Procedimiento Normalizado de Operacién

Cadigo (Version):
GAV-PNO-CAL-09 (02)

Pagina1/6
ala P | ast CONTROL DE FAUNA NOCIVA ST
Calidad
Emision: Vigencia: Préxima revision:
=00 ~209\ 2L R AS che - 2oz Yy
Elaboré: Reviso: Autorizé:

"

Q.F.B Yazmin Reyes Silva
Inspector de Calidad

1.1 Alan Christjén Ggl%ia Castillo
Coordingdor de Calidad

Lol

Q.F.B Ma. Guadalupe Hernandez Bautista
Responsable Sanitario

Fecha: \& - Ene — 202\ Fecha: {3 - aie= 70 2\ Fecha: |- Bpve-2.0 > \
1. OBJETIVO
1.1 Establecer el procedimiento para prevenir la proliferacion de fauna nociva en las instalaciones de Industrias

Nacionales Plasticas S.A. de C.V.

2. ALCANCE

2.1

Este procedimiento aplica para las areas de fabricacion, almacén, embarques e incluye sus oficinas
administrativas.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7
3.8

Almacenamiento: A la conservacion de insumos, producto a granel, semiprocesado y terminado del dispositivo
médico que se conservan en areas con condiciones establecidas de acuerdo a su naturaleza.

Ambiente, al conjunto de elementos naturales y artificiales o inducidos por el hombre que hacen posible la
existencia y desarrollo de los seres humanos y demas organismos vivos que interactian en un espacio y tiempo
determinados.

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

Area limpia: Lugar en el que debe ser controlado el nimero de particulas viables y no viables con condiciones
de humedad, presién y temperatura establecidas para una situacion particular.

Buenas practicas de fabricacién: Al conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si, destinadas
a garantizar que los dispositivos médicos elaborados tengan y mantengan los requisitos de calidad, seguridad,
eficacia, efectividad y funcionalidad para su uso.

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

Contaminaci6n: A la presencia de entidades fisicas, quimicas o biol6égicas indeseables.

Control bioldgico: a la utilizacién de organismos patégenos, parasitos, parasitoides o depredadores, enemigos
naturales de las especies biologicas plaga o vectores de enfermedades, para mantener a sus poblaciones a
niveles inferiores de lo que estarian en su ausencia. Entre los agentes de control biolégico se encuentran las
bacterias mosquitocidas Bacillus thuringiensis israelensis y B.sphaericus, los peces larvivoros como Gambusia
affinis, Poecilia sp. y Tilapia spp., entre otros.
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Centrol bicrracional: a la utilizacion de sustancias quimicas de efecto selective sobire el insecto o dcaro obieto
dei control, normalmente asemejanda un metabolifc esencial en su metabolismo ¢ 88 una toxina que se acliva
en artropodos, con bajo riesgo para el humano, vida silvesire v ambienie.

Cortrol fisicor al procedimiento aplicado para dismindir o evitar ei riesgo del contacto veciorhumano,
afectuando modificacionas en el ambiente para eliminar permanentemente {modificacion del ambienie) o de
forma temporal (manipulacion det ambienie) el habitat de los transmisores de enfermedades.

Cantrol guimico: al procedimiente aplicado contra 1os vectores, en sus esladios larvarios o inmaduros v de
imagos o adultes, utilizando sustancias tdxicas con efeclo insecticida, garrapaticida o nematocida.

Fauna: Se refiere de modo general & todos jos animales que viven sobre la faz del pfaneia tierra.

Fauna nociva: Especiss animales que por determinadas condiciones ambientales Incrementan su poblacion
y llegan a convertirse en plaga, pudiendo ser faciores potenciales de enfermedades infecciosas o causantes
de dafos a las actividades o hienes humanos,

Fumigacidn: a la desinfeccion gue se realiza mediante Iz aspersién o nebulizacion de vapores o gases 1dxicos,
para el control y eventual eliminacion de especies nocivas para la salud o gue causan molestia sanitaria,

Fumigar: técnica empleada para combalir mediante humo, gas o vapores adecuados 1as plagas de insectos y
ofros organismos nocivos,

Habitat: al area o espacio con todos sus componentas fisicos, quimicos, bioldgicos y sociales, an donde los
seres vivos encuentran condiciones propicias para vivir y reproducirse,

Infestacion: al alojamiento, desarrcllo o reproduccion de artropodos en las superficies externas del cuerpo o
&n las ropas.

insecticida: un inseclicida es un compuesto guimice ulifizade para matar insecios normalmente, madianie Ia
inhibicion de enzimas vitales, tienen importancia para el control de plagas en la agriculiura o para eliminar fodos
aqualios que afectan la salud humana y animal.

4. RESPONSABILIDADES

4.4

4.2

Es responsabilidad def Inspector de calidad,

411 Generar en coordinacion con el proveedor de servicio, 8l calendario anual de fumigacian, para el sontrol
de plagas.

4.1.2  Inspeccionar se ejecute de forma correcta vy de acuerdo al programa |z aspersion en jos perimetros de
oficinas, sanitarios, lingas de fabricacidon y unidades de transporie,

413  Revisar mensualmente la carpeta de control de plagas.

414 BSolicitar al proveedor ia investigacién v la generacion de acciones correclivas o preventivas ante
desviaciones que se presenten dias posteriores a la fumigacidn; cuando apligue.

.
o

Analizar reporte, actualizar calendario y archivar documentacion,

4.1.6 Informar al Gerente de Calidad que solicite al proveedor un servicio exiraordinario ante la presencia
imprevisia de fauna nociva.

