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1. OBJETIVO
1.1 Describir las actividades que deberan llevarse a cabo, para el registro de temperatura y humedad en las

areas libres de clasificacion 1SO de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

2. ALCANCE

2.1

Este procedimiento aplica para las areas libres de clasificacion ISO Industrias Nacionales Plasticas S.A de
C.V. las cuales estan identificadas como: Subproductos 1, Subproductos 2, Almacén de Subproductos,
Almacén de Insumos y Almacén de Rollos.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1
3.2

3.3
3.4

3.5

3.6
3.7

Area: al cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo especificaciones definidas.

Auditoria: al proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias y evaluarlas de
manera objetiva con el fin de determinar el nivel en que se cumplen los criterios establecidos

Calidad: al cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.

Condiciones de almacenamiento: a las requeridas para preservar o conservar las caracteristicas de
calidad de los insumos, producto a granel, semiprocesado y terminado.

Registro: al documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempefiadas.

Termohigr:émetro: instrumento electrénico que mide la temperatura (T) y humedad relativa (HR).

Calibracién: Al conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificadas, la relacion entre
los valores indicados por un instrumento o sistema de medicion, o los valores representados por una
medicion material y los valores conocidos correspondientes a un patrén de referencia.
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4. RESPONSABILIDADES
41  Es responsabilidad del Supervisor de Area

411 Asignar a una persana para el registro de temperatura, humedad v 8l codigo def SIatH vl
{termohigrometro) para cada area libre de clasificacion 180,

4.1.2  Verificar que ef personal asignado realice el registro de la temperatura y humedad.

413  Reportar al Jefe de drea las desvieciones encontradas durante el registro de la ternperatura vy
humeadad.

4.2 Es responsabilidad del Jefe de Area:
421  Verificar el Registro de la Temperatura v Humedad en la Bitacora.
4.2.2  Verificar el correcto registro de la termperatura, humedad v codigo de equipo.

4.2.3  Atender cualquier desviacion ocasionada en fos registros de temperatura v humedad del area.

4.3  Es responsabiiidaddel Quimico de Validacidn
43,1 Verificar que los lermohigrometros esien calibrados.

4.3.2  Verlficar la correcia colocacion de los termohigrometros en las dreas correspondientes

5 FRECUERNCIA

51 Cada que se realice el registro de la temperatura v humedad de {as dreas libres de clasificacion 130,
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6. DESARFOLLO DEL PROCESC

.4 Regégtm de Temperatura v Mumedad

.11

8.1.2

6.1.3

I Supervisor del area deberd asignar a una persona para el registro de temperatura v humedsd
pard cada area libre de dasificacion 1SO.

Bl Supervisor del &rea debera verificar que ef personal asignado al registro de temperatura v
humedad, realice la actividad en la manana (herario matuting) antes de las 12°00 pm vy por la tarde
(horario vespertino) despues de las 12'00 pm. En caso contrario, proceder a su registro.

el personal asignado deberéd realizar el registro de la temperatura y humedad en los horarios
establecidos (matutine y vespertine) y con forme al Procedimiento de "Busnas Practicas de
Docurnentacion” {GAV-PNO-8GC-15),

6.1.3.1 Ei personal asignado debera regisirar v verificar to siguiente:
a) Temperatura no mayor a 30°C.
by  Verificar que la humedad relaliva no se encuentre por arriba de 85%.

6.1.3.2 Encaso de observar variacion en el rango establecido de temperatura y/o humneadad, debera
informal al supervisor o Jefe de drea,

el Supervisor def area debera firmar de Vo. Bo. en los registros de la Bitdcora de "Registro de

Temperatura y Humedad en Areas Libres de Clasificacian 180" (GAV-FOR-ALM-07- 01).

El Supervisor del area debera reportar oportunamente al jefe de almacén o jefe de produccion las
desviaciones enconiradas en Ia realizacion de fa actividad.

Bl Jefe de area deberd verificar el registro en la Bitdcora de "Registro de Temperatura y Humedad
en Areas Libres de Clasificacion ISO" (GAV-FOR-ALM-07-01).

2l Jefe de area debera verificar que el personal haga uso correcto de las herramientas de trabajo
ast como la adecuada manipulacion del termohigrometro,

El Jefe de Area debera atender oportunaments cualquier hatlazge reportado por el supervisor dal
area,

6.1.8.1 En caso de hallar variacion fuera del rango de temperatura y/o humedad el Jefe de drea
deberé elaborar una desviacion, establecer las acciones correctivas inmediatas v el plan de
Accion correspondienie.

£l Jefe de area deberé resguardar ios registros de temperaiura v humedad con los resultados
obtenidos durante el mes,
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6.2 Verificacion de Temperaturs v Humedad
6.2.1  El Supervisor del area deberé firmar de Visto Bueno (Vo. Bo.) v verificar 1o sigulente:
§.2.1.1 Verificar que ta lemperatura no sea mayor a-30°C.
§.2.1.2 Verificar gue ta humedad relativa no se encuentre por arriba de 55%.
6.2.1.3 Verificar que le termohigrometro se encuentre funcionando de manera corracta.
6.2.1.4 Reportar directamente al Jefe de drea las desviaciones ¢ cualquier cambio cue no cumpla
deniro las condiciones establecidas para la temperatura v humedad.

6.2.1.5 Encaso de gue no se cumplan con las condiciones de temperatura y humedad establecidas
notificar al Jefe de area o insoector de calidad

6.2.1.6 Celocar al inicic de cada mes, el formate de Bitdcora de “Registro de Temperatura y
Humedad en Areas Libres de Clasificacion 1SO" (GAV-FOR-ALM-07-01).

653  Verificacidn de termohigrometros
63,1 ElQuimice de validacion debera verificar lo siguiente:
6.1.1 Ei funcionamiento de los termochigrometros en uso dentro de las areas fibres da
clasificacion 150,
6.1.2 Cumplir con el programa de calibracion de los termohigrometros.
6.1.3 Verificar la correcta colocacion de los termaohigrometros en las areas correspondientes de
acuerdo al inventario de instrumentos,
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g FORMATOS
8.1 GAV-FOR-ALM-07.01 Registro de Temperatura y Humedad en areas libres de clasificacion 180,

8. REFERENCIAS

8.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-58A1-2012, Buenas précticas de fabricacion para establecimientos
dedicades a la fabricacién de dispositivos médicos.

2.2 150 9001:2015 Sistemas de Gestidn de la Calidad-Requisitos.
8.3 lLeygeneralde Salud.
84 Reglamento de insumos para la salud.

9.5 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos y suplementos de dispositivos médicos.

10, ANEXDS
0.1 NLA

YERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS

11. HISTORICO DE CAMBIOS
02 GAVIACIZ0Z1-003-8
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