# Numero de documento: Version: Numero de hojas:

: GAN-FOR-SGC-04-01 02 Pagina 1 de 2
Innplast
Titulo:
Acciones Correctivas y/o Preventivas
Fecha: Nimero de Folio: Proceso:
Cumplimiento de la norma oficial mexicana
13-MAR-2023 GAN-AUI-2023-01-25 NOM-241-SSA1-2012 ISO 9001:2015, e ISO
13485:2016, normas vigentes y/o aplicables
Persona o Empresa que Reporta el Hallazgo: Oscar Daniel Mendoza Saavedra
Tipo de No Conformidad: X Auditoria: __ X___Interna Externa
Queja
Desviacion

Producto No Conforme
Otro, Especifique: Mantenimiento preventivo

(
(
(
(
(

Responsable de la No Conformidad: ~ Edgar Silva Hernandez

Area o Departamento:  Aseguramiento de Calidad

Descripcidn del Hallazgo

No han realizado auditorias técnicas a sus proveedores, solamente envian la lista de verificacion al proveedor
para que ellos se autoevalten.

Causa Raiz

« El proveedor no cuenta con disponibilidad para aceptar la auditoria
» Por medidas de seguridad los proveedores no permitian el acceso a clientes externos.

Tipo de Solicitud:

( X ) Correctiva | ) Preventiva ( ) Mejora
Personal Involucrado
Edgar Silva Lilian Velazquez
Al | AC | AP | AM Plan de Trabajo Responsable Fecha
X Actualizar el programa a proveedores. Edgar Silva SEP-2023
Coordinar con el departamento de compras las EdGEr SiA
X auditorias técnicas a proveedores (calendario de =99 SEP-2023
o Lilian Velazquez
auditorias a proveedor).
. DE SEP A
. o n mm Edgar Silva
X Realizar las auditorias técnicas a proveedores. Lilian Velazquez DIC DE
2023
Ganaderos 234 — B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 555501 94 11
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Titulo:
Acciones Correctivas y/o Preventivas
Al | AC | AP | AM Plan de Trabajo Responsable Fecha
Emitir una evaluacién y darla a conocer via portal ;
X —— Edgar Silva DIC-2023
Responsable (s) de dar seguimiento: Edgar Silva

A1 g e ; .
N e ZZZ L | éf/,_w;%wwt planClalt

Fecha Seguimiento a Acciones Responsable
SEP-2023 Actualizar el programa a proveedores Edgar Silva
Coordinar con el departamento de compras las auditorias :
BEF2023 técnicas a proveedores. Gogarsia
DE SEP A DIC . i ;
DE 2023 Realizar las auditorias técnicas a proveedores Edgar Silva
DIC-2023 Emitir una evaluacion y darla a conocer via portal intranet. Edgar Silva
Fecha Real de Cierre y Hora de Recibida: _/ 50/ 12y Q"UZ?)_U_:lghrs.
Firmas de Cierre de Solicitud J
il b

Z Nombre y Firma . ” Nombré'y Firma Nombre y Firma
Responsable de la No Conformidad Responsable del Seguimiento Responsable Sanitario
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- ; Numero de documento: Version: Numero de hojas:
{ e last , GAV-FOR-ADQ-02-01 02 Ver pie de Pagina
W FORMATO
Titulo:
PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIA A PROVEEDORES
Titulo: PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIA A PROVEEDORES Responsable: EDGAR SILVA HERNANDEZ
s CUMPLIMIENTO NORMATIVO EN LA EVALUACION A PROVEEDORES QUE OFREZCAN SUS PRODUCTOS Y SERVICIOS PARA Aiio 2023
JELIVO: | DUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS
PO D §
o PRO DO A
B ()
A i A 0 0 O

16 NOM 241 [QUIRMEX SA .Um cv GASAS FISICA

17 NOM 241 |RICARDO mbwn_b,e.m_.}mno FUNDA MESA MAYO Y RECOLECTORA DE DESECHQOS FISICA

18 NOM 241  [TANIA SIRENIA URQUIZA PEREZ SERVICIO DE TRANSPORTE FISICA

19 NOM 241 |FITESANONWOVENS MEXICO SA DE CV TELA FISICA

20 NOM 241 |TRUSTEX SA DE CV DISTRIBUIDOR DE TELA FISICA

21 NOM 241 |UNILEBEN S.ADEC.V TAPON INN Y TUBO DE SUCCION | FISICA

2 2 2 z 2 2 3 2 &
\ ELABO no\\ AUTORIZO
" Nombre:  EDGAR SILVA Nombre: ALAN GALICIA CASTILLO
PUESTO:  ASEGURAMIENTO DE CALIDAD PUESTO: RESPONSABLE SANITARIO
A, GEVEAR NO. 153, Col. Guadsiupe 0st Moral, 21Caiok IIARSIApa, CP 02300 Cludad Os Mexico. Vied: 5555 01 24 11
mvmqm.ﬂm 2 ﬂ_m 2 Documens confidential propiedad de Indusinas Nacionabes Plastes SA de OV gueda prohibido su use, dvigacitn yio reproduccian total o pancal sit previa suionracion
i
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Titulo:

AGENDA Y PLAN DE AUDITORIA

FECHA:_30 DE OCTUBRE DEL 2023

Compaiiia: MAYCOSA S A. DE CV

Direccion:
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 ISO 9001:2015.

Alcance de la Auditoria: 1 dia auditor en sitio planta; al Sistema de Gestidn de Calidad 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 evaluacidon incluye toda aquella
actividad o proceso a las buenas practicas de fabricacidn para el proceso de esterilizacidn.

09:00 — 09:30 | Reunion de Apertura ESH
09:30 — 10:00 | Asuntos Regulatorios ESH
10:00 - 11:00 |Almacenes 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 | Comida ESH
15:00 — 16:00 | mantenimiento ESH
16:00 — 16:30 | Cierre de auditoria ESH

Informacién General:

. Se solicita la siguiente informacidn con el fin de agilizar el proceso de auditoria, esta documentacién debera
estar disponible al inicio de la auditoria:

- Licencia Sanitaria (Se requiere copia).
Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 555501 94 11
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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 medicion y prueba, asi como su estatus y referencia
/ Fecha de calificacion

- Listado de Quejas / “Retiro de producto del mercado” a |a 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

e La auditoria 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 reunion de apertura y de cierre, y permanezca en su area
de trabajo durante el desarrollo de la auditoria.

e Las observaciones hechas durante la auditoria serdn comunicadas verbalmente al personal presente.
e Es necesario que la Organizacion proporcione 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 Tel: 55 5501 94 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 autorizacion,
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s CEDULA DE EVALUACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
Innplast
Fecha: 20 DE NOVIEMBRE DE 2023
MAYCOSA SA DECV (GAN-FOR-ADQ-02-03)
N® Auditoria: _03,
. ASUNTOS REGULATORIOS

SH [ FRH-=T Prod [ iMto
e Puntoslogrados 15t

Puntos a alcanzar

1 |Avisa de funcionamienta 2
2 |Avisa de responsable sanitaria

3 |Laidentificacidn se encuenira a la vista al entrar a la planta
4 |En caso de requerirse prasenta aviso de maquila anta la SSA
5

8

7

i

Presentan carta de pi i6n da lodos los produclos que distribuye

Estas cartas indican las marcas que le i distribuir

Las carfas de p ian son vigentas

Si importan directamente productos, las cartas de prasantacion estan dabidamente
certificadas por nolario piblico yfo cdmara de comercio y avaladas por el consulado -
Mexi en al pais de origen. -
Cuenla con &l permiso de importacion otorgado porla SSA 2 2
Presentan registras sanitarios 2 nombre y direccién de la empresa, con prayecto de
marbela a instructivos autorizados por la SSA. -
11 |Presenta Proyeclo de e instructivos autorizados por la SSA - -

[SIENIESTN

@

©

a

Los proyactos Marbstes corresponden a los empaques usados (En caso de sector
gobierno los marbeles se basan en la descripcian y clave dsl cuadro basico)

Il INFRAESTRUCTURA

B La planta industrial esta ubicada calindando con focos da cantaminacion (Industrias con 2 2
chimeneas, lugares con basura, desperdicios, ele.

2 de material con que esta hecha la conslruceion ss adecuado para no afectar las 2 2
materias primas, procesos y produclo terminado.

5 |Elestadodela conslruccion es adecuado para no afeclar [as matenias primas, procesos 2 2

|~ |y producto terminado.

Los pisos, parades y techos dal i bla son de i acil lavable y resisten

4 |la desinfeccicn en caso de requerirse, aseplicos, de acabados lisos y esquinas 2 o

{ezdas (acabados sanilarios).

Los pisos, paredes y lechos del inmueble se encuenlran limpios (verificar que an las

5 |paredes y pisos no existen incrustaciones de producto que svidencie una limpieza 2 0
deficiante).

& |Los lechos no tisnen plaionas rolos ) 2

7 |Se tizne programa de mantenimiento pravenlivo a sus i i (MP8) 2 0

9 Presenta svidencia ds su aplicacion y cumple con su pragrama de MP8(ordenes de _

|~ ltrabajo firmadas por sl responsable de pr del draa)

10 {Seda imiento corrzctivo a sus inslalaciones = 2 0

Prasenta evidencia de su aplicacién (ordenes de trabajo firmadas por el responsable de

produccion del drea)

2 Las lineas de fluides estén identificadas con el cddigo de colores astablecido en las 2 0
disposiciones oficialss vigentes.
Estan los patios de alfledor del establecimiento libras de basura, chalarra, maleza, y 2
excaso de polvo y tierra.

