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24 de Noviembre de 2021

NUumero de Auditoria Técnica: Auditoria Interna 2021 GAN/ADT-21-02

Nombre del Auditor Lider: LAE. Edgar Silva Hernandez

ISO 13485

:2016, normas vigentes y/o aplicables.

Objetivo: Evaluary verificar el proceso de acondicionamiento de dispositivos médicos y demds insumos para la salud de
INNPLAST S.A. de C.V. con respecto al cumplimiento de la norma oficial mexicana NOM-241-SSA1-2012, ISO 9001:2015, e

Alcance: 1 dia auditor en sitio y planta al Sistema de Gestion de Calidad de INNPLAST S.A. de C.V., basado en la norma
oficial mexicana NOM-241-SSA1-2012, ISO 9001:2015 E ISO 13485:2016, normas vigentes y/o aplicables. La evaluacidn incluye
toda aquella actividad o proceso a las buenas practicas de fabricacion para la manufactura en las lineas de fabricacidn,
almacén de materia prima, aseguramiento de calidad y almacén de producto terminado.

Criterio de Auditoria Técnica: Revisién al Sistema de Gestién de Calidad

Equipo Auditor:

conformidad del producto con los requisitos, durante el
procesado, almacenamiento, manipulacién y distribucion del
producto).

Iniciales Nombre Completo
(ESH) LAE — Edgar Silva Auditor lider
(AGC) Il. Alan Galicia Castillo
Numero Hallazgo Tipo de Responsable
Hallazgo
Durante la entrevista la Responsable de Almacén comenta | cymple
que su puesto le reporta a la Direccién,. sin embargo,. en el | parcial / Almacén y
g documento GAV-FOR-REH-05-01 descripcion de funciones, | Menor Logistica
menciona que reporta a la Gerencia de Produccion.
En el documento GAV-FOR-REH-05-01 Descripcion de No Almaceny
funciones, no se encuentra alguna tarea que corresponda a Cl,\J,,mapLﬁ/ Logistica
2 la preservacion del producto, al menos de manera clara, y
especificamente en cuanto al procesado, almacenamiento,
manipulacion y distribucion del producto.
En el documento: GAN-PNO-ALM-05 (02) Procesos, no se No Almaceén y
describe los que marca el punto 7.5.11 de la ISO 13485 C‘I\Jﬂmp'e/ Logistica
3 (Documentar los procedimientos para preservar la ayor

Av. Ganaderos No. 234 B Col. Granja Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P 09810 Ciudad de México.

Tel: 55550194 11

Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacién y/o reproduccién total o parcial sin previa autorizacién.

GAN-FOR-SGC-06-01




INnNnpla =1 GAN-FOR-SGC-11-04 02

- ' Numero de documento: Version: Numero de hojas:

Pagina 2 de 4

Titulo:

INFORME DE AUDITORIA TECNICA

En el documento GAN-PNO-ADQ-01- (02) Procesos, no se Coordinador de
A describe el requisito 7.4.1 de la ISO 13485, sobre g;r’;g:e/ Compras
documentar y establecer los criterios para la evaluacion y | “yienor
seleccion de proveedores
El documento GAV-FOR-REH-05-01 Descripcion de | Cumple Recursos
5 | funciones, no describe la funcién de Seguridad e higiene, | Parcial/ Humanos
actividad que desempefia actualmente. Menor
La capacitacion “Buenas practicas de fabricacion para Recursos
establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos Humanos
meédicos”, programada en el documento F2-PNO-REH-02 No
5 (Programa de Capacitacion), no corresponde al resultado del | cumple /
DNC (F1.PNO-REH-08). Se comenta que es una necesidad | Mayor
propia de la organizacion, el brindarla de forma constante, sin
embargo, no se encuentra documentada.
La QFB. Ma. Guadalupe Herndndez Bautista, No cuenta con Recursos
algun documento que compruebe su competencia como No Humanos
6 instructora en “Buenas practicas de fabricacion para | cumple/
establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos | Mayor
médicos”.
El documento GAV-FOR-SGC-08-01, Registro de queja, Comercial /
cuenta con un apartado de nombre y firma (Responsable del Calidad
administrador de quejas y el Vo. Bo. del Responsable
sanitario). Sin embargo, comenta la Gerente Comercial que
no se le coloca nombre ni firma, ya que solo lo envia por No
7 o . . . cumple /
correo y le responden de recibido con la asignacion del folio. | ~payor
Sin embargo, para el caso del registro de queja
GAN/Q2021/002C2 no se cuenta con correo de recibido ni
asignacion de folio. Si se encuentra el documento en fisico
firmado, atendido y cerrado.
No se muestra evidencia de la realizacion de las Mantenimiento
inspecciones a la infraestructura (fachada, pisos, oficinas,
bafios, patios, etc.), para la elaboracion del programa de
mantenimientos preventivos de acuerdo con lo descrito en el N
3 procedimiento  GAN-PNO-MAN-01  MANTENIMIENTO, Cumgle/
debido a que se detecto: Mayor
0 rota la tapa de un registro en la entrada al almaceén.
0 falta de mantenimiento (pintura, resane) a las paredes
del patio.
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Se detecta que no se realizan las actividades de acuerdo con Ortopedia

