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1. OBJETIVO
1.1. Establecer la frecuencia del monitoreo ambiental en las areas productivas de acuerdo a las buenas practicas de
fabricacion.
2. ALCANCE
2.1. Este procedimiento aplica desde la solicitud de las placas de contacto, exposicién en las areas productivas de
acondicionamiento de materiales, mesas de trabajo, pasillos de transito, empaque primario y personal operativo,
de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.
3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS.

Area limpia: lugar en el que se debe controlar el nimero de particulas viables y no viables con condiciones de
humedad, presion y temperatura establecidas para una situacion en particular.

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

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

Criterios de aceptacion: a las condiciones, especificaciones, estandares o intervalos predefinidos que deben
cumplirse.

Especificaciones: a los parametros de calidad, sus limites o criterios de aceptacién, y la referencia de los
métodos a utilizar para su determinacion.

Fabricacion: a las operaciones involucradas en la produccion y acondicionamiento de un dispositivo médico
desde la recepcion de materiales hasta su liberacién como producto terminado.

Limpieza: al proceso para la disminucion de particulas no viables a niveles establecidos.
Particulas viables: a cualquier particula que bajo condiciones ambientales apropiadas puede reproducirse.

Programa de monitoreo ambiental: al plan conforme al cual se lleve a cabo la vigilancia del nivel de particulas
viables y no viables en el ambiente.
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Frocadimiento Mormalizado de Oparacion

240, UFC: Unidad formadora de colonias,

4, REGPONSABILIDADES

4.4, Gerente de Ares.

411, Proporcionar los recursos técnicos v maleriales, para la realizacion del Manitoreo Ambisntal.
4.1.2. Verificar la asignacion dal personal para la investigacion de los resultados fuera de limites de accion.
4.1.3. Dar seguimiento vy evaluar a la investigacion de resuliados fuera de limite de accion,
4.1.4. Coordinar las acciones & tormar cuando sea requerido.

4.2, Jefe de Assguramientc de Calidad,
4,21, Proporcionar 10s recursos téonlcos v materiales, para la realizacion del Monitoreo Ambiental,
4.2.2. Dar seguirnienfo de oapéc:étacécmas; del persanal involucrado en el proceso,
4.2.3. Asignar al personal para coordinar la investigacion de |os resuttados fusra de limites de accion.
4.2.4. Supervisar y evaluar la investigacion de los resuliados fuera de limites de accion,

4.3. Jofe de Area.
4.3.1 Asignar al personal para la investigacion de los resultados fuera de limite de accidn.
4.3.2. Supervisar y evaluar la investigacion de los resultados fuera de limites de accion.

4.4. Coordinador de Calidad.
4.4.1. Actualizar y modificar los documsnios pertengcientes al proceso de monitores ambiental.
4.4.2, Coordinar en tiempo y forma con &l laboratorio el monitoreo ambiental en las dreas.

4.4.3 Verificar la realizacidn del monidorso ambiental en las areas con forme a lo establecido en este

procadimiento,
4.4.4. Healizar el reporte de los resultados de as drea moniforeadas.
4.4.5. informar a las dreas involucradas de os resultados del monitoreo ambiental,
4.5, Responsable Sanitaric.
5.1 Revisar y autorizar los resultados del monitoreo ambiental de las dreas.

4.5.2. Determinar las acciones a ejecutar para las areas cuando los resultados se encuentren fuera de limites de

accion.
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§.  FRECUENCIA

5.1, Mensual,

6. DESARROLLO

8.1, Generalidades. {Lineamienfos para et Monltoreo Ambiental),

6.1.1. El monitoreo ambiental de las areas de fabricacion debe reafizarse cuando ocurra cualquiera de los
sigufentes eventos: liberacion de area nueva, liberacidén de drea remadelada, liberacion de area por

mantenimiento mayor y cperacian diaria.

6.1.2. Bl criteric de aceptacion cuando aplica el incise anterior es el siguiente: Los resuliados del monitoreo,

deben estar por debajo del fimite de accidn {punio 6.6},

6.1.3. El monitorec ambiental se aplicaran en las areas de fabricacién: Ensambles 1, Ensambles 2 v pasillo

generai, acondicionado de Guante v Cubrebocas,

6.1.4. Superficies Vivas (supervisores, operadores) y Superficie inerte (mesas de trabajo).

8.2, Sclicitud de monitoreo ambiental,

6.2.1. £l Coordinador de calidad deberd realizar el “Programa de Monitoreo Ambiental de las Areas Productivas”
(GAV-FOR-CAL-11-01).