SEGURIDAD E HIGIENE

Cuenta con servicios sanilarios para hombre

1
2 |We (uno por cada 20 personas )
3 [Lavabos
| 4 |Regaderas
| §_|Toallas o secador de airs.
6 [Jabén
7_|Papsl Sanilario
| 8 _tAgua corrients
9 |Estan limplos
10_|Tiene actualizada su bitacora de limpieza y esta nents llena

[ 11 |Cuenia con servicios sanitarios para mujeres
12_|We (uno por cada 20 personas )

13 [Lavabos

14 _|Regads
[ 15 |Toallas
18 |Jaban

17 _|Papel sanilario

18 |Agua corrients
19_|Estén limpios
20 |Tiens aclualizada su bilacora de limpieza y st completamente llena

21 |Cuenta con un programa para evitar roedores, inseclos, elc. (Extarno)
| 22 |Presenta evidencia del cumglirnfenlo de ssle programa

23 |Cuenta con un programa de rotacién de germicidas
24 |Presanta avi ia del cumplimi de esle programa

Las puerias y ventanas ciarran herméticamente para avitar la entrada de plagas y
contaminantes

26_|Las puerias o venlanas no lienen vidrios rolos que dejen espacios libres
27_|No hay avidencia de insectas en las paredes, pisos o en el exterior del equipo
28 _|Tienan sus venlanas mosquiteras para impedir el paso de insectas
No hay avidencia de roedores (No debe pasar un lapiz por debajo de las puertas, ya que
es aspacio suficiente para qua un roeder pueda enlrar)

Han sido reparados lodos los hoyos y hendiduras en pisos y paredes para avitar que s
30 |escondan en zllos las plagas, o sirvan como vias de snlrada a su astablscimianto

| |(Extemno) 2 2
32 No gotea cho (esto conltribuye al problama de humedad, agua estancada y
canlaminacic 2 2
Estan Ias luces =levadas cubiertas con prolectores para pravenir la contaminacicn de

los productos can vidrios rolos =n caso de que algun foco o lampara se rompa 2 2

raf | ral maf nal ol raf naf raf mal ¢ | mal ol rof na] rof mal ol mof mal 1 | rof ral o
raf o paf raf = ro] ral raf o] pof 1+ | ral naf rof rof maf raf maf ral rol 1 | raf o] ral

ra
&

raf raf maf 2
raf o maf R

ra
o

~n

[}

3

=}




37

[ 34 [Tiens exintares -
35 |Estan sefalados
36 |Eltipo s adecuado para el area s

Son suficiantes

33

Prasenta programa ds recargas

) raf naf ral ma)

raf nal ol mal ral ral

39

Demuestra cumpiirio

a2

40 |de seguridad u olros).

Tiene sefalamizntos (sinjesiros, rulas de evacuacion, uso de uniforme, uso de equipo

Presenta procedimiento para sfectuar 1a limpieza en'las arsas (Interno)

| paf ma

raf rafna

42

4.

iy

43 |apagadores, son aprusba de axplosion.

Demuestra avidencia

En las 2onas donde exisla acumulacian de gases flamables los contactes, lampara y

Sa racoga la basura con frecuencia y 25 colacada en lugar apropiado lo mas alejado

XY

posibls de las zonas de proceso

Sa mantienan los racipientes para la basura cubiertos (un recipienle descubierio es un

excelenta medio de cullivo para insectos y roadares!

No hay agua estancada en su terreno que fomenla la proliferacian de plagas

1 |Eltamafio es

2 |Esta limpio
3 |Esla ordenado

Las condici de a para el aimacenamiento son ad

Las condiciones de humedad para el almacanamienlo son

@|en) &

-

Raspela y liena delimiladas las dreas de Cuarentana, Aprobado y Rechazo

Prasenta conlrol de los registros

Las Materias primas yfo malerial de acendicionamiento se encuentran idenlificadas con

las las correspondisnles.

Di que la identificacion coresponde al estatus

Las materias primas y/o malerial de acondicionamiento que se estan surtisndo
prasantan evidancia que han sido aprobadas por control de calidad.

Los i (MP y MA) estan idos adac

P It de an, almacanamiento y manejo, disponible en el lugar

de uso.

[N

n

El almacén praporciona [os r i (MP y MA) por produccién

idenlificados

Lleva el registro de sntradas y salidas

Demueslran asar al dia

Se praclica &l Sistema de Primeras entradas-primeras salidas y/o caducidades

no| naf raf na

najrofnafro

Los matariales (MP y MA) estan colocados sobre tarimas y/o anaqueles y a una

n

distancia de 45 cm despegados de la pared.

Cuanla con un manual para el mansjo de malerias primas y productas que raquieran
refrigeracian, an al cudl se comprendan las acciones a seguir an caso de salida de
intervalo de (2 a 8°C)

Cuenla con un cédigo de colores de aprobado, rechazado, cuarsnlana, elc.

V.

ALMACEN DE PRODUCTO TERMINADO

E lamanio es adecuado 2 2
|Esta limpio 2 2
| 3_|Esta ordenado 2 2
| 4 |Las condiciones de lemperalura para si al son adecuadas 2 2
Las condiciones de humedad para e! almacenamienio son 2 2
6 [Presenta control da los regisiros 2 2
7 |Respela y estan i las areas para cuarenlena, aprabado y rachazo. 2 2
8 |Los produclos se encuenlran identificadas can las eliquelas correspandientas 2 2
9 |Demuestra que 1a idenlificacion carresponde al estalus 2 2
10 |Los productos que se sstan surfiendo i que han sido bad: 2 2
11 |Los productes estén prolegidos adecuadamente 2 2
imiento de recepcian, amacenamisnlo y manejo, disponible an el lugar 5
. 2

El almacen surte produclo idenlificades 2 2
14 |Llava el registra de entradas y salidas. 2 2
15 |Demuesira estar al dia 2 2
16 [Se praclica el sistema de pri enlradas - primeras salidas ylo caducidad 2 2

1 Los produclos estan colocados sobra tarimas y/o anaqueles y a una distancia minima de
45 cm despegada de la pared 2 2
18 |Existe un area de devolucian 2 2
19 |Sa lleva registro con fecha, cantidades y molivos de la devolucidn 2: 2

Presenia un procedimiento que indique el proceso que debe llsvarse con los productos
20 devueltos 2 2
24 [Cumple con los lineamisntos del procedimiento de Almacén referente a dsvoluciones 2 2
42 42 0 0
VI. RECURSOS HUMANOS

SESE s
1 |Cuenla con cumiculum profesional de cada empleado 2
2 |Cuenla con organigrama 2
3 |Sefiala las descripciones y perfilas dal puesto 2
4 |Esltan separadas las funciones de Calidad y P ian 2
5 |Se ha eslablecido un programa de induccion al personal de nueva ingreso 2
6 _|Se da evidencia del i de ests programa 2
7 |Tiena el persanal un plan de entrenamiento especifico del puesta
2 2
8 Muestra evidencia de que los empleados y obrsros estan bien capacitados en el puasto
(plan de entranamiento especifica con firmas) 2 2
10 [La i es eficaz 2 2
1 El personal usa ropa y calzado apropiados adacuado al trabajo que realizan ( Incluye &l
uso de cubre boca y cofia cuando aplique; y la limpieza) 2 2
12 [El personal usa equipo de p i6n adecuado al trabajo 2 2
14 El personal asignado al drea de proceso, tiene las ufias racortzadas, no usan maquillaje,
ni esmalte para uiias y siguen habilos personales de higiene. 2 2
El personal asignado al 4rea de proceso y reas crilicas, no hace uso de joyas (relojes,
15 pulsaras, collares, medallas, aic) ni plumas, lapiceros, termémetros y olros objetos
|racilmente desprandibles an los bolsillos supericras de su vestimenta que pudieran
caerse y contaminar el producta. 2 2
EEI trafico de parsonal dentro de su establecimiento asta controlado para avitar
16 |contaminaciones de las areas de proceso 2 2
No s tiena en &l drea personal con enfermedades sontagiosas o llagas que puedan |
17 inar el producto 2 2 |
Se practica una revisién médica al personal que Ingresa o que ha tenido enfermedadas |
18 [infecciosas 2 2 [
32 0 0 28

”
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PRODUCCION

5 Requignn a nfmp_ﬂr

~ Puntoslog

| [ sH R [ Pred ] Wiio [ Cal I :

Dhbservaciones

rados -

Tiene 3reas suficisntes para llsvar acabo los procasos ds Fabricacion

Estan delimitadas las arzas de fabricacion

ISE observa orden

Prasenla procedimiento escrito para sfectuar |a limpisza an los 2quipos y utansilios de

fabricacian

Prasenta avidencia esciila de la verificacidn da la limpieza de acuerdo al procedimiento

Sa gbsarvan limpios los equipos y L ilios de fabricacidn

~fof| o &Ewn...-z_

£

to|cn

En caso de tener equipo que no se usa asta | y protegido

Uznia con el equipo necesana & indispensable para llevar a cabo [os procesos de
fabricacion

Tiene instructivo de instalacidn y operacidn de todas los equipos de fabricacion

=}

El'equipo y utensilios sslan conslruidos con malariales que rasistan el atagua quimico

de las sustancias empleadas en |a fabricacion

12

fisica al producto),
Tesenia un manual dé procedimientios para &l manisnimianio de squipos da

Los equipes y utensilios estan en buen estado para avitar contaminacién (quimica y

fahricacidn

13

Tiene programa de Mantanimiznto Praventivo (cargado en MPB)

14

Presenta evidencia (ordenes da trabajo MP8 firmadas por 2l responsable de produccién
del drea y de acusrdo al programa).

1

&

No existan araas inaccesibles alrededor dal equipe o maquinaria donde cualquiar
desperdicio pueda acumularse y sarvir como nide o alimento para insectos y roedoras

@

TR BAISTETT uETEp TPrOviSEUEs; POr SjEnpIo Sy s TETETE, Tips,
pasadores U otro material para reparar en forma improvisada el equipo (ya que estas
piezas pueden romperse y mezclarse con el producto), incluye indicios de oxidacidn en
las mdnui

1

3

©

na
Las instalaciones eleclromecanicas cumplen con normas de seguridad (regulador de

vollaje, lineas conactadas a tisra, etc.)

