetro. Si
esta caida no se produce el producto semielaborado
supero el ensayo.

El mandmetro utilizado en el control es calibrado
periédicamente segln se indican en los registros.
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Los datos obtenidos de los siguientes controles se vuelcan en la tabla del registro correspondiente

Pediatricas; 30 % Adultos : 15 %  Limite de rechazo: 5% *El finico reproceso posible es el ROMADO.
FECHA | PRODUCTO | LOTE | [EGMICADE| SEP. | 1,805 | ROMADO | MARCAS PF *REPROCESO | poonTROL | SCRAP | RESULTADO| OPERO
MUESTREO | BC REPROCESO
Controles fisicos
FECHA |PRODUCTO | LOTE MUESTREO | AQL | LETRA | SEP.BC | TUBOS | ROMADO | MARCAS PF OPERG | RESULTADO | APROBO

B) Hermeticidad:

Se realiza una inspeccién sobre el muestreo del producto semielaborado que se realizé por IRAM 15 para cada lote
determinado.

OBIJETIVO: Demostrar la hermeticidad de los envases.

ALCANCE: Envases de productos semiterminados y terminados a los fines de validar el proceso, y envases de
productos terminados a los fines de liberacién de producto.

REFERENCIAS: Disp .ANMAT 3266-13 ISO 9001-2008 1SO 13485-2003.

RESPONSABILIDADES: Control de Calidad, Direccion Técnica.

DISPOSICIONES:
Preparar una solucion al 0,5% de azul de Metileno en agua mediante la pesada de 1 gramo de azul de
metileno llevando a 200 ml con agua purificada.

Colocar la solucién de azul de metileno en desecador de vidrio provisto de manovacuémetro y conectado a
bomba vacio, sumergir los envases de sondas en la solucién, colocar el disco de porcelana y aplicar vacio

aproximadamente 20 cm de mercurio manteniéndolo durante un minuto.

Apagar la bomba y dejar estabilizar la presion del interior con el ambiente.

Lavar en el exterior los envases y observar si hay salida de burbujas. En el caso de que haya, indica falla en la

hermeticidad.
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A BOMBA DE VACIO

SOLUCION DE AZUL DE METILENO

Los instrumentos utilizados en el control son calibrados periédicamente segun se indican en los registros.

Los datos obtenidos de los siguientes controles se vuelcan en la tabla del registro correspondiente

TAMARNO DE |SALIDA DE BURBUJAS

FECHA LOTE MUESTRA ~ — RESULTADO | OPERO APROBO

C) Carga microbioldgica inicial:

Por medio de placas para aerobios totales y hongos y levaduras, se trabaja para determinar con que carga microbiana
se esta fabricando el producto.

OBJETIVO: Determinar cual es la carga microbioldgica inicial de un lote que va a ser esterilizado por EtO.
ALCANCE: Al muestreo de los productos semiterminados que irdn a esterilizacion por EtO.

RESPONSABILIDADES: Control de Calidad sera responsable por el cumplimiento de este procedimiento.

DISPOSICIONES:
Se procederd a cortar con tijera esterilizada, usada para esta finalidad, trozos de producto médico de un
lote determinado, de aproximadamente 0.7cm a 1.0 cm, tomados de distintas zonas (comienzo, parte
media y parte final del producto) y se colocaran en una caja de Petri esterilizada a la que se le agregaran
3 ml de solucidn fisiolégica estéril.

Se tapara la caja de Petri y con movimientos suaves se hara que la solucidn fisioldgica bafie todos los
trozos colocados.

Luego se colocara 1 ml de esta solucion muestra en una placa RIDA COUNT TOTALES o similary 1 ml en
una placa RIDA COUNT HONGOS Y LEVADURAS RAPID o similar.

Las placas RIDA COUNT TOTALES estan disefiada para la deteccidon de bacterias aerdbicas totales, y su
medio de cultivo es Plate Count Agar (PCA) Modificado. Los nutrientes provistos por el medio se usan
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como fuente de energia y por lo tanto soportan el crecimiento de la mayoria de las bacterias. La
reduccion del cromégeno (TTC) genera colonias de color rojo.

