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“Una oncibn eperia en orocasos de sanfizacidn v esterilizacian”

Atitalaguia Hidalzo, 24 de Abril de 2023
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Prugha dePrﬁbce’so

Se reallza prugba exponiendo Pads de alcohol y pad de yodopowclona al proceso de esterilizacién con EQ, con la
fma!ldad de’ revisar fa Integridad de los mismos. después el ‘proceso de esterilizacién con EO en GISESA y se
somete 108 paquetes de Desconexidn de Catéter de Hemodidlisis Vil en conjunto.

Pru_é?;a:’

Se somete aunprocesode estersllzaaon con ETO 3 cajas deé producto gue en su interior contiene Pads de alcoho[ 2
cajas de pad de yodopowdona.

Estaf; ‘ajas se 'col, an estrateglcamente en 5 tarimas dlferentes buscantdd abarcardlferentes puntos dentro de la
cariara de esten[lzacmn.

Adlcmnal a esto colocan 1 1_0 Pads de cada presentamon completamente. expuestos al proceso pﬂgando dos en

se mspecc[o‘an 2 caja' aleatorias de cada presentaClon expuestas al proceso de estenhzacaon con EO
obtenrendo ¢ mo o _paquetes gue los.108 paquetes de Descon xron de Cateter_c_l_ Hemodlalzsrs VIl se
entu ntran an excelentes COHdlC!G]‘IES NO prbyectados NG rotos NG mflados NG dafiados, asn m[smo en el
interior de 195 paque' s los Pads tampoco se ‘ohsérvan inflados, proyectados 0 danados log 108 paguétes de
arribas cajas muestranlos misios resultados.

El erbalaje (cajas master) no muestra sefias de habérse inflado, dafios de estructura, tampoco cintas de cirre de
corrugado ievantadas o derretldas tampoto’ muestra manchas de o danos generaies en su éstructura,

Los Pads expuesms en la parte exterior de la tarima pégados ¢inta Diurex, tampoce muestran dafio alguno, NO
inflados, NO proyectados, NO dafiados.

W‘.‘I“U |aaaa Cﬂm £712

Callz Qrianta SiM, Edificio FESA #4, Parque mdustnai Atltalaquua Alitalaquia Hidalge, CP: 42970
Tel: 555138533323 / Corrao Elecirénico: marco. valvarde@qisasa.com
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05 £ajas v los resuftados son los mismes, prodicte en su

ol clignte se

3.: 7pares de ﬁads pf_c_i;é‘éfg’_’cjds’ fuera de caja

4,1 -Péq&ét'g;_def.f?juic{p_-;:iara revision

5-1 par de Pads destruldos parasu rewsmn

Quedaridoe a sus erdenes para cualquier duda o Efa Guﬁta.

Atentamente,

Marce Antontio Valverde Huerta
Dir. De Opéraciones.

WYL OIS SEE. COnLMX

Callz Orignte 3/M, Edificlo FESA ¥4, Pargue indus

18RARTT 1 CAman Slass

izl Alitalzpuia, Alifalaquia Hidalgo, CR; 42870
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REPORTE TECNICO

Innplast
TITULG:
EMPAQUE PRIMARIO {Pad c!e Ciorhemdma Protec SWY y Pad de Alcohol PAGINA: 174
isopropilico al 70% Phoenix

Gluconato de clorhexidinaal 2% viv,
Alcohol Isopropilico al 70% viv y . } .

excipientes y Pad de Alcohol Fecha: 48-ABR- 20223

isopropilico al 70% Phoenix

INSUMOS

1. OBJETIVO

Verificar si el empaque primario del Pad de Clorhexidina Protec SW y Pad de Aleohol isopropilico al
70% Phoenix, soporia un proceso de esterilizacién y la solucién contenida no sufre afectacion.