Para los procesas que requieran controles ambientales, se cuenla con un area aislada

18 dzl madio ambienle exterior
19 |Tiene aire fillrado con prasian positiva

20 |Presania programa de cambio de filtros
21 |Prasenta evidencia de cumplimiento

'

22 |Sa verifica |a eficiencia de los fillros
23 |Presenta programa de revisién de eficiencia de fillros

24

Prasenta registros

2

|

|Prasenta ragistros da conlrol de pariculas

26

Presenta registros de conlrol de lemperatura

i

Prasenta registros de control de dad

[ 28

Tiena el aquipo adecuado para mantener la humedad requerida

29

Presenta evidencia de_mantenimiento correclivo de ese squipo

Presenta svi ia ds T imiento praventivo de ase equipo

30

H

Tiene lar & L

32

Tiene sistema de iluminacién de seguridad

33 |Esta validado esle sistema

34

Presenta svidancia escrita

35

Las instalacionas lisne los elementos adscuados para svitar la estatica en el producto
larminade

| ar

| 38

| 36 |Presanta evidencia escrita

Presenta programa ds calibracion ds squipos de

Presanla svidencia ascrila

39

Presenta de areas productivas

4

o

Las diferenles operaciones que deben seguirse an un procesa estan a la vista del
operario (Estaciones)

41 |Se llevan graficas de conlrel de proceso an la i on durante la fabricacion

42

Las areas ylo lineas ds fabricacion estan identificadas con al nombra, producta que se
ancuanltra en proceso y nimero de lole

4

&

Demuastra lotificacion adecuada en los reprocesos

46

44 |Produccion y Control de Calidad autorizan el reprocese
45 |Presenlan ordenes de produccion de reproceso

El personal es provisto y entrenado para usar los elementos de saguridad da acuerdo

con sus

Vil

ORDEN MAESTRA Y ORDEN DE PRODUCCION

S : 3
Presenta una orden da para cada lote de producto y a la vista

La orden incluys nombra del produclo y descripeién

La arden incluye fecha de emision

Nombre, firma y puesto de la persona que auloriza

MNombre, firma y puesto de la persona que la slaboro

Formula cuantitaliva y cualitativa

Tamafio de lole estandar de acuerdo a la idad dsl equipo

P i de i 1 paso a paso

ole|~|o|ols|oin]sf

Equipo utilizado

Rendimi: ledrico del produclo final, incluyendo minimo y maximo

Se pl 1 las i tedricas de malerias primas

Descripcicn completa de lodos los maleriales requeridos en el proceso

(STESTISTINTERY IR ST ERT PRY FR] IXT FE)

Se incluye una muestra del material impreso aprobadao, fechado y firmado por Control
de Calidad

El tamaiio de lote a fabricar es igual al lote standar

15

Fachas en que se inicia y termina &l proceso de icacian

186

Numero de analisis de cada una de las materias primas

17 |Se registran los ajustes efectuados duranis el proceso

18 |

Firma de Produccién y Calidad

Las ordenes de producci sslar al dia

mfrofra|rafrofrafn
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CONTROL DE CALIDAD

= Reqi;-fs'i'-t;: ac%l_:mpﬁr

[ Prod ] Mito ==

rados

Tiena un procedimiento para efectuar la inspeccion de las difarantes aperaciones de los
procasos de fabricacion

Presenta evidencia escrila de que las draas y equipos se ancuaniras limpios y
funcionando adecuadamente anles de iniciar y al término del procesa da fabricacién

Prasenla evidencia escrila da que praduccion yfo control de calidad verifica la identidad,
pesadas y medida de cada una de las malerias primas

Presenta evidencia escrila que se teman mueslras para analisis de los productos

durante el proceso de fabricacion

Presenta svidencia escrita de que conlrol de calidad practica sl andlisis de los productos
y autoriza su acondicionamiente y liberacién de producto terminado.

Presenta avidencia escrita de que las diferentes operaciones de acondicionamiento de
un producto son supervisadas por Produccién y Calidad

Presenta evidencia escrita de que los maleriales sobranles son devuellos o destruidos y
se lleva un balance ascrilo da los mismos

Los praductes acondicionados son transferidos al area ds cuarsntena de productos
terminados

Nj= N

Control de Calidad muestrea el producto terminado

Presenta evidencia escrita de que control de calidad en los resultados de analisis liberan|

o rachazan el producte

En caso ds rechazo prasenta acciones correclivas (En F-CIS-11)

El praducto liberado es debidamente idenlificade y colocado en 2l Almacén de Produclo
Terminado

n

13

Presenla programa de Andlisis al laboratorio axterno (cada & messs) MP y PT

14

Presenta svidencia del limisnlo con el

(= N}

15

s

Se asegura la confiabilidad del Laboratorio a través de su itacion anta EMA)

18

En caso de requerir agua para el procaso de fabricacién presenla procadi ]

17

Prasenla evidencia a Iravés de bitacora del analisis

18

Cumple con la frecuencia de los analisis

19

Cuenla con el equipo ad do para la realizacion de pruebas

20

Todo &l personal recibe enlrenamiento sobre las buenas praclicas de manufactura

21

Cumple con las fr ja de cursos

22

Levanta y da imi a los reportes de producto no conforme

23 |Se cuanla con un plan maestro de validacién de procesas

24 |

mueslra evidencia de los prolocolos de validacion aprabados

raralrafralrolmalmalral

N
MDONNDNNM

X.

LABORATORIO Y MUSEO DE MUESTRAS

8

lorad. ivos, ele.

Cuenta con un p imil de prep i6n de s

Cuenla procedimiento de Manejo de equipos

Cuenla con un procedimiento de Manejo, conservacién y control de estandarss

Cuenla conun ienlo de inactivacion y deshecho de ial

Cuenta con especificaciones de cada materia prima

Cuenta con i i de cada material de condicionamiento

Cuenla con especificaciones de cada produclo lerminado

wlo|~lojolsle k]

Tiene las instalaciones, el equipe y malerial r para praclicar todos sus analisis

Cuenta con inventario del aquipo

Pl = |5

Cada equipo & instrumento cuenta con instructivo de inslalacién y oparacion; disponible

en el lugar de uso.
12 |El equipo se manliene en un cuarto aislado, protegido de vapores y humedad

14

13 |Tiene dado de alta an el programa de calibracian todos los equipos de medicién

Prasenta evidencia escrita del cumplimiento de esle programa

15

Presenta cali ion de todos y cada uno de los equipos de medicion

186

Cuenta con estd o patrones ulilizados para realizar calil 1es inlernas

17

Tienen los analistas bilacoras apropiadas para el registro de los andlisis sfectuados

Estas bilacoras contienen los siguientes datos:

18

Identificacién de la muestra

19

Pruebas efectuadas

2

=]

Métado utilizado

21 |Subslam:las de referencia ( nombre / lote )

22 |Facha de inicio y lermino del analisis

24

2 Anotacion completa de cada analisis (pesada, dilusiones, calculo, valores obtenidos,

slc.)

Copias de graficas y obtenidos por computadora o si

25

Existen nolas i cuando hay sin que los errores se lachen o se

borren, colocando una diagonal y su antefirma

26

Todos los datos estan claramenla y con linta

27

Los registros estén firmados por la persona que sfsctud el andlisis

28
29

Presenta documentos que amparen productos fabricadas y aun no han llegado a la
fecha de caducidad

Los produclos son analizades de acuerdo a las normas NOM vigentes

30

Cuentan con copias conlroladas de normas vigentes y estan disponibles en el lugar de

31

uso

Los mélodos analilicos estan para todos los productos

32

Presentan evidencia escrita de dicha validacidn

33

) algiin cambio(equipo, Metodologia, etc)

Después de la s ha di (&

34

El dranaje esta construido con que resistan la accion de los reactives

35

36

Los productos de desecho antes de ser eliminados, son indicativos y cumplen con las
disposiciones vigentes de la Direccién General de normatividad ambiental del Instiluto

Nacionald de Ecclogia.

Cuenla con un area para conservar mussiras ds retencion

37

@

39

Conserva de on de producto terminado

3 Estan idenlificadas adecuadaments con nombrs, n* de lole, fecha de caducidad y fecha
de anilisis

Las muestras con fecha de caducidad |as conservan hasla lérmino de su vencimiento

40

Presenta un conltrol registro a la temperatura y humedad

41

Emplean de rel para realizar pruebas de estabilidad en anaqusl

Xl

PROCEDIMIENTOS

Se ancuentran disponibles los procedimientos o documentos aplicables al drea (Para
1 |Calidad incluye las normas extemnas de los productos y los documentas de Asuntos 2 ]
Regulatorios).
2 |El personal conoce su procedimiento y al lugar donde se ubica 2 2
3 |CUMPLE con su procadimientos y documentos de su area 2 0
Control de registros (no rayados, sin alteraciones, legibles, se ancuentren archivados,an
4 |orden, facilments y de rapido acceso, espacios cancelados, stc; de cuerdo al proced. 2 0
de control de registros).
8 1] 1] 0 1] 2




Xil ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
= R = = a B i Alm [ 7SH " [7"RH [ 7Prod [-_Mtto -| = Cal 2
N : : : * Requisito a cumplir Puf\rus?a{:an.z.a_r = % Plintas logrados 5 T 9h§eﬂm:{oﬂe_5
1 Sa han levantado acciones comaclivas (F-CIS-11 o an su caso se documentan P
|dasviacionas durante al proceso an bilacoras) g
Se han analizada cc e y 52 han ido acciones (o 2n su caso se
2 |documentan =n bitacoras Jas accionas o corraccionss lomadas por desviaciones 2 0
| |dumante el procesa)
3 Sa han realizado |as acciones y se ha dado seguimienlo opartunaments con avidencia 2 0
(control dal archivo).
4 |Se observa 2l cierra y eficacia de las acciones 2 0
5 |Se han levantado acciones praventivas (F-CIS-11) 2 0
6 |Se han analizado cor y se han astablecido acciones. 2 o
7 Se han realizado las acciones y se ha dado seguimiento oportunamente con evidencia 2 0
control del archivo).
14 0 a 0 [1] 0 [}
CRITERIO DE EVALUACION
N°® CRITERIO EVALUADO Puntos| -
| |ASUNTOS REGULATORIOS a 0 0 11
Il [INFRAESTRUCTURA 0 0 10 0
Il |SEGURIDAD E HIGIENE a3 0 0 0
[V |ALMACEN DE MATERIA PRIMA Y MATERIAL OE ACONDICIONAMIENTO Q 0 0 0
V' |ALMACEN DE PRODUCTO TERMINADO a 0 0 0
V| |RECURSOS HUMANOS Q 28 0 0
VIl |PRODUCCION 0 Q 0 0 o]
VI |ORDEN MAESTRA Y ORDEN DE PRODUCCION 0 o] 0 0 0
IX_|CONTROL DE CALIDAD 32 ) 0 0 0 0 22
X __|LABORATORIO Y MUSEQ DE MUESTRAS 0 0 0 Q 0 a
Xl _|PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS 8 0 0 0 0 a 2
XII |ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS 14 0 0 0 0 0 0
TOTAL 320 72 83 | 28 | 34 | 10| 35 262

% ALCANZADO  100%

SISTEMA DE CALIDAD DEL PROVEEDOR =

23% 26% 9% 11% 3% 11%

Evaluacion final 81.88%

TOTAL DE PUNTOS
OBTENIDOS ( 262 )

X 100=
TOTAL DE PUNTOS

POSIBLES ( 320 )

CANTIDAD DE PREGUNTAS
APLICABLES (

~APROBADO
CONDICIONADO
NO CONFIABLE

50 -69

0-49

MNombre y firma de los Auditadas

MNombre y firma del Auditor
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Titulo: ) i
INFORME DE AUDITORIA TECNICA

Fecha: 28 de Noviembre del 2023

Nimero 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-SSA1-2021 e ISO 9001:2015.