lo documentado en el procedimiento GAN-PNO-ORT-02

“Surtido y entrega de materiales de ortopedia”, debido a que

el punto 6.1.1 menciona “El cliente realiza la solicitud del | CUmple
9 . , , . .. . . . parcial /

pedido via correo electronico, indicando codigos, cantidades, | “penor

y lo envia al ejecutivo de ventas ortopedia”, esto ultimo se

detecta que lo hicieron por whatsapp con el cliente “Emilio

Romero Canché”.

Se detecta que el documento GAN-FOR-SIS-01-04 No Sistemas
10 “Inventario de equipo laptop” no esta firmado por RH “revisa” | cumple /

y responsable sanitario “autoriza” Mayor

No muestra evidencia de los programas de mantenimiento Sistemas

2021 mencionados en el procedimiento GAN-FOR-SIS-01-01 No
11 clausula 6.9 “Realizar programa de mantenimiento | cumple/

preventivo”; Clausula 6.10 “Realizar programa de | Mayor

mantenimiento correctivo.

Se detecta que no esta documentado la periodicidad en la | Cumple Sistemas
12 1 que deben ejecutarse respaldos a los equipos pﬁgi'r/

La matriz de riesgos menciona que esta controlado el riesgo No Sistemas
13 |de “Equipo con falta de mantenimiento preventivo o C‘I\Jﬂrng?’

correctivo”, sin embargo, se detecté que durante 2021 no se y

ejecutaron mantenimientos a equipos

No se tiene definido como se controlan los inventarios, se No Produccidn
14 manifiesta que se deben tener 2 meses y se controla por | cumple/

minimos y maximos Mayor

No se Asegura que se definen correctamente las posiciones | Cumple Recursos
15 y sus responsabilidades dentro del organigrama y de los | Parcial/ Humanos

procedimientos. Menor

No se cuenta con la Matriz de requisitos legales, para evitar No Asuntos
16 que se omitan algunos, llevar un control del cumplimiento con | CUMPIe/ | Regulatorios

su evidencia Mayor

No se cuenta con la actualizacion de Registro, listado de los No Asuntos
17 | expedientes de los dispositivos médicos, para su correcto | CUmple/ | Regulatorios

control y resguardo. Mayor
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Tipo de Hallazgo:

TIPO DE . PUNTAJE
HALLAZGO DISSERHEION OBTENIDO
No cumple / | Incumplimiento a los requisitos externos como son las Leyes, Reglamentos, 0

Mayor Estandares, NOM, normas ISO, contratos con los clientes , etc.
Cumple Incumplimiento a los requerimientos internos declarados en la documentacion del
parcial / SGC, objetivos / indicadores, sin incumplir con los requisitos externos. 1
Menor
No se incumple en requerimientos externos o internos, sin embargo, se sugiere
Cumple optimizar la operacion, eliminar tiempos muertos, implementar actividades de ahorro, 2
eliminar actividades duplicadas entre otras cosas

INFORMACION ADICIONAL DE LA AUDITORIA TECNICA

Observaciones Generales: No se llevan los lineamientos de las buenas practicas de documentacion en general,
el cual requiere reforzamiento de esas acciones.

Conclusién: Se detecta que la organizacién requiere de supervision y direccion en las diferentes areas a nivel
gerencial, debido a que alginas actividades son realizadas sin la supervisién y/o revisién de jefe directo.

Nombre Completo y Firma del Auditor Lider:
LAE. EDGAR SILVA HERNANDEZ
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