2. ALCANCE

Solucion antiséptica Gluconato de clorhexiding al 2% v/v, Alcohol Isopropilico al 70% v/v y excipientes
de 1mL

Materlal de empaque metallco

Reg. San, 1457C2016 SSA

Fabricante y distribuidor: Dévi & Dose Medical

Late: 07210422

Gaducidad: 2024/04

Esterilizacién: No aplica

Solucion Alcohol Isopropilico al 70%
Marca: Phognix

Lote: 21101825

Gaducidad: NOV/2024
Esterilizacion: No aplica

3. DESARROLLO DEL PROCESO
Muestreo: 100 pz.

3.1 Revisar atributos generales

3.2 Ver si contiene solucidn antes de entrar a proceso de esterilizacion (100 piezas)
3.3 Someter a proceso de ésterilizacion para su comportamiento

3.4 Revisar atributos generales

3.5 Ver si contlené solucion después de entrar a proceso de esterilizacién (100 piezas)
3.6 Conclusiones

3.7 Aneéxos Fotos evidencia




REPORTE TECNIGO

Innplast
FITULO:
EMPAQUE PRIMARIO (Pad de Clorhexidina Protec SWY y Pad ds Alcoho! PAGINA: - 2714
isapropilico al 70% Phoenix
Glucondio tle slorhexiding al 2% iy,
Alcohal isopropilico al 70% viv y . - ,
INSUMOS excipletites y Pad de Alsohol Fecha: 28-ABR-20223
|soprop|l|co al 70% Phoemx
Prueba Resultado

3.1 Revisar atributos generales

Empaque primario: Aceptable

Libre de ¢ontaminacion: Aceptable
Leyendas visibles; Aceptabla

Producto sin dafio aparente: Aceptable

3.2 Ver si contiene solucion antes de entrar a
proceso de esterilizacién (100 piezas)

Aceptable

comportamiento

3.3 Someter a proceso de esterilizacion para su

"En Grupo Industiial en Saniizacion Y
Estérilizacion, S.A. de C.V.

3.4 Revisar alributos generales

Libre de contamlnaclén Aceptable
Leyendas visibles: Aceptable
Producto sin dafic aparénte: Aceptable

3.5 Ver si contiens solugion despues de entrar
a praceso ds esterilizacion (100 plezas) '

Aceptable

3.6 Conclusiones:

No presenita evaporaolon € 13 solucion
El empaque primario no.suire dafio y aitaraciones
El niievo empadue cussta traba]o abfirla por &l suaje por el empagque plastificado na critico.

Insumo Acsptable




excipientes y Pad de Alcohol
lsopropilico.al 70% Phoenix

. TR REPORTE TECMICO
innplast
TuLo: _ )
EMPAQUE PRIMARIO {Pad de Clorhexidina Protec SWY y Pad de Alcohol PAGINA: 374
isopropilico al 70% Phoanix '
Glucoriato de clorhexidina al 2% vlv,
INSUMOS Algohol Isopropilicoal 70% vivy Fecha: 28-ABR- 20223

3.7 Ariexos fotos.evidaticia

Coritiene-solucion antes de entrar a proceso de esterllizacion (100 piezas)




REPORTE TECNICO

Innplast
TITULO: T _
EMPAQUE PRIMARIO (Pad de Clorhexidina Protec SWY y Pad de Alcohol PAGINA: 414
isopropilice al 70% Phoenix
Gluconato de clorhexidina al 2% viv;
o "
INSUMOS Alcohol Isopropilico al 70% vivy Facha 28.ABR. 20223

exeiplentes y Pad de Alcohot
isoprapilico al 70% Phoenix

Empaque metalico v plastificado

Alicka Castilla
Lt rann

e
f Sanitais,
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Parsona ruml

5. Gonssrvacion
6. Mezilado
7. Acondicioriginiefto

4, Preparac 4n 8. Envdsado

:-w!q e,»

i ;Srote ta demr veidad _que cump!o coh Ios rnqumltos ¥ narfniaiy, ad ble,'_ n que I
ariit; lﬂq -5l cumpflmlﬂnto edia” sm perjuzcm de 145 sanciones Sn que puedo incurtir por faisedad da
: 2 autorldad. .