Alcance: 1 dia auditor en sitio planta; al Sistema de Gestién de Calidad 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.

Criterio de Auditoria Técnica: Requisitos solicitados por el sistema de gestién de calidad implementados.

Equipo Auditor:

Iniciales Nombre Completo
ESH EDGAR SILVA HERNANDEZ
E Tipo de
Nimero Hallazgo Hallazgo
’ El sistema documental (procedimientos) no cuenta con las firmas de autorizacion que MAYOR
verifiquen el comienzo de la aplicacién del procedimiento.
2 No cuc?r"ntan con procedimientos de operacion interna de la maquinaria de la planta de MAYOR
operacion.
3 No se cuenta con organigrama definido de la organizacion. Menor
4 No se cuenta con procedimientos de operacian MAYOR
5 Se detecta falta de mantenimiento en las areas de las cdmaras de esterilizacion CRITICA
6 Incumplimiento al programa de mantenimiento de instalaciones y maquinaria MAYOR
Los certificados de calibracion de los instrumentos de medicién no cuentan con la
7 e / : o MAYOR
acreditacion de la entidad de metrologia y acreditacion.
8 No se cuenta con la rotacién de los insecticidas en la fumigacién Menor
9 Se detecta malas practicas de documentacion. Menor

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 55 5501 94 11
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INFORME DE AUDITORIA TECNICA
10 No se cuenta con el programa de mantenimiento y limpieza de las camaras de esterilizacion. Mayor
11 No se cuenta con la validacion de los procesos Critica

Tipo de Hallazgo:

i PUNTAJE

HALLAZGOHE =« a0 e o ,PquR'PCPN 5 | OBTENIDO
Son condiciones o situaciones que pueden afectar directamente la calidad de un
Critica servicio, pueden presentar un riesgo a la salud latente o inmediata, o pueden conducir 0

a una accién por una autoridad regulatoria. También, cualquier observacion que se
considere como fraude, mala representacion, falsificacion de datos.

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 codigo de Bps, indica una falla en llevar a cabo satisfactoriamente procedimientos 1
para liberacion de resultados o un patrén sistematico de no cumplimiento el cual puede
colectivamente constituir una observacién mayor.

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

menor ..
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 ubicacién
de las camaras de esterilizacion.

El sistema de gestion de calidad se encuentra limitada para todo el personal y/o procesos de la organizacion.

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

calidad (ISO 9001:2015).

CALIFICACION FINAL :  81.88% APROBADO

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 55 55 01 94 11
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Titulo:
INFORME DE AUDITORIA TECNICA
LEQDE DESCRIPCION EUNIAIE

HALLAZGO e el 'OBTENIDO
N° CRITERIO EVALUADO in ”*

| |AsunTOS REGULATCRIOS 14 0 0 0 0 0 1

Il |INFRAESTRUGTURA 18 0 0 0 o] 10 0 B

11l |SEGURIDAD E HIGIENE 86 0 83 0 0 0 0

1V _|ALMACEN DE MATERIA PRIMA Y MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO 36 30 0 0 0 0 0 i

V |ALMACEN DE PRODUCTO TERMINADO 42 42 9] 0 0 o 0 Y
VI |RECURSOS HUMANOS 32 0 0 28 0 0 0 1
VIl |PRODUCCIEN o] a 0 0 o] a 0 e
VII||ORDEN MAESTRA ¥ ORDEN DE PRODUCCIAN 38 o] 0 0 34 0 0 o]
|X |CONTROL DE CALIDAD 32 0 0 4] 1] 0 22

X LABORATORIO Y MUSEO DE MUESTRAS 0 0 [+] 0 ) a o

%I |PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS 8 0 0 0 0 0 2 4
X|| |ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS 14 0 0 0 a 0 0 »

[roTaL - o o 320 72 83 28 34 | 10 35 262 o
% ALCANZADO  100%  23% 26% 9% 11% 3% 11%
— e e i

_ Evaluacion final 81.88%

~ TOTALDE
PUNTOS
OBTENIDOS

~ TOTALDE
PUNTOS
POSIBLES

__SISTEMA DE CALIDAD DEL PROVEEDOR =

320

I — - . " oo I
CONFIABLE =100 APROBADO | |
4 APROBADO = [70-89 | I T N S R
o CONDICIONADO ____|s0-898 } I 1
NO CONFIABLE | 0-49 M ' S R

x[1 Aprobada: 85-100% [0 Aprobada condicionada: 70-84% No aprobada <69%

Nombre Completo y Firma del Auditor Lider:

LAE. EDGAR SILVA HERNANDEZ

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México

Tel: 55 5501 94 11
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?J Numero de documento: Version:
GAN-FOR-SGC-11-04 02

Numero de hojas:
Pagina1de3

Titulo: i i
INFORME DE AUDITORIA TECNICA

Fecha: 06 de Octubre del 2023

Nimero de Auditoria Técnica: Auditoria Interna 2023 (FITESA-2309-01)

Nombre del Auditor Lider: LAE. EDGAR SILVA HERNANDEZ

Objetivo: Evaluar y verificar el proceso de Fabricacion de tela no tejida con base normas vigentes y/o

aplicables.

Alcance: 1 dias auditor en sitio y planta; al Sistema de Gestién de Calidad de FITESA S.A. de C.V,,
basado en la norma vigente y/o aplicable. La evaluacion 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: Requisitos solicitados por el sistema de gestion de calidad implementados.

Equipo Auditor:

Iniciales Nombre Completo
LvC Lilian Velazquez Cruz
TABLA DE RESULTADOS
Niimero Hallazgo Tipo'de Responsable
Hallazgo

Se detecta polvo y residuos de material en el teclado de la computadora -

! y en las escaleras de la maquina de formado de tela no tejida. Menor Progucsion

5 Se detecta malas practicas de documentacion en los registros de A sGe
recursos humanos, mantenimiento, (espacios en blanco)

3 No se cuenta con la evidencia de los cursos de capacitacion con base al MG Recursos
programa anual. Humanos

4 El aviso de uso de suelo no se encuentra vigente fecha 24 de mayo del Critico SGC
2023, el cual es otorgado por el municipio de Guanajuato

5 El personal no portan con cubre bocas en el area de produccién, debido Mayor Produccién

a la generacion de polvo y/o particulas de

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México

Tel: 55 5501 94 11
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Titulo: o
INFORME DE AUDITORIA TECNICA
Tipo de Hallazgo:
TIPODE i PUNTAJE
HALLAZGO = UL _OBTENIDO
Son condiciones o situaciones que pueden afectar directamente la calidad de un
Biitlag servicio, pueden presentar un riesgo a la salud latente o inmediata, o pueden conducir 0
a una accion por una autoridad regulatoria. También, cualquier observacion que se
considere como fraude, mala representacion, falsificacion de datos.
Son deficiencias que se han producido o que pueden resultar en que un servicio no
cumpla con la autorizacién para el cliente, indicado como una desviacion mayor desde
Mayor el coédigo de Bps, indica una falla en llevar a cabo satisfactoriamente procedimientos 1
para liberacion de resultados o un patrén sistematico de no cumplimiento el cual
puede colectivamente constituir una observacién mayor.
J— Es una falla en seguir las BPF donde no es evidente un impacto (directo o indirecto) 5

en el servicio.

INFORMACION ADICIONAL DE LA AUDITORIA TECNICA

Observaciones Generales:

Las instalaciones de Fitesa se encuentran en muy buenas condiciones, sefalizada, limpia y ordenada.

El sistema de gestion de calidad no se encuentra regulada con alguna norma ISO, asi también que por el momento
no contintian con los lineamientos de la nom 241 por ser fabricacion de tela no tejida para otros usos comerciales.

Conclusién: se sugiere que se evalué el cumplimento a los lineamiento a las normas aplicables de sus clientes y/o
mantener una norma general (ISO 9001:2015) como referencia normativo y seguimiento

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 55 5501 94 11
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Titulo:
INFORME DE AUDITORIA TECNICA

CALIFICACION FINAL :  97.28%

CRITERIO DE EVALUACION
RESULTADO GLOBAL

H

N* CRITERIO EVALUADO : s
] ASUNTOS REGULATORIOS 12 0 0 a Q Q 10

|| |INFRAESTRUCTURA 22 4] a o] 22 0 Q

[Il |SEGURIDAD E HIGIENE 86 0 as 0 a aQ 0
|V |ALMACEN DE MATERIA PRIMA Y MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTD 36 36 1] 0 0 0 Q

\/ |ALMACEN OE PRODUCTO TERMINADO 42 41 0 0 0 0 0
/| |RECURSOS HUMANGS 32 a 0 28 0 0 a
VI [PRODUCCIAN 64 a 0 0 62 0 0
/111|CROEN MAESTRA Y ORDEN DE PRODUCCION 38 0 0 0 38 0 o]
X |CONTROL DE CALIDAD 14 0 0 0 0 1] 14
X |LABORATORIO Y MUSEQ DE MUESTRAS 0 0 0 0 [1] 0

X| |PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS 8 0 0 [ 0 0 7
X [ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS 14 [} 0 0 [ [} 14