Esta placa se incuba a 35 °C por 48 horas y luego se procede al conteo de unidades formadoras de
colonias de bacterias aerobias totales. Se revisara la placa a 24 y 48 horas y los resultados se registraran.

Las placas RIDA COUNT HONGOS Y LEVADURAS RAPID, se utilizan para la deteccidén de hongos y levaduras
ambientales. Las colonias permanecen pequefias y no tienden a superponerse, lo que permite un facil
recuento.

El medio de cultivo es Agar YGC Modificado (Levadura Glucosa Cloranfenicol). El extracto de levaduras y
la glucosa permiten el crecimiento de hongos y levaduras. El Cloranfenicol es un antibidtico termoestable
que inhibe el crecimiento de bacterias contaminantes. La fermentacidn de la glucosa genera una
acidificacion del medio, que se manifiesta por un indicador de pH.

Estas placas se incuban a 25 °C por 48 horas observandose como resultados positivos la aparicion de
colonias azul-verdosas.

Se revisard la placa a 24 y 48 horas y los resultados se registraran.

Tanto en aerobios totales como en hongos y levaduras solo se aceptaran los productos médicos que
detecten menos de 10 unidades de colonias /ml.

Los instrumentos y equipos utilizados en el control son calibrados peridédicamente segun se indican en los registros.
Los datos obtenidos de los siguientes controles se vuelcan en la tabla del registro correspondiente

LOTE DE PLACA | LOTEDE PLACA | B.24 HS | B.48 HS | H.24 HS | H.48 HS : )
LOTE AEROBIOS TOT. [HONGOS Y LEVAD| (ufc/ml) | (ufc/ml) | (ufc/ml) | (ufc/ml) OPERO APTO NOAPTO | APROBO

D) Controles de esterilidad:

Junto con el producto dentro de la esterilizadora se coloca un testigo con una gran carga bacterioldgica en las mismas
condiciones que el producto (En este caso tendria que tener la doble bolsa, envase primario y secundario). El testigo
es de una determinada sepa la cual se coloca en la parte mas alejada de la esterilizadora.

Una vez terminado el proceso de esterilizacion se toma el tubo se procede a romperlo y se lo coloca en una estufa en
la cual se cultiva por 48 hs y una vez terminado se controla el color. Si no se produjeron cambios en el color original
del producto quiere decir que el proceso de esterilizacién esta funcionando correctamente y tiene la capacidad de
matar a todos los microorganismos.

Este control se realiza seglin norma 1SO 37008:

Control de esterilizacion por norma IRAM 37008: esterilizacidn por éxido de etileno en dispositivos médicos: por
cultivo de un tubo indicador bioldgico para 6xido de etileno, después de 48 horas se debera verificar ausencia de
desarrollo de microorganismos.
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En la imagen se observa indicador bioldgico que se utiliza en la esterilizadora

esteriliza los productos y luego se lo cultivo por 48 horas en la estufa.

E) Ensayo de traccién de envase:

Se realiza sobre una parte del lote utilizando el método IRAM 15
OBIJETIVO: Lograr establecer el limite de rotura del cordén de la soldadura.
ALCANCE: Envases.

RESPONSABILIDADES: Control de Calidad.

Material bioldgico que fue esterilizado simulando las condiciones en la cual se
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DESARROLLO:

Se tomard una pestafia del envase con la morzeta fija destinada para tal fin.
Con la morseta movil que tiene adherida la balanza colgante se sujetara el otro borde del envase.
Se comenzara a ejercer un esfuerzo de traccidn sobre el mismo hasta superar los cuatro kg de fuerza durante dos

minutos.

Se analizara el corddn de soldadura bajo la lupa para determinar si se produjeron desgarros.
Se registrara evidencia fotografica del cordén antes y después del ensayo.

7) Sequimiento de los instrumentos de medicion y control:

La empresa Filenza cuenta con un cronograma de control y verificacion, para realizar la calibracién de todos los

instrumentos utilizados en los distintos procesos de verificacidn de la calidad del producto. A fin de asegurar que las
mediciones realizadas en los mismos se encuentren dentro del intervalo correcto a cada proceso para cumplir con las
normas requeridas. Este cronograma se encuentra dentro del sistema de gestién de la calidad.