Es voluntad de mi rep?’éééﬁiadé qué senotifique la predents solicitud a través de medios slactianicos.
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MAHCO A’\JTONIO VALVCHDE HUZRTA 31/01/2023 22;
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Fecha'y hora de fngreso:
0376212023 09:00

y PV UTm+EYN YdPY1HDZgww Fx5z+|f)(Ch‘lJCSIleriFuxNROVJﬂOx
TA]gDMdOmSﬂleVOSTK‘l XI2SNXIX2MiBRJA +0+dJkG2nyosanYM
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e ﬁ?LdpFBYFQquDODAioxm1LWﬁsDNspQDPShGthquGZyIr(gOeQas

Fecha ¥ hora d 'l__a_so_[:cltud
02702 12023 1951

Para cualgr.uer aclaracidn, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase a enviar un correo a digipris@cofepris
ggb_mx 0 llamar al Cendro de Atencidn Telefomca de ld GOFEPRIS desde cualqmer parte del pais marque sin costo al 300
033 5050

Alimentos

Productds | 2y sproduotos

tea temperaiura ambiente
e a temperatura de '

refrigeracion . - Condmnto’syaderezos
| Distribdcion 4 : 'Ahmentos preparados {pasteles, ensaladas,
R : salsas) -

nu’él” Celcma‘!a gs, ) :
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AGENDA Y PLAN DE AUDITORIA

Compaiifa: MAYCOSA S.A. DE GV

Direccidn:

FECHA:_30 DE OCTUBRE DEL 2023

Cafetal N° 381-A Col. Granjas México. México DF

Fecha de auditoria: 09 de Noviembre de 2016

Nombre, Puesto y Teléfono del Contacto: Rosaura Guillen Ayala

Equipo Auditor:

LAE. Edgar Silva Hernandez {ESH) —Auditor lider

Objetivo de la Auditoria: Evaluar y verificar el proceso de Esterilizacién por Oxido de Etileno a dispositivos médicos y demds
insumos para Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V. con respecto al cumplimiento de la norma oficial mexicana NOM-

241-55A1-2021 e 1SO 9001:2015.

Alcance de la Auditorfa: 1 dia auditor en sitio planta; al Sistema de Gestién de Calidad de MAYCOSA S.A. de C.V,, basado en
la nérma oficial mexicana NOM-241-85A1-2021 E ISO 9001: 2015 y/o las que le apliguen. La evaluacién incluye toda aquella
actividad o proceso a las buenas practicas de fabricacidn para el proceso de esterilizacion.

’ o T

!nformacion General

09:00 — 09:30 ‘| Reuriion de Apartura ESH
09:30 - 10:00 | Astintos Regulatorios ESH
10:00 - 11:00 | Almdcenes ESH
11:00 - 12:00 | Produccién ESH
12:00 — 12:30 | Seguridad industrial ESH
12:30 - 13:00 | Recursos humanos ESH
13:00 - 14:00 | Control de calidad ESH
14:00 — 15:00 | Gomida ESH
15:00 — 16:00 | mantenimiento ESH
16:00 — 16:30 | Cierre de auditoria ‘

_-8e solicita la mgu;ente mformaclon con el fin de agilizar el proceso de auditorfa, esta documentacién debera
estar dlspomble al inicio de la auditoria:

- Licencia Samtarla (Se requiere copia).

Ganadsros 234 — B Col..Granjas Esmeralda, Alcaldia jztapalapa, C. P, 09810 Giudad de México
Dncumento conf’denclal propledad de Industriaa Nacionales Plasticas S.A de C V., quida prohibide su uss,

Tel: 55 55 01 94 1

divulgasién ylo reproduccion total o parcial sin previa, autunaaclun

GAN-FOR-SGC~11-02
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iInnolast

Titulo:

AGENDA Y PLAN DE AUDITORIA

- Aviso de Responsable Sanitario (Se.requiere copia).

- Planos de la planta (Arquitecténico, flujo de materiales, personal, desechos).
- Organigramas (Se requiere copia del organigrama general).

- Diagramas de flujo de los pasos basicos de fabricacion.

- Manual de Calidad.

- Certificaciones {por ejemplo: GMP’s, ISO 9001) (Se requiere copia).

- Listado de procedimientos normalizados de operacion,

- Inventario de equipos de produccion e instrumentos de medicidn y prueba, asi como su estatus y referencia
{ Fecha de calificacién

- Listado de Quejas / “Retiro de producto de! mercado” a la fecha.
- Programa de capacitacion. '

- Programa de mantenimiento preventivo.

El presente Plan de Auditoria es flexible, y puede ser alterado durante el desarrollo de la misma, para ajustarse a las
condiciones actuales.