TOTAL 368 77 86 | 28 [122]| O 45 358

% ALCANZADO 100% 21% 23% 8% 33% 0% 12%

Evaluacion final 97.28%

TOTALDE"
PUNTOS
OBTENIDOS ( 358 )
SISTEMA DE CALIDAD DEL PROVEEDOR = = =-escmemmmmmeeceeeeeee X 100=
TOTALDE
PUNTOS
POSIBLES ( 368 )
CANTID:EL?C%AI;EE?UNTAS ( 368 ,
~  CONFIABLE 0 -100 | [ CALIFICACION ~“[ = = APROBADO _
APROBADO 70 -89
CONDICIONADO 50 - 69
NO CONFIABLE 0-49
)(E/Aprobada: 85-100% ] Aprobada condicionada: 70-84% No aprobada <69%

Nombre Completo y Firma del Auditor Lider:

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 55 5501 94 11
Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacién y/o reproduccidn total o parcial sin previa autorizacian.
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FITESA SA DE CV
N* Auditaria: _01

CEDULA DE EVALUACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Facha

19 DE SEPTIEMERE DE 2023_

ASUNTOS REGULATORIOS

GAN-FOR-SGC-11-06

o i = g Alm SH | RH : Prod “Mio =
il e : PR b e

1_|Aviso de funcionamiento 2 En tramite
2 |Aviso de responsable sanitario - - NIA
3 |Laidanlificacion sa ancuenira a |a vista al entrar a la planta = =
4 |En caso de requerirse prasenta aviso de maquila ante la SSA - =
5 |Presentan carta de 6n de lodos los producios que distribuye 2z 5
6 |Estas cartas indican las marcas que le autarizan distribuir 2 2
7 |Lascarlasdep ion son vigentes 2 5

Si importan diractamente preductes, las caras de presentacién estan debidamente
8 |cerlificadas por nolario piblico y/o cdmara de comercio y avaladas por sl consulado 2

Mexicano en al pais de origen. 2
9 |Cuenla con &l parmiso da importacién otorgada porla SSA 2 z
10 Presentan registros sanilarios a nombre y diraccidn de la empresa, con proyecto de _

marbele e instructivos autorizados por la SSA. -
11 |Presenta Proyecto de air i i parla SSA - =
1 Los proyeclos Marbetes corresponden a los empaques usados (En case de saclor "

gobisme los sa basan en la descripeion y clava del cuadro bésica)

12 0 a 0 [1] 0 10
IIl. _INFRAESTRUCTURA

La planta industrial esta ubicada colindando con facos dz contaminacian (industrias con

1 ¢ e 2 2
chimeneas, lugares con basura. desperdicios, stc.
2 El tipo de malerial con que ssla hecha la construccion s adecuado para no afsclar las 2 2
materias primas, procasos y producto terminado.
3 El estado de la construccion es adacuado para no afeclar las malerias primas, procasos 2 2
y producto lerminado.
Los piscs, paredas y lechas del inmueble san de materiales facilmente lavable y resisten|
4 |la dssinfaccion en caso de requerirse, aseplicos, de acabados lisos y esquinas 2 2
(acabados sanitarios).
Los pisos, parades y lachos del inmusble se encuenlran limpios (verificar que en las
5 |paredes y pisos no sxisten incrustaciones de praducto que svidencie una limpisza 2 2
deficiente).
6 |Los lechos no tienen plafones rotos 2 2
7 |Sa tiena programa de mantenimiento praventivo a sus instalaciones (MPB) 2 2
a Presenla evidencia de su aplicacion y cumpla con su programa de MP8(ordenes de 2 2
| " ltrabajo firmadas por el responsable de produccion del drea)
10 |Sada imiznto correctivo a sus instalaciones 2 2
1 Prasenta avidancia de su aplicacion (ordenes de Irabajo firmadas por el responsable de 2 2
produccidn del drsa)
12 |28 lineas de fluidos estan identificadas con el cédigo de calares establacido an las 2 2
|~ l|disposiciones offciales vigentes.
13 Estan los patios de alrededor del establecimiento libres de basura, chatarra, maleza, y 2 2
exceso de palvo y lierra.
22 0 0 0 22 0 0
lll. SEGURIDAD E HIGIENE
Puqb& aal

Cuenla con servicios sanitarios para hombre

We (une por cada 20 parsonas )

[LYEN PRI IR

Regaderas
Toallas o secador de aire

Lavabos

~i|a

Jabon
Papel Sanitario

Agua carriente

o]

Eslan limpios

10

Tiene i su bilacora ds limpieza y ssta complelaments llena

"

Cuenla con servicios sanilarios para mujeres

12

We (uno por cada 20 personas )

13

Lavabos

14_|Regaderas

15

Toallas

17

Jaben

Papel sanitario

13

Agua comienla

19

20

Estan limpios

Tizna aclualizada su bilacora de limpieza y esta complataments llena

Cuenla con un pragrama para avilar roedores, insectos, ete. (Externo)

22

Prasanta svidencia del 1lo de esle pragrama

23
24

Cuenta con un programa de rolacion de germicidas

Prasenta evidencia dal cumplimiento de asle programa

na] naf raf o] ral raf ma] maf maf mal 1 | o] maf maf mal maf nol maf raf ol 1 | maf nol rol

wal rof ma] raf of ral raf rof mal hal 1 | rat rof mal raf ral raf ral ma] raf 1 | raf rafral |

25

Las puertas y venlanas cierran herméticamente para evitar [a entrada de plagas y

26
27

Las pusrias o no lienen vidrics rolos qua dejen aspacios libres

No hay evidencia de inseclos en las parades, pisos o en el exterior del 2quipo

28

Tienen sus vantanas musguitems para imgadlr el paso de insectos.

naf | pof

| raf Raf o

29

Mo hay avidencia de roedorss (No dsba pasar un lapiz por debajo de las puertas, ya que

(S}

[N}

as aspacio i jpara que un roedor pueda antrar)

3

=]

3z

Kk

Han sido reparados todos los hoyos y hendiduras en pisos y parades para evilar que se
escondan an ellos las plagas, o sirvan como vias de antrada a su sstablacimiento
Extemno)

No gotea &l lecho (asto contribuye al problema de humedad, agua astancada y
contaminacion)

Estan las luces elevadas cubiarias con prolactores para prevenir la contaminacion de
los productos con vidrios rotos en caso de que algun foco o ldmpara se rompa




| 34 [Tiene extintores. |

35 |Estdn sefialados

36 |El lipo es ad d

37 |Son sufi

38 |Presenta programa de recargas

39 [Demuestra cumplirlo

Tiene sefalamizntos (sinisstros, rutas de evacuacian, uso de uniforma, uso de equipo

40 |de idad u olros).

42 |Presanla procadimisnio para efeciuar Ia limpieza en las areas (intama)

42 |Demusstra avidancia

En las zonas donde existe ac ion da gasas los ¢ lampara y
43 apagadores, son aprueba de explosién.

Se recage la basura con frecuencia y es colocada en lugar apropiado lo mas alsjado

osible de las zonas de proceso

Sa mantisnen los recipientes para la basura cubiertos (un rscipiente descubierta as un

i excelente medio de cultivo para insectos y roedores) 2 2
48 |No hay agua an su lerreno que fomente la prolifaracion de plagas 2 2

IV. ALMACEN DE MATERIA PRIMA Y MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

para &l araa

13l ol paf k3| 3l K
pafnal mal raf hof na

&)

na raf ra
nal ralra

44

st
s

1 |El tamaiio es adi d 2 2
2 |Esta limpia 2 2
3 |Esta ordenado 2 2
4 |Las condiciones de temperatura para &l almacenamignta san 2 2
5 |Las condiciones de humedad para sl almacenamiento son adecuadas 2 2
6 |Prasenla control da los registros 2 2
7 |Respeta y tiene delimiladas las dreas de Cuarzntena, Aprobado y Rechazo 2 2
a Las Malerias primas y/o material da ici se identi con

las ati di 2 2
9 |Demuestra que la identificacion corresponde al estatus 2 2
10 Las materias primas y/o material de aco que sa sstan d

p 1 avidancia que han sido aprobadas por control de calidad. 2 2
11 |Los i (MP y MA) eslan i CH 2 2
12 Prasenta procedimiento de recepcidn, almacenamiento y mansjo, disponible en al lugar

de uso. 2 2
13 El almacén proporciona los materiales (MP y MA) salicitados por produccidn

identificados 2 2
14 |Lleva &l registro de entradas y salidas 2 2
15 [D eslar al dia 2 2
16_[Se practica el Sistema de Primeras entradas-primeras salidas y/o i 2 2
17 Los materiales (MP y MA) estan colocados sobre larimas y/o anaqueles y a una

distancia de 45 cm das;e;adns dala ;ared. 2 2

Cuenta con un manual para el manejo de malerias pimas y producios que raquieran
18 |refrigeracion, en el cudl se comprendan las acciones a sequir en caso de salida de

|___lintervalo de (2 a 8°C) =
19 |Cuenta con un cddigo de colores de aprobado, rechazado, cuarentena, alc 2 2
38 36 0 0 Q 0 0

V. ALMACEN DE PRODUCTO TERMINADO

3 a

1_|Eltamafio es adscuado 2 2
| 2_|Estalimpio 2 2z

3 _|Esla ordenado 2 &

4 |Las condici de lemperalura para el almacenamianto son adecuadas 2 2

5 |[Las condici de para el iento son adecuadas 2 2

6_|Presenta control de [os ragistros H 1 MALAS PRACTICAS DC
|_7 _|Respela y estan delimitadas las areas para cuarentena, aprabado y rechazo. 2 2

B _|Los productos se encuentran idenlificadas con las eliguelas corraspondienltes 2 2

9 |Demuestra que la idenlificacion ponde al eslatus 2 2

10 |Los praductos que se estan surtiendo p 1 avi ia qus han sido ap

11 |Los produclos estan prolegidos adecuadamenle

Presenta proced de recepcion, o y manejo, disponiblz en el lugar

@ |

= w
=y
B
555
PiEL S
2
815
5E
n_m
@2
@|B
2|2
o
a
12,
2|8
<
PIE
S
=
o8]
@ lo
o
wof ol malrafre [rafna
no| ral raf raf na | ral s

