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Innplast
Titulo:
Acciones Correctivas y/o Preventivas
Fecha: Numero de Folio : Proceso:
Cumplimiento de la norma oficial mexicana
13-MAR-2023 GAN-AUI-2023-01-43 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
( ) Desviacién
( ) Producto No Conforme
( ) Otro, Especifique: Mantenimiento preventivo

Responsable de la No Conformidad:  Edgar Silva Hernandez

Area o Departamento:  Aseguramiento de Calidad

Descripcion del Hallazgo

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

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 Eddar Silva
X auditorias técnicas a proveedores (calendario de R SEP-2023
g Lilian Velazquez
auditorias a proveedor).
Edgar Silva DESEP &
X Realizar las auditorias técnicas a proveedores. =00 DIC DE
Lilian Velazquez
2023
Ganaderos 234 — B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia |ztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 55 5501 94 11
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Innplast
Titulo:
Acciones Correctivas y/o Preventivas
Al | AC | AP | AM Plan de Trabajo Responsable Fecha
X _Em|t|r una evaluacion y darla a conocer via portal Edgar Silva DIC-2023
intranet.
Responsable (s) de dar seguimiento: Edgar Silva
Fecha Seguimiento a Acciones Responsable
SEP-2023 Actualizar el programa a proveedores Edgar Silva
Coordinar con el departamento de compras las auditorias :
SEFseliza técnicas a proveedores. Edgarsiva
DE SEP A DIC . T .
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: # 3~ / » 2 ) Ze 25 it Zehrs.

Firmas de Cierre de Solicitud

€ 5\l

§is ‘
é}fuv _”

A LoD

Dlan Gal\tu m“b

‘ Nombre y Firma

Responsable de la No Conformidad

Nombre y Firma
Responsable del Seguimiento

Norhbre y Firma
Responsable Sanitario

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

Tel: 55 5501 94 11
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| f MNumero de documento: Versién: | Numero de hojas:
| Iy last GAVIFOR-ADQ-02-01 02 | Verpiede Pagina.
_uo_uz_b._.O W
| Titulo:
W vmoﬁmbgb bz:b_. DE. _PCD_HDEP APROVEEDORES
Titulo: PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIA A PROVEEDORES Responsable: EDGAR SILVA HERNANDEZ
Obictivo: CUMPLIMIENTO NORMATIVO EN LA EVALUACION A PROVEEDORES QUE OFREZCAN SUS PRODUCTOS Y SERVICIOS PARA Aiio 2023
JEUVO: |\ DUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS ]
s , 0
0 ¢ A PRO DO ¥ i «f
DITOR :
B £ A AGD P D 0
16 NOM 241 | QUIRMEX sADECY loasas FisicA
17 NOM 241 |RICARDO mbzﬂﬁ>.<m_u>mn0 FUNDA MESA MAYO Y RECOLECTORA DE DESECHQOS FISICA 1
18 NOM 241 - |[TANIA SIRENIA URQUIZA PEREZ ia SERVICIO DE TRANSPORTE FISICA
19 NOM 241 |FITESANONWOVENS MEXICO m.ﬁ DE CV TELA FISICA l
20 NOM 241 ._.mCm._.mx SADECV DISTRIBUIDOR DE TELA FISICA
M.H NOM 241 |UNILEBEN S.ADE C.V TAPON INN Y TUBO DE SUCCION | FISICA

Planeado

P rd
\ ELABORO/

Nombre:  EDGAR SILVA !
PUESTO:  ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
Pagina 2 de 2

iy, GEVBAR No. 153, Col. Guadahupe del Moral, AKaigls Iziapatapa, C.9 49300 Clusad de Mexico.

AUTORIZO

Nombre: ALAN GALICIA CASTILLO
PUESTO: RESPONSABLE SANITARIO

Yiol: 48 55 01 2411

Enﬁsnsﬁuﬁ-aﬁ-ﬁ_u_%l_nngziﬂiﬂgmk de OV queda perhitido Si uso, dvuigackn yio reproduccin iotal o pancial 5in previa sutoizacién.
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Numero de documanto: Version: Numero de hojas:
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Titulo:
AGENDA Y PLAN DE AUDITORIA

FECHA:_30 DE OCTUBRE DEL 2023

Compafia: MAYCOSA S.A. DE CV

Direccidn:
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 Esterilizacidn 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-S5A1-2021 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-S5A1-2021 E ISO 9001:2015 y/o las que le apliguen. La evaluacion incluye toda aquella
actividad o proceso a las buenas précticas de fabricacidn para el proceso de esterilizacidn.