REQUERIMIENTOS

» La atditoria se llevara a cabo siguiendo un enfoque completamente basado en procesos, por lo que se requiere
que el personal responsable de los procesos asista a la rednién de apertura y de cierre, y permanezca en su area
de trabajo durante el desarroflo de la auditoria. .

» Las observaciones hechas durante la auditoria serdn comunicadas verbalmente al personal presente.
s Es necesario que la Organizacién propoicione al Equipo Auditor acceso a :
o Instalaciones, material, evidencia, documentos y coopere para el alcance de los objetivos de la auditoria

o El area auditada debe elaborar un Plan, con las acciones correctivas y preventivas propuestas para cada
observacion, incluyendo personal responsable y fechas compromiso, y debe ser enviado como respuesta al
Auditor Lider en un plazo no mayor a 15 dias.

Atentamente

Auditor Lider

Ganaderos 234-B Col, Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P, 09810 Ciudad de México Tok 55 5501 94 11
Documents confidencial propiedad de Indusirias Nacionales Plisticas 5.4 de G.V., queda prohibido su uso, divuigacidn ylo repreduceidn total o paretal sin previa autorizacion:

GAN-FOR-8GC-11-02




; CEDULA DE EVALUACION DE BUENAS PRAGTICAS DE MANUFACTURA
frvagolast

MAYCOSA SA DECY
B Auditaria; 03, o o LT
ASUNTOS REGULATORIUS

Sy
Avise da unclonamlanto

2_fAvisa da taspo sanitadn - L
2 |Laidenlificacidn s 3 2 1a vista 2l snirar a Ia plankz
4 iEﬂ £aso d faqueriise prasenla aviso de maquila sta la SSA - 1 .

5 Présamian carlz da po: 13 do todos los greduclos
Estas cara3 indican las inarcas qua le autarizan distribiir

7 |Ces cantas da presentazién son vlgsntea oo L
Eil lmporlan di

@

w

mlanusa numbrey'dlreccmn de !a empreaa ¢on proyects da
dos per Ja 534;
1 Prasenla Pmyeclo de'marbeles Ll mslmchvns au!unzados por Ia 534 -

Los proyeclns Maﬁ:sbaacn apanden a!us Empaques ysados {En casa ga seclor
goblemo los mazba!es s basan sn Ia dsscrfpclén y clave del cuadra baslco)

X}

|NFR)AEszu'E:TURA
"1l

P La planta induslsial asia ubicada
chimerieas, jugards con bastira, dosperdicios,

iales Fciimenta lavable y resisten,
la dasln[eoctén eri pasq de feqiteriise, asaphcus ds acahsd‘as Elsos Vi asqumas 2
redandsadas (acabisdos sankiarios) -

Las pisos, paredgs y lechos del inmuable ss encuentran i fimpios (verilicar qua en las

-

5 paredesyp\snsnu_ H i de plnducla qlie evidencie na limpisza 2
{daflcients). R :
Las techas n Hanen plarorles rntos e eivan e - . 2 Ao -
|S¢ lena programa de mantenT Ivo & sus nslalacone! (MPB) Z [

@ [~4im

Frasenla evidencla de su aplicacion y cumpla ©on 5u programa de MPB(nrdanas de . i
trabajo ﬁrmadas i 81 rs: bla da prodicelln del draa )
30 |Sedd 2 su8 Inslalacines iz
1] Presenla avidanci
prodycclin dal dred) .

[-as linzas de {Juidas esidn |dsr|llf'cadas con aI cb:flgu de colu:es es|ablecrdo en Ias 2
disposicloned ofichales vigentes. - i}
Esldn los patios de alrzdador del aslablaclmlenlo Ilbres da hasma t:halarra. maiaza y
excaso de polve v llera.