{ 15 |Demuesira estar al dia

{ 16 |Se praclica el sistema de primeras entradas - primeras salidas ylo

Los productos estén colocados sabre larimas y/o anaqueles y a una distancia minima de

i 45 cm despegada de la pared 2 2
18 |Existe un area de devolucién 2 2
19 |Sa lleva registro con fecha, y molivos de |a devolucion 2 i
Presenta un pracedimiento que indique &l proceso que debe llevarse con los praductos
20 |devueltos 2 2
24 {Cumple can los lineamientos del procedimiento de Almacen referente a daveluciones 2 2
42 41 0 0 0 0 0
RECURSOS HUMANOS

1 |Cuenla con curriculum profesional de cada empleado 2 2

2 |Cuenta con organigrama aclualizado 2 2

3 |Seralalas ipciones y perfiles del puesto 2 2

4 |Estan separadas |as funci de Calidad y Pi 2 2

| _§_|Se ha establecido un programa de induccian al personal de nuevo ingreso 2 2

6 |Se da avidencia del cumplimiento de esle programa 2 0

7 |Tiene el personal un plan de entranamienlo especifico del puesto 2 2
8 Muesira evidencia de que los empleados y abreros astan bien capacitados en el pussto

(plan de entrenamiento especifico con firmas) 2 1

10 |La ilacicn es aficaz 2 2
" El personal usa ropa y calzado apropiados adacuado al trabajo que realizan ( incluye sl

uso de cubra boca y cofia cuando aplique; y la impieza) 2 1

12 [El personal usa equipo da ion adecuado al lrabajo 2 2

El personal asignado al area de proceso, liene las ufias racortadas, no usan maquillaje,

1 ni esmalle para ufias y siguen habilos personales de higiene. 2 2
El personal asignado al drea de proceso y areas crilicas, no hace uso de joyas (relojes,
4 pulseras, collares, medallas, atc) ni plumnas, lapiceros, termémelros y otros objelos
facllmente desprendibles en los bolsillos superiores de su veslimenta que pudieran
casrse y contaminar el producto. 2 o
El tréfico de personal dentro de su aslablecimiento sta controlado para avitar
16 |contaminaciones de las dreas de proceso 2 2
Na se liene an el drea personal con enfermedades conlagiosas o llagas que puedan |
{7 |contaminar el producto 2 | 9 i

Se praclica una revision médica al personal que ingresa o que ha tenido enfarmedades | |
18 |infecciosas 2 | 3 i

32 0 0 28 0 0 0




VIL. PRODUCCION

1 |Tiene ar=as suficientas para llavar acaba los procesos de Fabricacidn

2 |Estan delimitadas Jas areas ds fabricacion

3 |Sa observa orden a a
i s Presenta procadimianto escrilo para afacluar la impisza en los 2quipos y ulansilios de
__\fabricacién
| 5 |Presanta svidencia ascrita de la verificacion de la limpizza de zcuerdo al procadimienta
| 8 |Se observan limpios las equipos y utensilios de fabricacidn

7 |En caso de tener equipo que no se use ssia idenliiicado y protegido

& |Cuenla con =l 2quipo necesano 2 indispansable para llevar a cabo los procesos de
|~ lfabricacién

|9 ITiena instructivo de i ion de todos los equipos de fabricacidn

10 El'squipo y utensilios astan construidos con malsriales gue rasistan el atagus quimico
| de las sustancias empleadas n la fabricacién

11 Los 2quipos y utensilios estan an buan estado para avitar contaminacion (quimica y

fisica al producta).
Presenta un manual 48 procedimisnios para = manianimisnio ds squipos ds

12 fahricacidn

13 |Tiene programa da imi P livo (cargado an MPB)

1;" Presenta avidencia (ordenes de trabajo MP8 firmadas por el responsable dz praduccion
del drsa y de acuerdo al programa).

Mo existen areas inaccesibles alrededor del equipo o maquinaria donde cualquier
desperdicio pusda acumularse y servir como nido o alimenlo para insectos y rosdorss

I U EKISTETEVIUENTTES U P PO SN0 USU US IS4, TIPS,
| pasadores u otro material para reparar en forma improvisada 2l equipo (ya que astds
! piszas pusdan romperse y mezclarse con &l producto), incluye indicies de oxidacion an

@

It
| Las instalaciones alectromecanicas cumplan con normas de seguridad (ragulador de
i voltaje, lineas conscladas a tierra, elc.)

| Para los pracesas qua requieren conlroles ambientales, s2 cuenta con un area aislada
1 del medio ambiente exterior

©

Tiene aira filtrado con presidn positiva

nalno

raln

| 20 |Prasenta programa ds cambio ds fillros

-]

Presenta evidencia de cumplimiento

22 |Se verifica |a eficiencia da los fillros

23 |Prasanta programa da ravision de izncia de filtros

roraralral

na
=

Presenta ragistras

)
v

Prasenta registros de control de particulas

virafralrafral

26 !Presenta ragistros de control ds ler

s

27 |Prasanla regisiros da control de humedad

28 |Tiene =l equipo adecuado para lah dad requerida

| 29 |Prasenta evid de i corraclivo ds ase squipo
| 30 |Presenta svidencia de_mantenimiento praventivo de sz aquipo

| 31 |Tiene termohigrometras suficientas

' 32 |Tiena sistema de iluminacion de seguridad

33 |Esta validado esle sistema

34 |Presenta svidencia escrita

para evitar la estatica en =l produclo

15 Las'. lzciones tiene los
terminada

36 |Presenta svidencia ascrila

de equipos de produccidn

37 |Prasenta programa de

| 38 Presenta avidencia ascrita

| 39 |Presenta controladores de 3reas productivas
| 40 Las diferentes operaciones que deben seguirse an un procasa estan a la vista del
i operario (Eslacionas)

| 41 |Sa llevan graficas de control de proceso en la il durante la fabricacion

8]

4 Las areas yio lineas de fabricacién estan identificadas con el nombre, producto que se
sncuenira en proceso y nimero de lols

<}

43 |Demuestra lolificacion ad da en los reprocesos

44 1P ion y Contral de Calidad autorizan el

45 |Prasentan ordenes de produccion de reproceso

rafrafrafra

16 El personal es provisto y entrenade para usar los elementos de seguridad de acuerdo
con sus aclividadas

ey
Presenta una orden de fabricacidn para cada lote de producto y ala vista

La orden incluye facha de smision

MNombre, firma y puesto de |a parsona gue autoriza

1
2 |La orden incluys nombre del produclo y descripcian
3
4
5

Mombra, firma y pueslo de |a persona que la alaboro

Farmula ¢ itativa y cualitaliva

@

Tamario de lote estandar de acuerdoa la i del equipo

-

8 |F iento de fabricacian paso a paso

)

Equipo utilizado

10 |Rendimiento tedrico del producto final, incluysndo minimo y maximo

11 |Se presentan las canlidades tedricas de malerias primas ampleadas

12 |Descripcion completa de lodos los maleriales requearidos en el proceso

rafra|rafrafralra|ra o rafrarafral

1 Se incluye una muestra del material impraso aprobado, fechado y firmado por Contrel
de Calidad

14 |El tamano de lote a fabricar as iqual al lote estandar

15 |Fachas an que se inicia y lermina &l proceso de fabricacion

16 |Numero de analisis de cada una de las materias primas

17 |Sa registran los ajustes efectuados durantz al proceso

18 |Firma de Produccian y Calidad

19 |Las ordenes da produccion demuestran astar al dia

ra{narofrafrarafna

P N RO IR | RO| RIIIY R RO NI RO R M N M )

w
[s]




IX. CONTROL DE CALIDAD
frof| = St

: Rajq'lilfsl‘hu'acl:.gmﬁili'h_ 3

[puntos a alcanzar £

~SH ““RH | Prod

- Puntos logrados.

Wito -

Tiene un procedimiento para efecluar la inspeccién de |as diferentes operacionas de los

pracesos de fabricacion

Presenta svidencia escrita de qua las dreas y equipos se encuentras limpios y

]

funcionando ad damenta antes de iniciar y al término del procesa de fabricacion
d

Prasenta svidencia escrila de que produccion y/o cantrol de calidad verifica la identidad,

w

pesadas y medida de cada una da las malarias primas

Presenta evidencia escrila que se loman muestras para anlisis de los productos
internos durante sl proceso de fabricacin

-

Presenta svidencia ascrita de que control de calidad practica el anlisis de los productos
'y auloriza su acondicionamiento y liberacion de producto terminado.

@

Presenta evidencia escrita de que las diferentes operacionas de acondicionamiento de
un producto sen supervisadas por Produccidn y Calidad

Presenta evidencia escrita ds que los maleriales sobranles son devueltos o destruidos y
se lleva un balance escrito de los mismos

Los productos acondicionados son Iransferidos al area de cuarentena de preduclos
terminadas

MmN N

1 |En caso de rachazo presenta i (En F-CIS-11)

12 El produclo liberado es debidamente identificado y colocado en el Aimaceén de Producto
Terminado
13 |Presenta programa de Andlisis al laboratorio extemo (cada 6 meses) MP y PT

14 ]Prasanla evidencia del cumplimiento con el programa

15 |Se asegura la o lidad del Laboralorio a través de su acreditacién ante EMA)

18 |En caso de requerir agua para el procesa de fabricacién presenta procedimiento

17 |Presenta svidencia a través de bitdcora del analisis

18 |Cumple con la frecuencia de los anélisis

19 |Cuenta con el equipo adecuado para la realizacién de pruebas

20 |Todo sl personal recibe er i sabra las buenas practicas de manufaciura

21 |Cumple con las frecuencia establecida de cursos

22 |Levantay da imi a los repories de producte no

23 | Se cuenla con un plan maestro de validacién de proceses

24 |muestra svidencia de [os prolocoles de validacién aprobados

LABORATORIO Y MUSEO DE MUESTRAS
~ Requisitoacumplir

“Prod

8

Cuenta con un procedimiento de preparacion de soluciones valoradas, reactivos, elc.