Wi -

Cronograma de Control y Verificaciéon 2018

RE-33

REV-03

VIG
30/03/12

MAY JUN

JUL

SEP

PROXIMO
CONTROL

VALIDACIONES

Area Amb.
Controlado

Esterilizadora 1m

Esterilizadora 2m

Estufa 1

Estufa 2

CALIBRACIONES

Calibre PATRON

CM PATRON

Pesa PATRON 1kg

Pesa PATRON 2kg

Term. Inflarrojo

Especimetro

Vacuometro PATRON

Mandmetro PATRON

CONTROLES

Dinamometro CC

Lazos térmicos

Termometro 01

CM-01/02/03

CA-01/02

Micrometro 01

PNP

Manometro 01

Vacuometro 01

L1

Control Programado

Controlado/Func. Correcto

Se verifica que la empresa Filenza cuenta con los certificados de calibracién de los instrumentos que figuran en este

cronograma.
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8) Andlisis de riesgo:

OBJETIVO: Identificar los riesgos asociados con el producto médico de referencia en el proceso de disefio.
Identificar los riesgos asociados al uso y funcionalidad.

ALCANCE: Todos los disefos y desarrollos de productos.

REFERENCIA: FEMA (Failure Mode and Effects Analysis), HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points),
Norma ISO 14971/12 Disp 3266 -13 1SO 9001 -2008 I1SO 13485-03

RESPONSABILIDADES: Cada sector tendra responsabilidades definidas:

Direccién Técnica: Provision de la asistencia necesaria para el andlisis de riesgo. Debe proveer los lineamientos
regulatorios especificos para la compaiiia previamente a la ejecucion de las etapas definidas en el alcance. Debe
revisar y aprobar los documentos y pasos relacionados al producto de referencia.

Gerencia General: Provisidon de la asistencia necesaria para el andlisis de riesgo. Define los parametros criticos de
control, los procedimientos operativos necesarios para la operacién y limpieza colaborando en su elaboracién, las
variables de andlisis de disefio y su ponderacién.

DESARROLLO: Se detalla para cada etapa el listado de peligros asociados, se indica también la cuantificacién de cada
peligro para establecer asi el indice de riesgo RPN (Risk Priority Number) de acuerdo a FMEA.

Probabilidad de ocurrencia (0): Se debe asignar al peligro en cuestion un valor entre 1y 5 seguln la frecuencia
esperada para ese efecto:

1. Remota: Ocurrencia casi nula

2. Baja: Una ocurrencia cada 50 eventos

3. Moderada: Una ocurrencia cada 25 eventos
4. Alta: Una ocurrencia cada 10 eventos

5. Muy alta: Una ocurrencia cada 5 eventos

Facilidad de deteccidn (D): Se debe asignar al peligro en cuestién un valor entre 1 y 5 segun la posibilidad de detectar
ese efecto:

1. Casi cierta: El defecto es obvio o hay inspeccion 100%.

2. Alta: Existe un control estadistico de procesos con un indice de capacidad Cp >1.33, o la observacion del riesgo
permite inferir que la posibilidad de detectar la falla asociada al riesgo es perceptible facilmente.

3. Moderada: Existe un rudimento de control estadistico de proceso y el producto es inspeccionado Off Line.

4. Remota: El producto es aceptado en base a ausencia de defectos en la muestra.

5. Absolutamente incierta: La falla no se inspecciona o directamente no es detectable.
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Severidad de las consecuencias de la falla (S): Se debe asignar al peligro en cuestién un valor entre 1y 4 segun la
gravedad de las consecuencias de ese efecto.

1. La calidad del producto no se ve afectada

2. Una desviacion de las especificaciones que puede motivar una accién moderada (por ejemplo una mayor
frecuencia de ensayos sobre el producto terminado, ensayos adicionales, etc)

3. Una desviacion de las especificaciones que debe motivar una accién enérgica (por ejemplo cuarentena del
lote, decomiso del producto, etc)

4. Una desviacion de las especificaciones que conduzca a un dafio seguro al paciente

indice de riesgo RPN: Este indice se calcula a partir del producto de las tres variables anteriores:
RPN:Ox D x S

Limites de aceptacion: El limite inferior es 9 y el limite superior 16
Solo se enfocara en principio a aquellos factores de riesgo que impacten sobre la calidad del producto o sobre los
requerimientos regulatorios.