Cuenta con safviclos sanHanios para h mbre 2 . 2 -
[Wo{ uno orcadazo ersunas) R " 2
| Lauabos E} T F]

4- R - M -

N3 Tuallasosacador da alre 2 N
} & _|Jabdn - -2 B F -

7 |Papel Sanilafa - . Cr 2 2’

A_|Agua conienia - C- 2 2 _
| 8 -'Estan bmpies -- = - 2 B 2
| 10 |Tiens actualizdda su blfacnra de limpléza ¥ dsla comp llena 2 - : 2

1 JCuenla con servicios sanildios para rnu;eres s g Z il

2 We{uno porcada 20 persnnas] ' N ‘ 2 2 -

3 il avabos 2 B 2
| 14 {Regaderas TR e B N - - L -

 Toallas z R i *
| 16 [Jamon - F . F3

|Papel sanitara 2 - 2

18 {Agua cerrients B : s

19 {Eslan limplos 2 -,

20 |Tisna actualizad limplazd y astd comy ents lena - 2T -
i 21 [Cuenta can un grﬂrama para awtarruadores Inssdos ele. !Bclemo) F] B
| 22 [Prasenla evidencfa de! cumplimienlo dé asla E_lggram N Tz -

23 |Cuanta con un proigeaind ds roladidn de i (B B .

— -

24 |Presenla avidencia defl cumplimieqlo da esla Emmma
i i {avitar la anllau‘a ds plagas ¥

Las puerlasyvenlan ]

| 26 | f.as puertas o ¥antanas na lenen widiios mlus gue ‘del enasgaums libres - 2
2
2

[ 27.[Na hay evidencia de |nseclos an las parades, plsnso an af exerior dal equipo - -

28 |Tienan sus para jmpedir el pisa deinsactas ~ -+

No hay ewd‘em:aa da roagafes (No debe pasar un lapiz por dabajo de fas puertas, ya qus
s espaclo’ pé qus 1 ador pieda giiran -4
Han sido raparados ladus Ios hayas en pisas ¥ paredes para g gvilar quase |-

naf pafpafna

n
¥

d. cubleﬂas con p para pmuanlrla cnnlamlna::lun da . - — E B B
tos praductos con vidios rolos en caso da que algin foco o [Ampara se rompa 2 . 2 | N




Vi, PRODUCCION -

s Obsdpuaddoned @0

Tiena drzas suficianfes para llevar 2c2bo 03 proczsas J3 Fabreacidn

n

Estén dslimitadas las areas Js fatdeacidn

52 pksarsa ordan

I

Przzanta procadimienle 35:1to para 2

4 {TETNEY Irn‘p.—:?.a 2 fos a7
(.. lfabrcacidn .

6_[Se observan fimplos o5 aquipas y ulsnsilios d= fabrcacion

Bl iPrasanla svidencia 2sorita da ta varficacicn ds ' ‘impisza s acuzrdo al pracadimiznio

7 _|En caze'ds lener equipa qus no 59 use esta idenlificado y prolagido

uenta con el equipo nscs3Eno & dispansablo para llsvar & caco fos frosesos d3
abriczcidn

9 |Tisng instuclive da i Y operatién de lodes las eqtipos da

El 2qtipo y ulansilios sstan constiuldes con matsrfales que resistan el 2503 qU q_lmlcn
de las suslancfas empleddas an fa fabdeacién
1 Les equipas ¥ utansilcs ss}an en buer astado para evilar cnnlarmnacrun {quimlcay

¢ .__iffsica 2l producto}, * -

13 ﬂene progiama de Ho Prevenlive {cargade an MPB)

Prasenta evidencia (ordsnes do trabajo #iF8 firmatas por el résponsabls de proguccibn

p:ezas puaden rumparse y mazclaﬁe con el prndudn ncluy'a indlcins da axidacisn en

1 de! drea v de scuerda al programa). - -
1 No sudstan areas inaccastbles alradador def equips o maquinaria dende cualquiar
dasperdicio preds acumularse y servir como.nido o allmento para Insectos y raedoras N -
ORI E ML ey U TEParaTon e m PO BENT T Sy U TS CaTe, TIps;
16 passdnras ualo lnalnﬁal para raparar en fomma Improvisada el aqu!po {va que eslas

Las inslalaclonas areulfomacénlcas cumplen con nenmas de seguridad {reguiador de

vollals, Ineds conseladas 4 lierra, sle.)
Parz los procasos que reqissen conlroles amblanlales se quenla con un ra aislada
dis medlo amblenl® exiedor

1¢ |Tiens airs filliado ¢on presken positiva

20 [Presenta programa'dacamble de firos

2% |Prasenta evidencia da cvmplimiante

22 |Sa veiifica la eficiencit de Ios fillos ™~

{Pragarnta programa de revisidn de sficiencia de filtros

3
24 {Presenla reglstros

25 Prasenla.ragisiras ds confrol de particulas i . ..
| 26 |Prasenla feglstros de control'de temperatuia ~ » - - S
{27 |Presenta raglskios de.control'de htméadad B T

28 |Tiena el aquipo ad: d; paramantenerrahumedadraquanda

| 29 |Presanta avidencla de_manterimianto corracliva da ese equipo

‘é.’

