Procedimiento operativo estandar Documentacion de fieiawer
calidad 7
Cédigo: POS-AV-06
Fecha emisidn: 18-05-2020
Registro de Temperatura y Humedad 2 Versiéln: 01
Pagina: 1 de4d
REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD
POS-AV-06
HISTORICO DE MODIFICACIONES
Fecha Version Motivo
18-05-2020 01 Creacion de documento
Nombre Cargo Firma () Fecha
: . Director Técnico ! *
Preparado por: Q.F Alejandra Morales iocal B Centra ( st 180?20
. : . . Director Técnico 7
Revisado por: Q.F Cecilia Ramirez Loealsan: ko W '2_60 ¢ (0
Aprobado por: Enrique Kaftanski Gerente Gen\e_rg‘/-———{—_/"’l % @j rrl(:)

J




Procedimiento operativo estandar D°°“r::|'i‘;2‘§"’“ de

Cédigo: POS-AV-06
. Fecha emision: 18-05-2020
Registro de Temperatura y Humedad Vorsién: 01
Pagina: 2 ded

.- OBJETIVOS.

Definir el procedimiento para el monitoreo y registro de la temperatura y humedad ambiental en la
Farmacia Mapuche Makelawen.

Il.- ALCANCE.

Aplicable a las areas de almacenamiento de productos farmacéuticos ubicados en la Farmacia
Mapuche Makelawen.

lll.- RESPONSABILIDADES.

o Director Técnico Revisar y visar la ejecucién de este procedimiento. Verificar
diariamente el registro de temperatura y humedad.

» Técnicos en Farmacia y/o Auxiliares de Farmacia Realizar la lectura y registro de
las temperaturas y humedad segun lo indica en este procedimiento.

IV.- DEFINICIONES.

Humedad relativa: relacion entre la fraccion molar del vapor de agua en el aire y la fraccién molar
del vapor de agua en el aire saturado a la misma temperatura.
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V.- PROCEDIMIENTO.

1.- REGISTRO CONTROL DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA AMBIENTAL.

- La temperatura y humedad relativa ambiental se registrardé tomando los datos del
termohidrometro ubicado en el local de la farmacia y registrando los valores en la planilla
“Registro temperatura y humedad” (anexo 1), dos veces al dia, a las 10:00 y a las 17:00 hrs.

- Llenar el registro con todos los datos solicitados: mes, y afio.

- Se debe registrar la temperatura maxima y minima, presionando el botén min o max. segun
corresponda en la seccion THERMO.

- Se debe registrar la humedad maxima y la minima, presionando el botén min o max. segun
corresponda en la seccion HYGRO.

- Al presionar nuevamente max. o min el termémetro muestra de nuevo la temperatura actual.

- Una vez finalizada esta lectura se debe resetear el terméhidrometro, presionando los botones min
0 max. y luego CLEAR tanto en la funcion THERMO como en HYGRO.

- El Técnico y/o Auxiliar de farmacia encargado debe poner sus iniciales para identificar
quien realizé la medicion. (Si la temperatura y humedad fue registrada por distintos técnicos
y/o auxiliar de farmacia durante el dia: mafana y tarde, el Técnico y/o Auxiliar de Farmacia
quien registra en la tarde anotara sus iniciales).

2.- GRAFICO DE TOLERANCIA DE TEMPERATURA Y HUMEDAD

Una vez obtenidos los datos de temperatura y humedad del dia, se deben ingresar como puntos en
el grafico (X, Y) correspondiente, el cual muestra como limites las tolerancias maximas y minimas
de cada parametro.

El ingreso del punto correspondiente a la minina se debe escribir con lapiz azul y el
correspondiente a la maxima con lapiz rojo.

Una vez finalizado el mes se debe completar el grafico uniendo las lineas para obtener de manera
visual las variaciones de las mediciones de estos parametros.
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3.- REVISION DEL REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD

Cada dia, el Director Técnico debe verificar el registro con sus iniciales o firma en el lugar
correspondiente al dia revisado.

4.- PARAMETROS FUERA DE TOLERANCIA

En el caso que alguna de las mediciones de temperatura y/o de humedad se encuentre fuera del
rango de tolerancia, se debe informar al encargado de produccién, quien debera tomar las medidas
necesarias para subsanar la situacion, la cual debe quedar registrada como observacion.

VI.- ANEXOS

Anexo 1: Registro de temperatura y humedad POS-AV-06




REGISTRO TEMPERATURA Y HUMEDAD
Referencia POS-AV-06-A
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