6.2.2 El Coordinador de calidad deberd realizar “Requisicion de compra” {GAV-FOR-ADQ-01-01), para solicitar
con el laboratorio autorizado la preparacion de placas de contacto necesarias de cada uno de los puntos

de muestreo.

6.2.3. Enviar via correo electronico at laboratorio avtorizado, para su programacion de fecha de muesireo.

€.3. Preaparacion de material.

8.3.1. Bl personal del Laboralorio autorizado deberd realizar el monitoreo ambiental conforme a o descrito en
presents procedimiento v conforme al "Programa de Monitoreo Ambiental de las dreas productivas” (GAVY-
EOR-CAL-11-G1).

6.3.2. £l Inspector de Calidad deberd verificar 1o siguiente:
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5.3.5.

£.3.2.1 Vertficar que la cantidad de placas solicitadas para los puntos de musestrec son las sclicitadas,
6.3.2.2 Verificar que las placas de contacto se encuentren transporiadas en hielera con gel congelado,

para su presernvacion.

2l personal del Laboratorio autorizado supervisado por el inspector de calidad debera identificar los ountos

de muesireo de acuerdo al diagrama correspondiente de cada una de las dreas a monitorear:

e Anexo No, 10,1 Localizacion de puntos de monitoreo en el area de Acondicionado de Guante.
e Anexo No. 10.2: Localizacion de puntos de monitoreo en el érea de Ensambles 1.

e« Anexo No. 10.3: Localizacion de puntos de monitorec en el area de Ensambles 2.

s Anexo No. 10.4; Localizacion de puntos de monitereo en el area de Pasillo Gensral,

«  Anexo No. 105 Localizacion de puntos de monitoreo en el &rea de Cubrebocas.

8.4, Monitoreo amblental.

6.4.1.

5.4.2.

6.4.3.

6.4.4,

6.4.5,

6.4.7

o
N
o

549,

6.4.10.

El personal del Laboratorio autorizado debera ingresar al drea de acuerdo al procadimiento de operacion

(GAV-PNG-REH-09) "Ingresc a planta”, con el personal en cargado de realizar ¢l Monitoreo,
Colocarse los guanies estériles antes de iniclar el monitorao,
Se tomaran 2 puntos por cada &rea de manera aleatoria de mayor operacion dinamica,

Colocar una caja pelri con agar soya tripticaseina y una con agar dextrosa sabouraud en el punto seflalado

en el diagrama de monitoreo, por un tiampo minimo de 30 minutos,

Recolectar las muestra al termino de tiempo de 30 minutos, cerrar v sellar la cajas para su fransportacion

ai laboratorio
ldentificar las cajas de acuerdo al punto de muestreo indicado en el diagrama correspondienie a cada area.

Superficies Vivas (operadores): se aplicara tres soluciones salinas, una para el supervisor de drea y una

al operador de acondicionado y una al operador de empaque primario.

- El (punto 6.4.6) se repitiera en cads area.

Superficies inertes (mesas de frabajo) Se aplicara una solucidn salina en una mesa de a acondicionado

de materiales de manera alealoria.

El {puntc 6.4.8) se repitiera en cada area
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6.5, incubacidn e interpretacion de resultados,

6.5.1. Sellar y asegurar las placas de contacio en recipientes cerrados previamente limpios y sanitizados, para

su fransporiacion.

§.5.2. Reglstrar en la bitacora de monitoreo ambiental la fecha de exposicion v fecha de envit al laboratorio (ercer

autorizado.
6.5.3, Sellar y colocar en hielera con gel las placas de contacte, para su traslado al laboratorio tercer autorizado,
8.5.4, Enviar las placas de contacto al laboratorio autorizado, para sif proceso de andlisis.

6.5.5 Revisar los resuliados enviados por el laboratoric tercer autorizado y registrar os soliciiado en 1a bithcora

de monitoreo ambiental.