Prasenla svldencia da_manterlmisnto pravntiva de ase 2qUipo
M [Tiena igramalros sullclentss”

32 [iisna slstama da uminacién da idad

33 {Esla validado gsta sistama -

lerminado

34 |Pragaata avidanci; asnn{a = =
35 Las instalaclon 8 los alamenhs adecuados para 2vilar {a asttica en al produgle

36 {Pressnia svidencla escrﬂa

=~

|

37 |Prasenta piograma de calibracion de aquipos de produccisn
34 |Presanla svidencta aserits
39 |Prasenla controladores di drzas producllvas

a4 Las diferentes operacianas qua dsbsn segulrse 2n un praceso estén a lavisla del

=1

japerario {E5tacionds)
&

Se ltevan graficas de canirol do pmcesu en la | i6n durante la fabreacks
42

Las draas yh Jifieas da fabricachin estan idenlificadas con el nombre, prodtcta que se
13 [Damues Totifidacidn adscuada en los reprocesos

arprocesa ¥ niimero de lote
34 [Froduction y Cgntro! da Galidad izan al raproceso

45 |Pi ordenes de produccion de reproceso

46 El personal es provisto ¥ anlranado para usar los elemenios d= sequridad de acuerdo
con sus-zellvidades

VIII. ORDEN MAESTRA Y ORDEN DE. PRODUCCION

Fresania (nz orden da fabricacidn para cada lola de producto y a la vista

1
2 _|Laorden inaltye nambré del praducto y descnpnrun i
2 |La orden incluys fechia dé enlsidin |

S

iNombre, firma ¥ puéslo ds la ersona quezuloriza

5 {Mombra, firma y pussln dala pe.rsona ua |a elahqro

6 |Formula y cualitath

7 |Temaria de lote as!am!arde acverdo a Ja capacidad del aquipo

8 _|Procedimienio ds fabvicacidn paso a paso

9 |Equipo utilizado”

10 |Rendimisnlo zérico del praducta fnal, neluyende mlnlmnyméxlmn Ca e e

13 |Sa prasentan las.canlidades ledricas de malerias pimas emplead

12 " ipcion complsla da lodes los malerizles raquaiides n &l process

R inrlrofralmafrafralna [ nef poi

13 Se incluye una muasira del materdal imprase aprobado, fechade ¥ fimado por Gontrol
de Calidad

[ 14 | tamanio de lcle 2 fabricar &5 {gual af lole estinday

15 |Fechas en que sa Inicia ¥ termina el proceso de fabricacian

15 |Numsro de andlis's do cada upa da [as maleras primas

17 {Se reglalan los ajustes afeclirados dugante ef procesc

18 |Floma de Producaidn y Calidad

19 |Lag ordenes da proditcolonderfmusstran estar al dfa

Marsjraibains{naing

[
ce

B rofropotafmolrola m—wmmmomunﬁnmmﬁ




XII ACCIONES CURR:CTIVAS I’PR' ENTIVAS

o Alm |_-*sn- TRE T Prod | Mlto] Cal

Requsnwacumwl .+ _Punlos fogrades * -

59 hian tavantado accionsa corraclivas (F-C13-11 a 2n su caso sa decumentan
-fdesviacionss durarite 9] pracasa sn bitasoras).

59 han analizade conaclamsnt ¥ 52 han astabizgH acciores {o 2n SUtasd 32
dacumegitan en bitacoras tas awmnssowrﬁcmnas tomadas por dasviazianss 2 0

dirants praceso)

*|Se hanrazlizado fas FooOnEs ¥ e na dade o oporfunamanis con evidancia
control dél sifchiva).