Todos aquellos peligros cuyo RPN se encuentren entre los limites inferior y superior deberan ser evaluados segun el
arbol de decisién de HACCP en la determinacién de Puntos Criticos de control (PCC).

Los peligros que tengan un RPN mayor al limite superior, se consideraran PCC sin necesidad del uso del arbol de
decision.

Los peligros cuyo RPN sea menor al limite inferior podran no ser considerados en una primera etapa.

Determinacién Puntos Criticos de Control: Se considerara PCC a aquellos peligros que sean una exigencia
regulatoria, o que tengan un RPN mayor al limite superior.

Aquellos peligros cuyo RPN lo justifique, debera determinarse si son PCC.
Se aplicara el siguiente arbol de decisidn, segun el cual, se debera responder una secuencia de preguntas.

P1 ¢Existen medidas de control para este peligro en esta etapa del proceso?
Deben considerarse las medidas de control que existen en la actualidad.

Si la respuesta es NO, la pregunta 2 sera:

P2 (P1=No) s Es necesario controlar esta etapa?

Si no es necesario, no se trata de un PCC pero si resulta necesario hacerlo, debera modificarse el proceso e incorporar
una medida de control para este peligro. Una vez hecho esto, se comienza otra vez con la pregunta 1.

Si la respuesta a la pregunta 1 es Sl. Entonces cambia la pregunta 2:
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P2 (P1=5) ;Esta etapa ha sido disefiada especificamente para eliminar el peligro o reducir el riesgo en cuestion hasta
un nivel aceptable?

Esta pregunta se refiere a la etapa y no a las medidas de control. Si la respuesta es SI, entonces es un PCC; si la
respuesta es NO, se continta con la pregunta 3:

P3 ¢Puede suceder un peligro o aumentar el riesgo hasta un nivel inaceptable?

Se refiere a si es probable que este peligro suceda, y tenga impacto sobre la calidad del producto.

Si la respuesta es NO, significa que no es un PCC, pero si la respuesta es Sl, se continda con la pregunta 4:
P4 ¢Puede una etapa posterior eliminar el peligro o reducir el riesgo hasta un nivel aceptable?

Esta pregunta esta pensada para admitir la presencia de peligros en una determinada etapa, siempre y cuando, este
sea controlado en una etapa posterior.

También debe evaluarse las consecuencias sobre la calidad del producto por admitir la presencia de un peligro en la
etapa, por mas que luego se elimine o reduzca.

Si la respuesta es Sl, no se trata de un PCC, pero si es NO, entonces si se trata de un PCC.

Una vez que se determina si un peligro constituye un PCC o no, se continla con el andlisis del siguiente peligro.
Comenzando otra vez con el arbol de decision.

El siguiente es el drbol de decision a seguir para determinar los PCC de cada etapa del proceso.
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P1 iExisten medidas de control para este peligro? ],_—[ Modificar la etapa o proceso ]

P2 iEs necesario el control en esta etapa?

P2 iEste etapa ha sido disefiada para eliminar el [ Mo es PCC ]

peligro o reducir el riesgo a un nivel aceptable?

P3 iPuede sucederun peligro, o aumentar el riesgo
hasta un nivel inaceptable?

:[ MNoes PCC ] [

P4 iPuede unaetapa posterior eliminar el peligro, o
disminuir el riesgo hasta un nivel aceptable?

Y

[ Mo es PCC ]
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ANALISIS DE RIESGO ASOCIADO AL USO Y FUNCIONALIDAD:

Seguln la norma I1SO 14971:2012
REGISTROS:

e RE-69 ANALISIS DE RIESGO — DISENO Y ELABORACION
e RE-70 ANALISIS DE RIESGO — ASOCIADO AL USO Y FUNCIONALIDAD

ANEXOS:

1) AN-22 DIAGRAMA DE LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL EN EL PROCESO PREPARACION
2) AN-23 DIAGRAMA DE FLUJO DE ANALISIS

r
ENVASADO-LOTEADO-ESTERILIZACION-EMPAQUE

PCCN
Preparacion del Envasado Sellado (control de
drea de proceso-Control de
produccion hermeticidad

