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1. OBJETIVO
1.1 Describir las actividades que deberan llevarse a cabo, para el registro de temperatura, humedad y presion
diferencial en las areas clase ISO 9 de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.
2. ALCANCE
21 Este procedimiento aplica para las areas clase 1SO 9 de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1
3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8
3.9

3.10

3.1

Area: Cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo especificaciones definidas

Auditoria: 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.

Buenas practicas de fabricacién: 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.

Calibraci6n: Conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificadas, la relacién entre los
valores indicados por un instrumento o sistema de medicién, o los valores representados por una medicion
material y los valores conocidos correspondientes a un patrén de referencia.

Calidad: Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar Ia aptitud de uso.

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

Fabricacion: Las operaciones involucradas en la produccién y acondicionamiento de un dispositivo médico
desde la recepcién de materiales hasta su liberacién como producto terminado.

Manoémetro: Instrumento que mide la presion.

Presion Diferencial: La presion diferencial se define como la diferencia de las medidas de Ia presion entre dos
puntos en un sistema.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempefadas.

Termohigrémetro: Instrumento que sirve para medir la temperatura y humedad relativa del aire y del ambiente.
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4 RESPONSABLIDADES

4.1 Es responsabilidad del Supervisor de Produccidn

4.1.1

Asignar & una persona para el "Registro de Control de Termperatura, Humedad y Fresion Diferencial en
Areas Clase 1SO 9" conjuntamente registrar el cédigo del squipo (Termohigrometro) en el formato
correspondiente (GAV-FOR-FAB-14.01)

Verificar que el personal asignado realice ef Registro de Conirol de Temperatura, Humedad y Fresidn
Diferencial en Areas Clase 1SO 8, en la mafiana y por la tarde en &l intervalo de tiempo estabiecido.

Reportar al Coordinador de Produccion o Inspector de Calidad las desviaciones encontradas duranie
el Registro de Control de Temperatura, Humedad vy Presion Diferencial en Areas Clase 130 9

4.2 Esresponsabilidad del Coordinador de Produccion

4.2.1

422
£.2.3

424

4.25

Verificar que el personal haga el uso correcto de las herramientas de frabajo; asi como, la adecuads
rmaniputacion del termohigrametro y mandmetro.

Verificar el Registro de Control de Temperatura, MHumedad v Presién Diferencial en Areas Clase 1SO ¢,

Verificar el correcle Registro de Control de Terperatura, Humedad y Presion Diferencial en Areas
Clase 180 8.

Atender cualquier desviacion reporiada por el Supervisor de Produccion en el Registro de Control de
Temperatura, Humedad y Presidn Diferencial en Aress Clase [SO 8.

Firmar de Vo.Bo en el formato (GAV-FOR-FAB-14-01) “Registro de Conirol de Temperatura, Humedad
y Presion Diferencial en Areas Clase IS0 9"

4.3 Esresponsabilidad del nspector de Calidad

4.3.1

Firmar de Vo.Bo en el formato (GAY-FOR-FAB-14-01) "Registro de Control de Temperatura, Humedad
y Presion Diferencial en Areas Clase 180 8" una vez se haya verificado todos los registros del dia.

4.4  Es responsabilidad del Quimico de Validacién

4.4.1

5. FRECUENC

Cla

Verificar gue los termohigrometros v mandmetros estén calibrados y en adecuado funcionamienio.

5.1 Cada que se opere en las areas clasificadas como dreas "IS0 9°, dentro de los horarios establecidos por éste
procedimiento.
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B DESARROLLO DEL PROCESD

6.1 Verificacion de Instrumentos necesarios para lievar a cabo el proceso.

6.1.1

§.1.2

&
e

8.2.1

6.2.4

6.2.5

i Coordinador de Validacion verifican que cuentan con el instrumento necesaric para llevar 2 cabo e
registro de temperatura, humedad y presion diferencial, que son:

«  Termohigrémetro
s Mandmeiros

k! Coordinador de Validacion verifica el adecuado funcionamiento y la calibracion del termohigrometro
y manometro.

El Supervisor de Produccion yio el Inspector de Calidad debe asegurar que el Termohigrometro vy
Mandmetro se encuentren limpios y funcionando correctamente, en caso contrario, reportar con el drea
de mantenimiento.

Registro de temperatura, humedad v presion difsrancial,

k! Coordinador de Produccion debe colocar el formato “Registro de Control de Temperatura, Humedad
y Presion Diferencial en Areas Clase 180 §” {GAV-FOR-FAB-14-01) en af lugar correspondiente en
cada &rea.