Cuenta pracedimiento de Manejo de aquipos

Cuenla con un p imi de Manejo, conservacién y conlrol de estandares

Cuenla con especificaciones de cada materia prima

Cuenla con i nes de cada malerial de condicionamiento

1
2
3
4
5 |Cuenta con un p dimi de inaclivacion y deshecho de r al
[
7
]

Cuenla con especificaciones de cada producto lerminado

9 |Tiene las instalaciones, el equipo y material necesario para practicar todos sus analisis

10 |Cuenta con i io del equipo

1 Cada equipo & instrumenlo cuenla con instructive de instalacion y operacion; disponible

en el lugar de uso
12 |El squipo se en un cuarto aislado, protegido de vapores y humedad

13 |Tiene dado de alta en el programa de calibracién tados los equipos de madicion

14 |Presenta avidencia escrita dal cumplimi de sste programa

=

15 |Presenta calibracion de lados y cada uno de los equipos de

16 |Cuenta can estandares o patrones utili para realizar calibraci intemas

17 |Tienen los analistas bitacoras apropiadas para el registro de los andlisis efectuados

Estas bila contienen los siguientes datos:

18 i i6n de la muesira

19 |Prugbas d

20 |Mélodo ulilizado

21 |Substancias de raferencia ( nombre / lote )

22  Fecha de inicio y termino del analisis

Anolacion completa de cada anlisis (pesada, dilusiones, calculo, valores obtenidos,
slc.)

24 |Copias de graficas y resultados ¢ idos por 0 si

P Existen nolas adicionales cuando hay carracciones sin que los arrores se tachen o sa

&

borren, colocando una diagonal y su antefirma

26 |Todos los datos astin y con linta

27 |Los registras estdn firmados por la persona que sfeclud el anélisis

2 Presenta documenlos que amparen productes fabricados y aun no han llegado ala

fecha de caducidad
2

Los produclos son izados de acuerdo a las normas NOM vigentes
30

Cuentan con copias controladas de normas vigenles y estan disponibles an el lugar de
3

uso
32 |Presenlan evidencia escrila de dicha validacién

Los métodos analiticos estén validados para lodos los pi
33 |Daspués de la ion se ha afecluado algdn i i elc)

34 |El dranaje esta construido con maleriales que resistan |a accién de los reactivas

&

Los productos de desecho anles de ser eliminados, son indicativos y cumplen con las

35 |disposiciones vigentes de la Direccion General de normalividad ambiental del Instituto

@

Nacionald de Ecologia.

36 |Cuenla con un rea para conservar muestras de retencion

a7 |Conserva muestras da retencign de producto terminado

28 Estan identificadas adecuadamente con nombre, n® de lote, fecha de caducidad y fecha
de analisis

30 |Las muestras con fecha de caducidad las conssrvan hasla lérmino de su vancimianio

40 |Presenta un conlrol registro adecuado a la temperatura y humedad

41 |Emplean muestras de relencién para realizar pruebas de ilidad en anaquel

XI PROCEDIMIENTOS

Se encuentran disponibles los procedimientos o documantos aplicables al drea (Para

1 |Calidad incluye las normas axtemas de los produclos y los documentos de Asunlos 2 2
Regulatorios).
2 |El personal conaca su procedimiento y sl lugar donde se ubica 2 2
3 |CUMPLE con su procedimientos y documantas de su area 2 2
Conlral da registros (no rayados, sin allsraciones, legibles, se ancueniran archivados,en
4 |orden, faciimente y de rapido acceso, espacios cancelados, atc; de acuerdo al proced. 2 1 malas prawc‘as de
de conlrol de ragistros). documentacian
5] 0 0 0 a 7




XIl ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

h!‘ : _' - VRulll{ls__l!.u“ncur_np.lll Puntos a alcanzar CIE ] Pust:s. qucadon_ I M‘.m I S Cal. = th?ﬂaﬂo_nes
| Se han levantado acciones corractivas (F-CIS-11 o en s5u caso se dacumentan 2
dasviacionas duranta &l praceso en bilacoras). > 2
Se han analizado corractamente y se han establecido accionas (o en su caso se
2 |documentan en bitacoras las acciones o corracciones tamadas por desviacionas 2 2
duranta sl procesa)
5 |Be han realizado las acciones y se ha dado seguimienio opariunamente con avidencia 2 B
control del archiva).
4 |Sa observa al cierra y sficacia de las accionas 9. 2
5 |Se han levantado acciones praventivas (F-CIS-11) 2 2
6 |Se han analizade corractamenta y se han establecide acciones 2 ]
7 Se han realizado las acciones y sa ha dado seguimiento oportunamente con avidencia 2 2
(control dal archivo)
14 0 0 0 0 0 14
CRITERIO DE EVALUACION
RESULTADO GLOBAL
SEAIm L] : RH [ Prod [ Mto
N° CRITERIO EVALUADO e it Pur =
| ASUNTOS REGULATCRICS 0 a a 0 0 10
Il |INFRAESTRUCTURA 0 Q Q 22 0 Q
11l |SEGURIDAD E HIGIENE 1] 88 0 0 0 0
IV _|ALMACEN DE MATERIA PRIMA Y MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO 36 36 0 0] 0 0 a9
V__|ALMACEN DE PRODUCTO TERMINADO 42 41 0 Q 0 0 a9
VI |RECURSOS HUMANOS 32 0 0 28 0 0 0
VIl |PRODUCCION 64 0 0 0 62 0 0
VIII{ORDEN MAESTRA Y CROEN DE PRODUCCICN 38 0 0 0 38 0 0
IX_|CONTROL DE CALIDAD 14 0 0 0 0 0 14
X __|LABORATORIC Y MUSED DE MUESTRAS 0 0 o 0 0 0
XI_|PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS 8 0 0 0 0 0 7
Xl |ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS 14 0 0 0 0 0 14
TOTAL 368 77 86 | 28 |122| O 45 358
0,
o ALCANZADO  100% 21% 23% 8% 33% 0% 12%
Evaluacion final 97.28%
TOTAL DE PUNTOS
OBTENIDOS ( 358 )
SISTEMA DE CALIDAD DEL PROVEEDOR = - - X 100=
TOTAL DE PUNTOS
POSIBLES ( 368 )

CANTIDAD DE PREGUNTAS
APLICABLES

CALIFICACION

APROBADO
CONDICIONADO 50 - 69
NO CONFIABLE 0-49

A

MNombre y firma de los Auditados

del Auditor

GAN-FOR-SGC-11-06






iInnplast

Numero de documento: Versidn: Numero de hojas:
GAN-FOR-8GC-11-02 02 Pagina 1 de 2

Titulo: i
AGENDA Y PLAN DE AUDITORIA

FECHA:_098 DE SEPTIEMBRE DEL 2023

Compaiiia: PLAMI SA DE CV

Direccion: Calle 9 N° 8 Fraccionamiento industrial Alce Blanco, Naucalpan de Juarez, Edo de México
Fecha de auditoria: 25 de Octubre del 2023

Nombre, Puesto y Teléfono del Contacto: Alejandro del Valle

Equipo Auditor: Edgar Silva Hernandez (Auditor Lider)
Esperanza Rosas (en entrenamiento)

Objetivo de la Auditoria: Evaluar y verificar el proceso de fabricacién y/o comercializacién de insumos para la salud de
para Industrial Polaris S.A. de C.V. con respecto al cumplimiento de la norma oficial mexicana NOM-241-S5A1-2012 e ISO
9001.

Alcance de la Auditoria: 1 dia auditor en sitio planta; evaluacién al proceso y Sistema de Gestién de Calidad de FITESA
S.A. DE C.V., basado en la norma oficial mexicana NOM-241-55A1-2012 E I1SO 9001 y/o las que le apliquen. La evaluacién
incluye toda aquella actividad o proceso a las buenas practicas de fabricacién.

09:00 — 09:30 |Reunidén de Apertura ESH
09:30 — 10:00 | Asuntos Regulatorios ESH
10:00 - 11:00 | Almacenes ESH
11:00 — 12:00 | Produccion 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 |Comida ESH
15:00 - 16:00 | mantenimiento ESH
16:00 - 16:30 | Cierre de auditoria ESH

Ganaderos 234 — B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 5555019411

fidencial propiedad de Industrias Nacionales Pldsticas S.A de C.V,, queda prohibido su uso, divulgacién y/o reproduccién total o parcial sin previa autorizacién.
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Titulo:

AGENDA Y PLAN DE AUDITORIA

Informacidn General:

Se solicita la siguiente informacién con el fin de agilizar el proceso de auditoria, esta documentacién debera
estar disponible al inicio de la auditoria:

Licencia Sanitaria (Se requiere copia).

Aviso de Responsable Sanitario (Se requiere copia).

Planos de la planta (Arquitectonico, 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 produccién e instrumentos de medicién y prueba, asi como su estatus y referencia
/ Fecha de calificacion

Listado de Quejas / “Retiro de producto del mercado” a la fecha.
Programa de capacitacion.

Programa de mantenimiento preventivo.

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

REQUERIMIENTOS

o La auditoria 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 reunién de apertura y de cierre, y permanezca en su area

de trabajo durante el desarrollo de la auditoria.
« Las observaciones hechas durante la auditoria seran comunicadas verbalmente al personal presente.

¢ Es necesario que la Organizacién proporcione al Equipo Auditor acceso a :

o Instalaciones, material, evidencia, documentos y coopere para el alcance de los objetivos de |la auditoria

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

Atentamente

Auditor Lider

Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda pr

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 5555019411
hibido su uso, divulgacién y/o reproduccién total o parcial sin previa autorizacién.
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Ciudad de México, 09 de Junio de 2023

Lic. Karla V. Alpizar S.
Jefe de SGI, PLAMI

El presente es para enviarle un cordial saludo y solicitarle la atencién de recibirnos en las
instalacion de PLAMI NAUCALPAN, para realizar el ejercicio de evaluacién y Auditorias a
Proveedores, con el objetivo de cumplir con nuestro programa de auditorias a proveedores
2023, el cual es un requisito que nos indica la NOM ISO 9001:2016, ISO 13485:2016 y la
NOM 241:2021, ademas que hemos obtenido durante el transcurso del afio producto no
conforme y una de sus enfregas de sus productos y como acciones correctivas,
necesitamos revisar y cerrar las accion realizadas, razén por el cual agendamos el dia 25
de octubre del 2023 a respuesta de su propuesta

La auditoria a sus instalaciones se adapta a nuestro proceso de auditorias, y es funcional
con nuestra lista de verificacién acorde a la agenda de auditoria y las entrevistas a las dreas
que se mencionan en dicho documento

Cabe sefialar que la auditoria es flexible y se aparta a su tiempo o movimientos que ustedes
lo requieran.