09:00 — 09:30 |Reunién 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

Informacion 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).
Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 555501 94 11

Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas §.A de C.V.,, queda prohibido su uso, divulgacién y/o reproduccion total o parcial sin pravia autorizacian.
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Titulo: )
AGENDA Y PLAN DE AUDITORIA

- Aviso de Responsable Sanitario (Se requiere copia).

- Planos de la planta (Arquitectdnico, 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 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

» Laauditorfa 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 érea
de trabajo durante el desarrollo de la auditoria.

¢ Las observaciones hechas durante la auditoria seran comunicadas verbalmente al personal presente.
o 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 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 use, divulgacién ylo reproduccion total o parcial sin previa autorizacian.
GAM.FOR._ACA1.02



I Ji:x-_—.

MAYCOSA SA DECY
N* Auditoria: _03____

VALUACIONM DE

(GA‘\I FOR ADQ-02- 03)

I.__ASUNTOS REGULATORIOS

Il. _INFRAESTRUCTURA

1 [Aviso da funcionamiento 2 | | i = 2
2 |Avisa de rasponsabla sanitario 2 | | 5 =1
|_3 |Laidanlificacidn s2 ancuentra 3 fa vista al sntrar a la planta | 2 | | | 2
4 |En caso da requarirse prasenta aviso de maquila anta la S3A | 3 | | -
5 |Prasentan caria da pr idn d= lodos los productos qua distribuya ] 2 | | | o]
& |Estas cartas indican las marcas qus le autorizan distribuir i 2 | 2
7 |Las carias de prasantacidn son vigantas | 2 2
Si importan diractaments productos, las carlas da pr=sanlacmn astan debidamanta
8 [cariificadss por nolario piblico y.'o cdmara de cumemu Yy avaladas par ai cnnsulada - )
i > 2n 3l pais de arigan. 3 =
9 |Cuenta can &l parmiso de importacidl ﬂlurgadu pnr la 55A & 2 2
Prasantan registros sanitarios a nombre y diraccion'da la smprasa, con proyaclo de
10 | marbste s instructives auterizados por la S3A. - “
11 |Presanta Proyaclo da marb 2 instruct izados par la SSA = 3 -
13 |Los praysclos Marbates corresponden a los empaques usados (En casa de sector B
gobierno los marbates se basan en la descripcidn y clave del cuadro basico)
14 [6] [8] 0 0 Q 11

La planta industrial asta ublcada r.arlndandu con facos de con!ammacmn {indusmas con
chimanaas, lugarss eon basura, despardicios, ate.

El tipo de material con que ssta hecha la conslruccion es adscuada para no afectar las

2 |malsrias rimas, i d 2 2
y praducto tei
3 El gstado de la canstruccion es adecuado para no afaclar |as malarias primas, procesos P
producte terminado. 2
Los pisos, parades y techos del inmusble son de materfales facilmenta lavable Y rasistan
4 |la desinfeccidn an caso de requerirse, asepticos, de acabados lisos y esquinas 2 2
Las pisos, parades y techos del inmueble se 2ncuentran limpios (varificar qus =n las
5 |parades y pisos no existen incrustacionss da preducta qua avidencia una limpieza 2 4]
deficianis).
6 |Loslachos no tisnen plafones rotos % 7
7 |Selisns ds imis o ivo a sus instalacionas (MP8) 2 [1]
i Prasenta avidencia de su aplicacion y cumple con su pragrama ds MP8(ordenss de
! Irabajo firmadas por =l rasponsable de produccion dal draa)
10_{Se da mantenimiento corractivo a sus-instalaciones - - .- - - 2 0
1 Prasanta av[lide}ncra t,:e 5u aplicacion (m’denes da traha]u firmadas por 8l raspansabla da oS
duccidn del araa - - 3 =
12 Las Ilneas da fluidos estan |denuﬁcadas con al cudlgu da coloras astablec:dc an Ias 2
disg i oficialas vigsntss. 0
Estan los palios de alrededor del astablecimiznto libras de basura, chatarra, malsza, y 2
[excaso da palvo y lisrra.
18 0 0 0 0 0 0