4.8. Limite de accidn,

Acondicionado de Guante. | £ 70/ placa
Ensambies 1. < 70/ placs
Ensambles 2, = 70/ placa
Cubrebocas. S 70/ placa
Pasillo General. =70/ placa

6.7. Fuera de limites de accidn.

6.7.1. Una vez que el Coordinador de Calidad reciba fos resuitados del monitoren ambiental, debera verificar que

esios no estén por arriba del limite de accidn,
6.7.2. Cuando se presanien resultados por arriba del limite de accién se debe realizar o siguiente:

6.7.2.17 Dar aviso al Jefe de Aseguramiento de calidad,
£.7.2.2 Se notificara los resultados por escrito, al jefe o supervisor de area fabricacidn.
$.7.2.3 Serealizara investigacitn, para determinar {a causa de la contaminacion.

8.7.2.4 Elaboray un reporie de ia investigacidn, ta cual debe responder lo siguiente:
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@

Microorganisma encontrado.

En dénde”?

s, Clanda?

JEImonitoren amblartal se realizd de acuerdo al procedimiento establecido?
¢ El personal gue realizd el monitoreo ambiental esta capacitado?

incidentes observados durante ef monitoreo ambiental por el personal de controt de calidad.

6.7.3. Realizar el monitoreo ambiental para asegurar la efectividad de [a accion realizada.

§8.7.4. En eldrea gue se presentd el resuliado por arriba det limite de accion realizara la respectiva investigacion,

proporcionando a control de calidad el reporte correspondienie.

6.7.5. De acuerdo a la investigacion anterior, Control de Calidad determina la accidn a realizar y lo notifica al

rasponsable del area,

6.8, Analizis de tendencias.

6.8.1. Graficar los resultados de UFC/plasa para cada area monitoreada, colocando en linea roja el limite de

accion.

§.8.2. Cada seis meses realizar el histograma de frecuencias de UFC/placa.

6.8.3. Calcular los siguientes parédmelyos:

s« Moda: Del conjunto de resultados es aquel valor que ocurre con mayor frecuencia.

#»  Méaximo: Del conjunio de resuliados es el valor maximo.

6.8.4. Analizar si el fimite de accion continua vigenie, o justificar una modificacion.

6.9, Registro de resultados,

6.9.1 Los resultados se anotan en ¢l reporte foliado correspondiente, el cual debe contener la siguiente

informacion:

® Fecha de monioreo.

® Realizé.

® Lote de medios de cultive utilizados.

& identificacion de cada punto de monitoree v el date correspondiente a UFC/placa.
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MONITOREO AMBIENTALEN

AREAS PRODUCTIVAS.

6.2
SOUICITUD DE MONITORED
AMBIENTAL

FORMATOS

6.3
PREFARACION DC
MIATERIAL.

6.4
MOMNITORED AMBIENTAL

7

5.5
INCUBACION E
IMTERPRETACION R
RESLIYADDS.

S

ANALISS DE TENDENCEAS,

SOLI0A,
6.6
LIMITES DE ACCION.
K
6.7 2
FUIERA DE LIMETES D RESULTADOS DENTRO DF
ACCION, ESPECIFICACIONES DEL
MOMNITORED AMBIENTAL EN
AREAS PRODUCTIVAS,
6.8

%

6.8

REGISTRO DE RESULTADOS.

l Fid

2.1, GAV-FOR-CAL-11-01 Programa de Monitorec Ambiental

REFERENCIAS

9.1. Norma Oficial Mexicana NOM-241-55A1, Buenas praclicas de fabricacidon para establecimientos dedicados a la
fabricacion de dispositives médicos.

g.2. 180 9001 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.

2.3. FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos v suplementos de disposiiivos meédicos,
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16. ANEXOS
10.1.
10.2.
0.3,
10.4.
16.5.

Locallzacién de puntos de monltores en ol dres de Acondicionzdo de Guante,

Localizacién de puntos de monitoreo en el drea de Ensambles 1,

Localizacion de puntos de monitores en ef dres de Ensambles 2.

Localizacidn de puntos de monitores en of drea de Pasillo General.

t.ocalizacidn de punios de monitoreo on el area de Cubire Bocas,

| VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
11, HISTORICO DE CAMBIOS
o2 GAVIACIZ021-003-8
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