@ PCC N4
Muestreo de Embolsado Loteado
producto <:: <:|
semiterminado

PCC N3 @

PCC NS PCC N9 FCCNL2
Esterilizacion y Empaque Producto
venteo |:> |:> Terminado

PCCN7

PCCN10




1) AN-22 DIAGRAMA DE LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL EN EL PROCESO PREPARACION

DIAGRAMA DE PROCESO
PREPARACION PCC N6
dey clon : =Acelerante
TUBO: ROLLO
PCCNI1
Calibracion del

didmetro del wbo

o)

@.

mﬂ <: Conteo de Rollos <:| Prueba Funcional
o)

Preparacién Del drea Extrusién
de produccién |:>

Embolsado

1 TROQUELADO DEL TUBO

Calibracion largo
Jrea da del wbo

calibracién de la
produccion 1

Preparacion del : Colocacion y
matniz

Romado Conteo de Prueba Funcional
(1 | vt -

1 CURADO
Curado Envasado Control de
0 ) | oo
FABRICACION DE ENVASE PRIMARIO ¥ SECUNDARIO \
Colocacion del Calentamiento 5,’“?1“6“*1
area
Il S—
Regulacién del Ciclo: Primer v Control de
large [::} Senndo [:b Calidad
emboliade
PCCNII
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2) AN-23 DIAGRAMA DE FLUJO DE ANALISIS:

INICIO

IDENTIFICAR PELIGROS POTENCIALES

ASIGNAR

' '

.

PROBABILIDAD DE FACILIDAD DE
OCURRENCIA (0) DETECCION (D)

SEVERIDAD DE LA
FALLA (S)

r

[ INDICE DE RIESGO RPN ]

v

[ DEFINIR PCC J

'

[ DEFINTR MONITOREO ]

!

[ DEFINIR ACCIONES CORRECTIVAS ]
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TABLAS DE ANALISIS DE RIESGO: En las siguientes tablas se analizan todas los puntos criticos de control encontrados

en el diagrama del proceso de preparacion.