SEGURIDAD E HIGIENE

Cuenta con sanvicios sanilarios para hambra

We (uno por cada 20 personas )

umi..‘

Lavabos

4 |Ragaderas
5 _|Toallas o secador de aira

6 [Jabon

7_|Papal Sanilario

B_!Agua corrienle

9 |[Estan limpios

10 [Tiane actualizada su bitacora de hmplaza y esta cnmnle(amenle llena

| 11 [Cuenta con serviclos sanitarfos para mujeres

[ 12 [We [ uno por cada 20 parsanas )

13 {Lavabos

14 |Regaderas

15 |Toallas

16 |Jabdn

17_|Papel sanilario

18 |Agua comiente A iy i =
19 |Estan limpios z i

20 [Tiene actualizada su bilacara ds ||rn isza esta Som ialarnente lena ]

21_|Cuenla con un programa para avitar roedaras, insaclos, ste. {(Extama)

72 |Prasent del ct jenlo de esla programa

23 |Cuenla con un programa de rolacion de germicidas
24 |Presenta avidencia del cumplimiznto da asls pragrama

3 3| raf rat ral ol maf rafro| ma) o | raf o ma] rof raf nol rof maf mal 1 | mal mal rof

raf o ra) naf = raf raf ol ral maf 1+ f o) rof msl ) raf rof mal ol maf o+ | ) raf

Las puartas y ventanas ciaran herméticamanta para avitar la antrada de plagas y

cor

26 |L: rtas o no tisnen vidrios rolos qua dsjen sspacios libres

pul

27_|No hay avidencia da insaclos en las paredes. pisos o 2n el aderior del equipo

28 |Tienen sus ventanas mosquitaros para impadir al paso da inseclos

w3 pal raf pa

ra raf v na

Mo hay avidencia de roedorzs (No deba pasar un lapiz por dabajo de las pueras, ya que
as aspacio suficienta para que un roedor pueda anlrar)

[

N

Han sido raparados todos los hoyos y hendiduras 2n pisos y parades para avitar que ss
escondan an allos |as plagas, o sirvan como vias da antrada a su astablecimianio
Extarno)

No golaa sl techo (asto cantribuya al problema de humedad, agua aslancaday
canlaminacion)

Estan las luces 2levadas cubiertas con prolectores para pravenir [a contaminacion da
los productos con vidrics roles an caso da que algun foco o lampara sa rompa




{34 TTiene axintoras = 2 2 |
35 |Estan sefalados 2 2 |
33 |l lipo =5 adacuado para 31 3723 2 2 I
37 |Son suficiantzs - ] F I TR T
38 |Prasznia programa de racargas 2 2 JEE
| 39 [Demusastra cumplirlo 2 2 i
Tizna sefalamizntos (siniesiras, rulas da svacuacian, uso da uniforme, uso de =quipo I
40 |de ssquridad u olros), 2 2 |
42 |Prasenta dimi para slectuar |a limpiaza =n'las draas (Intamo) 2 2 |
42 |Damusstra avidzncia - 2 2
En las zonas donds 2xista ian da gasas los conlactos, lampara y
43 |apagadorss, san apruaba de axplosion. 2 2
|Se racoge |a basura con fracuencia y 2s colacada 2n lugar apropiado lo mas alzjado
44 \|posibla da las zonas da pracaso 2 2
45 Sa mantianen los racipientes para la basura cubieros {un racipiznis descubiarto 2s un
sxcslante madio de cullivo para insactos y rosd 2 2
45 |No hay agua sstancada =2n su terrano que fomanta [a proli i6n da plagas 2 2
< 86 0 83 1]