2 2

Sa obsarva &l ciams y aFicacia Je as accionas - K a
Se'han levantado accionas pravantivas {F-CIS-11) ) 2 . b)
2 4

2 a

[

5]

Lot &

Sa han _iéna-li'zado o 2 yszhans
Sa han rsalizado las accionzs y 52 ha dado i con

{eontrof da) archiva),

|-|'mm-n.'n=

14 1] 0 [ 0 - [

YGRITERIO EVALUADG @7 5
| |AsSUNTOS RESULATORIOS 0 N )
Il |INFRAESTRUCTURA R -0l o Q
Il | SEGURIDAD E HIGIENE 0 & | a 0 0 )
IV JAUMACEN DE MATERIA FRIMA Y HATERIAL DE ACONTICIONAMIENTG 26 30 [ 0 0.0 ] a
V' " [ALMACEN DE PRODUCTG TERMINACO 42 42 [ 0 | o 0. 0
VI |RECURSOS HUMANOS 32 0 g 28 [i] Q 0
VIl sPRODUCTIEN Q 0 0 0 0 0 1]
V11| ORDEN MAESTRA Y ORDEN DE PRODUCCIGN 38 o] 0 0 34 0 0
1X_|cONTROL DE CALIDAD ‘32 'R [ . 0 0 22
X__ILABORATORIO ¥ MUSEQ DE MUESTRAS 0 0 -0 0 0 0
Al . JPRCGEDIMIENTOS ¥ REGISTRGS 8 0 o 0o |l o 0 2
Xl JACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS 14 0 [ o | o 0 0 -
TOTAL 320 72 | 83 28 | 34| 10| 35 262

% ALCANZADO  100%  23% 26% 9% 11% 3% 1%

Evaluaclén final 81.88%

TOTAL DE PUNTOS
OBTENIDOS { 262 )

SISTEMA DE CALIDAD DEL PROVEEDOR = -

TOTAL DE PUNTOS
POSIBLES ( 320 )

CANTIDAD DE PREGUNTAS
APLICABLES { 320 )

CONDICIONADO |
NO CONFIABLE 0-49

Momtre y firma da los Auditados Mombra ¥ firma de! Auditar
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Titulo:

INFORME DE AUDITORIA TECNICA

Fecha: 28de Noviemiﬂe del 2023

Numero de Auditoria Técnica: Auditoria Interna 2023 (MAYCOSA-2311-04)

Nombre del Auditor Lider: LAE. EDGAR SILVA HERNANDEZ

Objetivo Evaluar y verificar el proceso de Esterilizacién por Oxido de Etileno a dispositivos médicos y
demas insumos para Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V. con respecto al cumplimiento de la
norma oficial mexicana NOM-241-S8A1-2021 e |1SO 9001:2015.

Alcance: 1 dia auditor en sitio planta; al Sistema de Gestion de Cal:dad de MAYCOSA S.A.de C.V.,
basado en la norma oficial mexicana NOM-241-SSA1-2021 E ISO 9001:2015 y/o las que le apliquen. La
evaluacion incluye toda aquella actividad o proceso de esterilizacion.

GCriterio de Auditoria Técnica: Requisitos solicitados por el sistema de gestion de calidad implementados.

Equipo Auditor:

Iniciales

Nombre Completo

ESH

EDGAR SILVA HERNANDEZ

. Tipo de
Nimero Hallazgo Hallazgo
1 El sistema documental (procedimientos) no cuenta con las firmas de autorizacién que MAYOR
verifiquen el comienzo de la aplicacién del procedimiento,
2 No cuentan con procedimientos de operacién interna de la maquinaria de la planta de MAYOR
operacion.
3 No se cuenta con organigrama definido de la organizacion. Menor
4 Mo se cuenta con procedimientos de operacion MAYOR
5 Se detecta falta de mantenimiento en las areas de las cdmaras de esterilizacién CRITICA
8 Incumplimiento al programa de mantenimiento de instalaciones y maquinaria MAYOR
Los certificados de calibracién de los instrumentos de medicidn no cuentan con la
7 N . . b MAYOR
acreditacién de la entidad de metrologia y acreditacion.
8 No se cuenta con la rotacién de los insecticidas en la fumigacidn Menor
e} Se detecta malas practicas de documentacion. Menor

Ganaderos 234 ~ B Col. Granjas Esmeralda, Alcald(a fztapalapa, C.P. 09810 Cludad de México Tel: 55 55 01 94 11

Documan!u confidencial pragiedad de Industias Nacionales Plésticas $.A de C.V., quada prohibido su uso, divulgacion ylo raproduccidn total o parctal sin previa autorizacidn,
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10 No se cusnta con el programa dé_mantenimiento y limpieza de las carnaras de esterilizacién, Mayor
11 No se cusnta con la validacion de los procesos Critica

Tipo de Hallazgo:

Son condiciones o situaciones que pueden afectar directamente la calidad de un
servicio, pueden presentar un riesgo a la salud latente o inmediata, o pueden conducir 0
& una accion por una autoridad regulatoria. También, cualquier observacién que se
considere como fraude, mala represantacién, falsificacion de datos.