De antemano le agradezco su atencidn y en espera a su respuesta, estoy sus érdenes.

Atentamente

LAE. Edgar Silva Hernandez
Jefe de Aseguramiento de Calidad / Auditor Lider
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Titulo:

INFORME DE AUDITORIA TECNICA

Fecha: 03 de Noviembre del 2023

Niamero de Auditoria Técnica: Auditoria Interna 2023 (PLAMI-0311-01)

Nombre del Auditor Lider: LAE. EDGAR SILVA HERNANDEZ

Objetivo: Evaluar y verificar el proceso de Fabricacion con base normas vigentes y/o aplicables.

Alcance: 1 dia auditor en sitio y planta al Sistema de Gestion de Calidad de PLAMI S.A. de C.V., basado
en la norma vigente y/o aplicable. La evaluacién incluye toda aquella actividad o proceso a las buenas
practicas de fabricacion para la manufactura en las lineas de fabricacion, almacén de materia prima,
aseguramiento de calidad y almacén de producto terminado.

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

Equipo Auditor:

Iniciales Nombre Completo

ESH

EDGAR SILVA HERNANDEZ

TABLA DE RESULTADOS

" Tipo de
Niimero Hallazgo Hallazgo Responsable
’ Se detecto en el procedimiento 5.02.3.PR.01 (Preservacion de la materia), —— sGe
el cual no corresponde con el formato presentado.
El personal que opera los montacargas, no cuentan con la licencia de
e operacion de los montacargas Mayor Almacen / RH
Falta de mantenimiento en paredes y pisos, asi como no se identifican los -
3 flujos yfo rutas de evacuacién en el Almacen de mp Mayor Mantenimienta
4 Se detecta goteras en el area de fabricacién (calandria 4) Critica Mantenimiento
5 24? detecta fuga de agua y/o vapor en manguera de la maquina calandria Ciitica Mantenimiento
No se identifica |a trazabilidad de las etiquetas de identificacion de insumos
6 de rechazo, aprobado etc. m=Tor S80
En el drea de Almacen de producto terminado, no se identifica un lugar
T especifico para el producto en cuarentena, pues se tiene en distintas menor Almacen

ubicaciones dentro del Almacen.

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México

Tel: 65 55 01 94 11
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Titulo: ) i
INFORME DE AUDITORIA TECNICA
8 Los certificados de calibracion de los instrumentos de medicion no cuentan T — Calibrad
con la acreditacién ante la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA). ¥ iraconss
Se detecta personal con magquillaje en area de Almacen, incumpliendo en
. el procedimiento ingreso a planta. ] Almacen
Tipo de Hallazgo:
TEODE | i PUNTAJE
- DESORICIONS 1 | OBTENIDO

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
a una accion por una autoridad regulatoria. También, cualquier observacion que se
considere como fraude, mala representacion, 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 desviacion mayor desde
Mayor el codigo de Bps, indica una falla en llevar a cabo satisfactoriamente procedimientos 1
para liberacion de resultados o un patrén sistematico de no cumplimiento el cual puede
colectivamente constituir una observacion mayor.

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

nor -
THEI el servicio.

INFORMACION ADICIONAL DE LA AUDITORIA TECNICA

Observaciones Generales:

Las instalaciones de Plasticos Plami, se detecta falta de mantenimiento en las areas de Almacen de materia prima,
fabricacion y areas colectivas.

El sistema de gestién de calidad se encuentra limitada para todo el personal y/o procesos de toda la organizacion,
el cual, ya cuentan con la acreditacion norma ISO 9001:2015, mismo que fueron evaluados y aprobados por el
organismo certificador seleccionado, sin embargo, se les hace la invitacién para evaluar otros sistemas de
acreditacion con los lineamientos apegados a los requerimientos a los clientes.

Conclusion: se sugiere que se evalué el cumplimento a los lineamiento a las normas aplicables de sus clientes y/o
mantener una norma general (ISO 9001:2015) como referencia normativo y de seguimiento

CALIFICACION FINAL:  90.07%

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 555501 94 11
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INFORME DE AUDITORIA TECNICA
TIPO DE | ' PUNTAJE
HALLAZGO : _DESCRlPCION OBTENIDO

 RESULTADOS D= LA GESTION EN GALDAD

TOTAL RESULTADO IMPLEMENTACION

NUMERAL DE LA NORMA % OBTENIDO DE IMPLEMENTACION AC‘;E:L‘]EZSAZOR
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 86% MANTENER | |
6. LIDERAZGO 100% MANTENER
6. PLANIFICACION 100% MANTENER
7. APOYO 65% MEJORAR
8. OPERACION 72% MEJORAR
9. EVALUACION DEL DESEMPENO 100% MANTENER
10, MEJORA 95% MANTENER

CALIFICACION:

Cantidad de puntos evaluados como "0"
Cantidad de puntos evaluados como "1"
Cantidad de puntos evaluados como “'2"
Cantidad de puntos totales

Cantidad de
puntos
9 0 0
] 1 9
118 2 236
136 272

Evaluacién final 90.07%

No aplicable NA
No cumple 1]
Cumple parcialmente 1
Cumple plenamente 2
TOTALDE PUNTOS OBTENIDOS { =)
SISTEMA DE CALIDAD = =--=-==sxsmmmmmmmemeemsmmmesme e mmm e X 1o0=
; TOTAL DE PUNTOS POSIBLES { 202 )
T 90 -100 ‘|cANTIDAD DE PREGUNTAS APLICABLES
70 -89 ( 151 )
CONDICIONADO 50 - 69
NO CONFIABLE 0 - 49
" CALIFICACION| =

x[1 Aprobada: 85-100%

[0 Aprobada condicionada: 70-84%

No aprobada <69%

Nombre Completo y Firma del Auditor Lider:

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México

Tel: 55 5501 94 11
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INFORME DE AUDITORIA TECNICA

Fecha : 03 de Noviembre del 2023

Numero de Auditoria Técnica: Auditoria Interna 2023 (JEGUEN-0411-01)

Nombre del Auditor Lider: LAE. EDGAR SILVA HERNANDEZ

Objetivo: Evaluar y verificar el proceso de Fabricacién con base normas vigentes y/o aplicables.

Alcance: 1 dia auditor en sitio y planta al Sistema de Gestion de Calidad de JEGUEN S.A. de C.V.,

basado en la norma vigente y/o aplicable. La evaluacion incluye toda aquella actividad o proceso a las
buenas practicas de fabricacion para la manufactura en las lineas de fabricacién, almacén de materia
prima, aseguramiento de calidad y almacén de producto terminado.

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

Equipo Auditor:

al sistema de gestion de calidad.

Iniciales Nombre Completo
ESH EDGAR SILVA HERNANDEZ
TABLA DE RESULTADOS
. Tipo de
Nimero Hallazgo Hallazgo Responsable

1 Se detecta cruce de productos entre el area de confeccién y areas —— PROD
productivas, por lo que falta definir los flujos de produccion. '

2 Mal acomodo de los almacenes de materia prima y PT menor ALMACEN

3 No se cuenta como el control de proveedores, asi como su evaluacion y menor SGC
expedientes

4 No se documentan los cambios realizados a las instalaciones y/o menor SGC
procedimientos.

5 No se lleva el control y seguimiento de las acciones correctivas y mejoras Mayor SGC

Tipo de Hallazgo:

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México

Tel: 65 550194 11
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Titulo:

INFORME DE AUDITORIA TECNICA

TIPO DE
HALLAZGO

DESCRIPCION

PUNTAJE
OBTENIDO

Critica

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
a una accién por una autoridad regulatoria. También, cualquier observacion que se
considere como fraude, mala representacion, falsificacion de datos.

Mayor

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

menor

Es una falla en seguir las BPF donde no es evidente un impacto (directo o indirecto)
en el servicio.

INFORMACION ADICIONAL DE LA AUDITORIA TECNICA

Observaciones Generales:

La empresa cuenta un sistema de gestion de calidad con la acreditacion 1ISO 9001:2015 E ISO 13485, el cual
mantiene sus instalaciones limpias y ordenas con base a los lineamiento de cumplimiento con base a las normas
indicados de la NOM 241, buscando su proxima acreditacion ante la autoridad competente

Conclusién: se sugiere que se mantenga la acreditacion y tengan presente la acreditacion de las buenas practicas
de fabricacion ante la COFEPRIS.

CALIFICACION FINAL :

93.05%
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INFORME DE AUDITORIA TECNICA
TIPO DE : PUNTAJE
HALLAZGO DESCRIECION OBTENIDO

RESULTADOS DE LA GESTION EN CALIDAD

o, ACCIONES POR

NUMERAL DE LA NORMA % OBTENIDO DE IMPLEMENTACION REALIZAR
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 95% MANTENER
5. LIDERAZGO 92% MANTENER
6. PLANIFICACION 90% MANTENER
7. APOYO 90% MANTENER
8. OPERACION 94% MANTENER
9. EVALUACION DEL DESEMPENO 100% MANTENER
10. MEJORA 73% MEJORAR

TOTAL RESULTADO IMPLEMENTACION

Calificacion global en la Gestion de Calidad

CALIFICACION: Cantidad de
puntos
Cantidad de puntos evaluados como "0" 1 o] o]
Cantidad de puntos evaluados como "1" 19 1 19
Cantidad de puntes evaluadoes como "2" 131 2 262
Cantidad de puntos totales 151 302

Evaluacién final 93.05%

No aplicable NA
No cumple 0
Cumple parcialmente 1
Cumple plenamente 2
TOTAL DE PUNTOS OBTENIDOS ( 261 )
SISTEMA DE CALIDAD = -oroommomcmemmamee s ssse s e e e % oam 93.05
TOTAL DE PUNTOS POSIBLES ( 2 )
CONFIABLE 90 - 100 CANTIDAD DE PREGUNTAS APLICABLES
APROBADO 70 - 89 ( 151 )
CONDICIONADO 50 - 69
NO CONFIABLE 0-49
CALIFICACION] APROBADO

x[0 Aprobada: 85-100%

0 Aprobada condicionada: 70-84%

No aprobada <69%

e

-

LAE. EDGAR SILVA HERNANDEZ

Nombre Completo y Firma del Auditor Lider:
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