El Supervisor de Produccion deberd asignar al operador para realizar el registro de Temperatura,
Hurmedad y Presion Diferencial en Argas Clase 180 8.

El Operador de Produccion asignade deberd registrar el indice de temperatura y e nivel de humedad
que reporta el termohigrémetro v la presion diferencial indicada por el manémetrc  en el formato
“Registro de Control de Temperatura, Humedad y Presion Diferencial en Areas Clase IS0 9°
{GAV-FOR-FAB-14-01),

El Operador de Produccion deberd registrar 1a Temperatura, Humedad y Presién Diferencial en los
siguientes horarios:

¢ Porla mafana (horario matutino} antes de las 12:00 pm.
s Porla tarde (horario vespertino) después de ias 12:00 pm.

EF Operador de Produccion debe verificar que las lecturas obienidas se encueniren dentro de los
parametros permitidos:

Temperatura: no mayor a 25°C

Humedad: no mavor a 65%

Fresion diferencial: po menor de 0,02 inFbO (pulgadas de agua)

De no cumplirse el punio anterior, el Operader de Produccidn debera informar inmedialamente al
Supervisor de Produccion y al Inspecior de Calidad.
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#.3  Veorificacidn de los resultados del registro de temperaturs, Bumedad y presion diferencial,

6.3.1

El Supervisor del Produccién deherd verificar que el registro de la Temperatura, Humedad v Presién
Diferencial en Areas Clase 1SC 9 cumpla con fos parametros astablecidos y debers firmar de Vo, Bo,
en log registros de la Bitdcora de "Registre de Control de Temperatura, Humedad v Presidn Diferencial
en Areas Clase 1SO 9" {GAV-FOR-FAB-14-01).

£l Supervisor del Produccion debera reportar oportunamente al Coordinador de Produccion yio al
Inspector de Calidad las desviaciones encontradas en la realizacion actividad.

£l Coordinador de Produccién debera atender aportunamente cualguier haftazgo reportado por el
supervisor del Produccidn.

5.3.3.1 Encaso de hallar variacion fuera del rango de temperatura y/o humedad el Jefe de area deberé
alaborar una desviacion, esiablecer las acciones correctivas inmediatas v e! plan de Accién
correspondiente, conforme al procedimiento “Investigacion, Evaluacion, Documentacion v
Dictamen de Desviaciones” {(GAV-PNO-SGC09),

kI Supervisor de Produccion deberd enfregar mensualmente al area de Control de Calidad el registro
con fos resuliados obtenidos en el periode mensual,
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7. DIAGRAMA DE FLIJO
ENTRADA TRANSFORMACION SALIDA

ESDE §

ANECESIDAD DE
ISTRAR LA
TEMPERATURA HUMEDAL Y
PRESION DIFERENCIAL EN
LAS AREAS CLASE 180 ¢, DE
INDUBTRIAS NACIONALES
FPLASTICAS SADE GV

& FORMATOS

81 GAV-FOR-FAD-14-01

}

ki
6.3
61 VERIFICACION DE LOS
VERIFICACION DE LOS RESULTADOS DEL REGISTRO
INSTRUMENTOS DE TEMPERATURA, HUMEDAD
Y PRESION DIFERENCIAL.

6.2 / e

REGISTRO DE / 7 LOSRESULTABOS ™ _

TEMPERATURA, CUMPLEN CON LOS 3o,
HUMEDAD ¥ PRESION PARAMETROS

[HFERENCIAL ESTABLECIDOS?
e — MO
FPNCHFAR-18 } et e e
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DESVIACION

HASTA EL CONTROL
DEL REGISTRO DE
TEMPERATURA,
HUMEDAD ¥ PRESION
DIFERENCIAL,

CUMPLE

)

r

Registro de Control de Temperatura, Humedad v Presion Diferencial en Areas Clase

ISC 8.
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9. REFERENCIAS

&1

G.2
9.3
9.4

4.5

Norma Oficial Mexicana NOM-241-88A1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establscimienios
dedicados 2 la fabricacidn de dispositivos meédicos.

150 9001:2015 Sistemas de Gestidn de la Calidad-Requisitos,
Ley general de Salud.
Reglamento de insumaos para la salud.

FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos v suplementos de dispositivos médicos.

o AMNEXOS
0.1 NIA

11, HISTORICO DE CAMBIOS

VERSION NUMERD DE CONTROL DE CAMBIOS

02 GAVIAGCII21-003-B

FIN DE ESTE DOCUMENTC
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