1 |Eltamafio es adecuado 2
| 2 |Estalimpio 2 2
3_|Esla ordenad 2 2
4 |Las condiclones de temparalura para 2l 2l tiento son adacuadas 2 2
5 [Las condici de humedad para sl i 50N ac d 2 2
6 |Prasenta control de los regisiros 2 1
7 {Raspela y liene las raas de Cuarsntena, Aprobado y Rachazo 2 [*]
g |Las Materias primas ylo matarial de dicit i sa 1 identi con
Ias sliquelas corrsspondientes. 2 2
a |D: que la idenlificacidn comasponda 3l sstatus 2 1
10 Las materias primas y/o malarial de acondicionamiento que sa astan surtiendo
prasentan avidencia que han sido aprobadas por contral de calidad. 2. 2
11 |Los matariales (MP y MA) astan protegidos d ile. 2 2
12 Presenta procedimiento de recepcion, almacenamizsnto y manejo, disponibls =n sl lugar
da uso. 2 2
13 El almacan praporciona los maleriales (MP y MA) sclicitados por produccién
identificados 2 2
14 |Llava el registra de aniradas y salidas 2 2
15 [Demuestran estar al dia 2 2
16 _|Sa praclica al Sistema de Primeras eniradas-primeras salidas y/o cad i 2 2
1 Los maleriales (MP y MA) astan colocados sobra tarimas ylo anaqueles y a una
| " ldistancia de 45 cm despegados de la pared. 2 2
Cuenlta con un manual para 2l manejo de malsnas primas y produclos qus requieran
18 {refrigsracion, an &l cudl s co an |as acci a sequir 2n caso de salida de
| lintervalo da (2 28°C) - =
19 |Cuenla con un cadigo de celoras de aprobado, rachazado, ¢ slc. ]
36 30 0 0

1 _{Ellamafio s adacuado 2 2
2 _|Esla limpio 2 2
3 _|Esta ordenado 2 2
4 |Las condici de temperalura para al almacenamianto son adscuadas 2 2
| 5 |Las condici de humedad para sl aimacenamienta son adecuadas 2 2
| 6 [Prasenta control de los ragistros 2 2
| 7 |Respela y estan delimitadas las areas para cuarznlena, aprobado y rechazo. 2 2
B |Los productos se ancueniran idenlificadas can |as aligualas correspondientes 2 2
9 |Demuestra que la idenlificacion corrssponde al sstatus 2 2
10 |Los productos que 52 sstan surfiando prasentan svidencia que hari Sido aprobadas 5 >
11 |Los productos estan prolegidos adacuadaments : 2 2
12 Prasenta p di de racepcion, y maneja, disponible an el Tugar
de uso, 2 2 2
13 _|El aimacén surte producto idenlificados e 2
14 |Lleva sl ragistro ds entradas y salidas 2 2
15 [Demuestra estar al dia 2 2
16 |Se praciica al sistema de primeras enlradas - primeras salidas ylo caducidades 2 2
17 Los productos estan colacados sobre larimas y/o anaqueles y a una distancia minima de
45 cm despegada de |a parad 2 2
18 |Exista un rea de devolucidn ; 2 2
79 |Se lleva regisiro con facha, canlidades y molivos de la davolucion 2 2
Presenia un procedimiento qus indique el proceso que debe llavarse con los productos
{ 20 |devueltos 2 2
21 |Cumple can los lineamientos del procedimiento de Almacén referante a devoluciones 2 2
: 42 42 0 0
VI. RECURSOS HUMANOS
Caain

1 |Cuenta con curriculum profasianal de cada empleado 2 2
2 |Cuenta can ¢ i aclualizado 2 0
3 |Senala las descripciones y perfiles del puesto i 2 2
4 |Estan 1as funciones de Calidad y Produccicn 2 2
5 |Se ha establecido un programa de induccién al personal de nusva ingraso 2 1
6 |Se da avidencia dal i de esta programa 2 1
7 |Tiene al parsonal un plan de antrenamianto aspacifico del puesto
2 2
8 Muest i ia da que los empleados y cbreros estan bien capacilados an &l puesto
(plan de antranamiento sspecifico con firmas) 2 2
10_|La capacitacion es siicaz 2 2
1 El personal usa ropa y calzado apropiados adenuad_n 3l lrabajo qus realizan [ incluye =l
usa de cubre boca y cofia cuando aplique; y la limpisza) 2 2
Ef personal usa equipo de proteccion adecuado al rabajo 2 2
14 El personal asignado al drea de procaso, tiena [as uﬁafs @mﬁadas. no usan magquillaje,
ni asmalts para uiias y siguen habitos psrsonales de higiens. i .2 2
El personal asignado al drsa de proceso y 4raas crilicas, na haca uso de joyas (ralojes,
E pulseras, collares, madallas, atc) ni giumas, Iagi:ams. lerrném}atms \ olros ob!s(ns
facilmenta desprandibles an los bolsillos superfaras de su vestimenta qua pudieran
caerse y contaminar al praducto. 2 2
El Iriico de parsanal denlra da su establacimiento ssta controlado para avitar
16 i da las araas de procaso 2 2 ]
Mo se liane an el drsa persanal con anfarmedadas canlagiosas o llagas que puedan
17 inar =l producto 2 2
Se praclica una ravision madica al personal qus Ingrasa o que ha tanido anfarmedadas
1 (infacciosas 2 2
32 0 0 28