Critica

Son deficiencias que se han producido o que pueden resultar en que un servicio no
cumpla con la autorizacion para el cliente, indicado como una desviacién mayor desde
Mayor el cédigo de Bps, indica una falla en llevar a cabo satisfactoriamente procedimientos 1
para liberacién de resultados o un patrén sistematico de no cumplimiento el cual puede
colectivamente constituir una observacion mayor.

Es una fafla en seguir las BPF donde no es evidente un impacto (directo o indirecto) en 5

menaogr . .
el servicio.

INFORMACION ADICIONAL DE LA AUDITORIA TECNICA

Observaciones Generales:

Las instalaciones de MAYCOSA, se detecta falta de mantenimiento en las dreas Recepcién, y areas de ubicacion
de las camaras de esterilizacion.

El sistema de gestion de calidad se encuentra limitada para todo el personal ylo-procesos de la organizacién.

Conclusién: se sugiere que se evalué el cumplimento a los lineamiento a las normas aplicables de sus clientes vio
implementacion del sistema de gestién de calidad con enfoque de obtencién de acreditaclones y/o estandar de

calidad (1SO 9001:2015).

CALIFICACION FINAL :  81.88% APRGBADO

Ganacderas 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Cludad de Méxica Tal: 65 55 01 94 11
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NEREBIBAAN | PUNTAJE
DESCRIPCION | R
Setabeb s | oBTENIDO
; RESULTADO GLOBAL
1 R _
ABUNTOS REGULATORIOS ) ) 0. o . R
\i__|MFRAESTRUGTURA 18 N ) I 10
1}l |SEGURIDAD E MIGIENE 88 o B3 "0 ) 0 o
1Y IALMACEN DE MATERIA PRIMA Y MATERIAL DE ACONDICIOMAMIENTO 3 30 ) 0 0 | o
W [ALMACEN CE PROGUGTO TERMIMADO 42 42 4] 8] 0_ 0
VI [RECURSOS HUMANOS 32 5} 0 28 0 0 T
VI {PRoDUCCien 0 0 [+] 1] 0 [+]
\1il}ORDEN MAESTRA Y ORDEM DE PRODUGCION a8 0 [} 0 a4 a
1X_|CONTROL DE cALIDAD az o o 0 0 0
X ILABORATCRIO ¥ MUSED DE MUESTRAS D 0 -0 0 0 | o
%! .[PROCEDIMENTOS Y REGISTRGS 8 [ o o ) 0 2z
X1l {AGCIONES GORRECTIVAS Y PREVENTIVAS 14 0 [] [ ] [] []
ToTAL 320 72 83 28 34 | 10 35 262
1
1

% ALCANZADO§ 100%

23% - 26% | 9%

11%! 3%  11% |

]
¥ i
1 -

H
¥

Evaluacidn final 81.88%
! 1

TOTALDE
PUNTOS

| OBTENIDOS (; 262 ;)

SISTEMA DE CALIDAD DEL PROVEEDOR = | A —

TOTALDE | !
! PUNTOS : |
i POSIBLES . {

APLICABLES

i -
CANTIDAD DE PREGUNTAS

T
AL

CONFIABLE S 190 B 100 BACIC
APROBADO 70 -89 t
CONDICIONADO 50 - 89 : :
0-49 o ' i

NO CONFIAELE

x[] Aprobada: 85-100%

O Aprabada condicionada: 70-84%

No aprcbada <69%

Nombre Completo y Firma del Auditor Lider:

LAE. EDGAR SILVA HERNANDEZ

Ganaderos 234 - B'Cel, Granjas Esmeralda, Alcaldfa ztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de Méxiso

Tel: 55 55 01 94 11
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