Riesgos asociados a la ELABORACION

Calificacié Arbol de decisié
N° Riesgo s a(; Ica[‘;w:{PN Causa Medio preventivo ;10 PZE Pe;ls;:n PCC | N° |Observacién
Presencia de rebarbas, Control de calidad en
1 | manchas o deformaciones | 1 | 2 | 2 | 4 Mala calibracion de la extrusora linea, segregacion de Si|Si|-|-1]Si 1 -
de fabricacion no conformes
Mala administracién Piezas o componentes fuera Prueba funcional y i i .
2 5 1133 9 . . Si|Si| - |- Si 2 -
del tratamiento de especificacién control de calidad en armado
Dafios al paciente por Datos de loteado. Fecha de Verificacién de los rétulos
3 producto no confiable 1144 16 fabricacion y/o vencimiento durante el empaque Si[Si| - |- Si 3 -
incorrecto
Contaminacio Prueba de h ticidad
4 on.am|r‘:aC|0n 2111 2 Cerrado no hermético de la bolsa rueba de nermeticica Si|Si|-|-1]Si 1 -
microbiana en el proceso
Defectos en proceso Ciclos abortados por desperfectos Plan de mantenimiento y
5 de esterilizacién 1144 16 en el esterilizador verificacién periodica Si[Si| - |- Si 5 -
del equipo
Materia prima, toxicidad, Defectos o presencia de Analisis de materia o .
6 . . 14)4) 16 . . Si|Si| - |- Si 6 -
reacciones alergicas contaminantes prima
Riesgos asociados a la ELABORACION
Calificacid Arbol de decisio
N° Riesgo 5 a(; |ca|;|o:lPN Causa Medio preventivo ;10 PZE Pe3x:|s;,:n PCC | N° |Observacién
Venteo, tiempo de Residuos de ETO superiores
7 : Analisis de ETO residual | Si [Si| - | - | si | 7 -
venteo de ETO 114|416 al aceptable naiisis ce residua s !
g Errores en el empaque 119121l 4 Errores en el rot.ulado o fallas Realizar el .contro\ de -cada slsi|-|-|s g )
en el mismo lote para liberar el mismo
Aplastamiento de | j Verificacién d idad
9 |Almacenamiento incorrecto| 1 | 2 | 2 4 plas amlenf) © e.ls caas por e.r\ |caC|c.)t1 ecapa.cw ade Si|Si| -] - Si 9 -
almacenamiento incorrecto inspeccién del estibado
Verificacis b —
10 |Dafios durante el transportel 1 | 2 | 2 | 4 Dafios durante el transporte enficacion en iveracion Si|Si|-1|-|Si |10 -
del proceso
Perdida de esterilidad Control del imari
11 erdl a. € esternidad por 1| 4| 4| 16 | Envase defectuoso. Contaminacion ontrotge envase. primario Si|Si| -] - Si |11 -
deterioro del envase y secundario
L . . . - Advertencia en el manual . .
12 | Contaminacion microbiana | 1 | 3 | 3 9 Riesgo por usos multiples Si|Si| - |- S |12 -
de uso - rotulado
Riesgos asociados al USO DEL PRODUCTO
Calificacié Arbol de decisié
N° Riesgo S aC; |ca|;|or;PN Causa Medio preventivo ;10 P; Pe;:ls;,c;n PCC | N°
Mala administracién del Advertencia en el manual
1 | tratamiento (riesgoparael | 1 | 2| 2 | 4 Mala utilizacién o uso no previsto de uso - rotulado Si [No| Si | Si| No | - -
paciente)
Perdida de esterilidad y Advertencia en el manual
2 | Vencimiento del producto | 1 | 3| 3| 9 envejecimiento de materiales de uso. Fecha de vencimiento | Si [No| Si | Si | No | - -
grabada en el envase
3 Reaicwones ad.versas. 1191921 4 Incompat|b|l|d:ad con rnt.adwamentos Ensayos de.verllﬁcacwon silnol silsil no | - .
Dafios al paciente. o sustancias administradas sanitaria
D dimiento d
4 esprerlm |.m|en ode 114|416 Tapado de filtros o partes Verificacion funcional Si |[No| Si | Si| No | - -
particulas
5 Condiciones am?ientja’les 11alalis Deter\'c-nr:o del producto por exceso |Control de areas. Trazabilidad silnolsi|sil No | - .
fuera de especificacion de presion, humedad o temperatura de los lotes
Manipulacién inadecuada Presencia de contaminantes » . . . .
6 ., 1144 16 N Inspeccion en produccion Si |No| Si | Si | No - -
durante la produccion o residuos
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9) Conclusion:

Luego de haber realizado este informe podemos asegurar que la sonda nasograstrica fabricada por la empresa Filenza
cumple con los requisitos de ser un producto médico estéril, atoxico y apirégeno.

Esto se debe a:

e El proceso de produccidn que posee la empresa, el cual esta controlado y cumple con los requisitos
establecidos por las buenas practicas de manufactura.

e Los controles que se realizan sobre el producto, los cuales estan registrados en las planillas del sistema de
gestidn de la calidad y todos los instrumentos de medicidn utilizados en los mismos estan calibrados
periddicamente, logrando un aseguramiento metroldgico de las mediciones.

e Tanto el proceso de fabricaciéon como los controles funcionan dentro de un sistema de gestién sélido y
eficaz. El cual ya lleva varios afios de aplicacion y esta certificado bajo las normas ISO 9001 e ISO 13485.

e La empresa Filenza hace varios esta automatizando sus procesos por medio de distintos dispositivos.
Logrando una mayor eficiencia del proceso y evitando errores humanos por realizar tareas repetitivas.

Esto proceso de automatizacién hoy en dia se sigue implementando en la empresa para seguir mejorando el proceso
de produccion.
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	FÓRMULA MAESTRA:
	Maquina troqueladora, compuestas de una matriz de corte para realizar los orificios laterales en la sonda.
	Determinación Puntos Críticos de Control: Se considerará PCC  a aquellos peligros que sean una exigencia regulatoria, o que tengan un RPN mayor al límite superior.
	ANÁLISIS DE RIESGO ASOCIADO AL USO Y FUNCIONALIDAD:
	Según la norma ISO 14971:2012