Es responsabiiidad del Personal Operativo

421 Dejar despefadas las areas productivas, lokers vy unidades de transporte, para ¢! proceso de
fumigacion.
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FREGUENCIA

B.1 Bl presente procedimiento es de observancia obligatoria para cada una de las areas de Industrias Nacionales Plasticas
S.Ade CV.y la frecuencia de uso es de acuerdo al programa anual de fumigacion.

DESARROLLYO DEL PROCESD
6.1 Fauna nociva

6.1.1 Especies animales que por determinadas condiciones ambientales incrementan su pebiacion y tegan a
convertirse en plaga, pudiendo ser factores potenciales de enfermedades infecciosas o causantes de
dafios a las actividades o bienes humanos,

6.2  Prevencidn de fauna nociva
8.2.1 Limpieza de dreas internas y externas,
§.2.2 Manejo correcto de basura, separacion de basura en contenedores cerrados.
6.2.3 Mantener los registros de drenaje sellados.

6.2.4 Hestringir 2f Ingreso de alimentos a lag dreas productivas.

8.3 Control de fauna nociva

6.3.1 Este proceso sigue técnicas encaminadas a contrarrestar la reproduccion de las especies animales que
por determinadas condiciones ambientales incrementan su poblacién vy llegan a convertirse en plaga,
pudiendo ser factores potenciales de enfermedades infecciosas ¢ cauganies de dafios a las actividades
0 bienes humanos.

©6.3.2 Proveedor externo para control de fauna nociva

En Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.se lleva el conirol de la fauna nociva por medio de un
externo, del cual el Inspaclor de Calidad realizard io siguiente:

6.3.2.1 klaborar el expediente del proveedor autorizado, con la siguiente documentacian:
e Curricula de la empresa.
e Licencia sanitaria vigente para realizar servicio.
s Capacitacion del personal de Provesdor,
= Calendario de capacitacion,
e Plan de manejo integral de plagas,
» Lay out de ubicacion de equipos.
= [Fichas técnicas y hojas de seguridad de las sustancias empleadas,
e Rotacién anual de plaguicidas.
«  Confrato generado por la organizacion.
= Manifiesto vy constancia de Resultados.

e Ciraficos de tendencia mensual.
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Constancias de supervision.

6.3.2.2 Recibir del proveedor el calendario de rotacidon de productes quimicos a uiilizar para cadg
periodo documentado,

Actualizar el

1

para mostrar la ubicacidn de cada una.

6.3.2.3
6324
&

Trampas externas a

Trampas internas en las areas de fabricacion y almaceén

6.3.3 Fumigacion Programada

Lay out de ublcacion de equipos de control' en coordinacion con el proveedor

Verificar que cada estacion identificada con su sefialamiento v etiqueta de control;
las instalaciones con cebos, identificadas con letras.

. identificadas con ndmeros.

6.3.3.1 Ellnspector de calidad debera confirmar cita con el proveedor de servicio una semana antas
de la fecha programada en el calendario.

6.3.3.2  Emitir memorando a log rasponsables de drea soliciando:

&

Ed

=3

o

Ll

[

@

Gficinas ablertas,

Retirar del piso cajas, carpetas u ofros objetos que impidan el proceso de fumigacion.

Lockers aplertos, separados de la pared vy libres de objelos personales.

Mantener {otalmente despejada su area y con libre acceso.

Sanitarios abiertos.

Respetar los accesos que direccionan a las estaciones de conirol de plagas,

Unidades de transporte abierias.,

6.3.3.3 Ellnspecior de Calidad debera verificar que el proveedor cumpla con;

L]

&

i

L3

"

&

Aspersidn en jos perimetros de oficinas, sanitarios, en silias v gristas.

Aspersion del perimetro del drea de fabricazion.

Fumigacidn en unidades de fransporte.

Verificar el consumo de cebo en las estaciones de confrol externo.

Cambiar el pegamento de las estaciones de control |

frampas de luz UV,

Retirar fauna nociva o insactos de cada estacion.

internas v de las estaciones de

6.3.3.4 Recibir reporte de servicio generado por el proveedor de servicio.
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§.3.4.1

o
e
.
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Soficitar al proveedor {a investigacion y la generacian de acciones correctivas o preventivas
ante desviaciones que se presenten dias posteriores a la fumigacion: cuando apfigue.

Anglizar reporte, actualizar calendario v archivar docurnentacion.

informar al Inspector de Calidad que solicite al proveedor un servicio extracrdinario ante a
presencia imorevista de fauna nociva,

7. DAGRAMA DE FLUJO

ENTRADA ’ TRANSEGRMACION
1
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I
| |
o E o 6.1
ESTABLECER EL FAUNA NOCIVA
PROCEDIMIENTO PARA
PREVENIR LA
PROLIFERACION DE FAUNA %
NOCIVA EN LAS 62
INSTALACIONES DE PREVENCION DE FAUNA 832
INDUSTRIAS NACIONALES NOCIVA PROVEEDOR EXTERNG
PR #  PARA EL CONTROL DE LA
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8. FORMATOS
8.4 Mo Aplica,
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8. REFERENCIAS

8.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-88A1-2012, Buenas précticas de fabricacion para establecimientos dedicados
a la fabricacién de dispositives meadicos.

9.2 150 9001:2015 Sisternas de Gestion de la Calidad-Requisitos.
8.3 Ley general de Salud.
9.4 Reglamento de insumos para la salud.

9.8 FEUM Farmacopea de jos estados unidos mexicanos v suplementos de dispositivos médicos.

14, ANEXOS
0.1 Mo Aplica,

VERSION NMUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
14, HISTORICO DE CAMBIOS
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