PRODUCCION

VIl

ficiantas

| Tians 3rass = para lisvar acabo los procasos

{Estan dalimitadas las arzas da fabr

|Se abserva ardan

=tuar

nta procadimizanio ascrito para afs;

fabricacidn - |

Pr: Hla avidancia ascrita ds la verificacicn ds la limpieza dz acuardo 3l procadimianta

Sa absarvan limpios los 2quipos y ulansilios de fabricacion |

__|fabricacidn

8
{ 7 |Encaso de tzner aquipo que no sa use 2sta idanlificado ¥ protegido |

Cuenia con 21 aquipo 7

casano 2 indispansabla para [levar a cabo Ios procesos da

Tigna instruclivo da instalacidn y opsracian ds todos los squipos ds fabricacian

da las sustancias amplaadas 2n la fabricacidn

El 2quipo y utansilios 25tan canstruidos con ‘nalaﬂarua qua rasisian el alagua quimico

Los aquipos y utansilics sstan 2n buen estado para avilar contaminacidn (quimica y
fisica al producto).

TESEnlE IR Manual g2 procedimiantos para 8l mani@nimiento ds squipos 4=

Tiene prugrama da Mantanimiznlo Pravantive (cargado 2n MP8)

Prasenta svidencia (ordenas da trabajo MPB firmadas por 2l raspansable de produceion
del dr=a y de acuardo al nrnqr:n‘la\

No axistan areas inaccasibles alradedor dal aquipo 0 maquinaria donde cualquier
despardicio puada acumularsa y sarvir como nido o alimento para msaclus y roedoras

TR ERTSTETT S TEPETATIONES T T PUT B USU O METars, Tps;
pasadorss u otro malerial para reparar en forma improvisada al 2quipo (ya que estas
piezas pueden rompersa 'y macharsa can zl producta), mcluye indicios ds quar:mn an

las mien
Las tnslaiacmnes alaulmmecan!cas cumplan con normas da segundad (ragulador de

voltaje, lineas conectadas 2 tiema, atc c.)

Para los procesos que requieran controles ambiantalzs, se cuenta con un drsa aislada
dsl medio ambi sxsriar”

Tiene aira filrado con prasion posiliva

Presenta programa de cambln de l'llrus
Prasenta avidancia de cumplimi

Sa veifica la sficizncia ds los filtros

Presanta programa de revisidn de aficiencia de filtras

Presenta registros

Pressnla registros de conlrol G

Presanta ragistros de conlrol de temperatura -

Prasenta registros de control de h SR BT

Tiene el equipo adecuado para mantener la

Prasenta svidencia d2 mantznimiento corrzctivo ds asa aqulpo

Prasenta svidancia de_mantenimiento preventivo da asa squipa

Tiene Iammhigrﬁmatms sul'cianle's

| 33 |Esta validado aste sistama

Tiene sistama da iluminacion de seguridad

34

Presenla svidencia sscrita -

35

Las ir iones tizna los 2l d dos para avitar I astatica an 2l producto
tarminado ; 3

36 |Prasenta ascrita
|37 |Prasenta pragrama da calibracian da aquipos de produccicn

| 38

Prasenta avidencia ascrila

]

@

Prasenta conlroladoras de dreas productivas

| 40

| ™" |oparario (Estacionsas)
| 41 |Sellevan graficas da conlrol de proceso enla i ion durante la

Las diferentss operaciones que deben seguirsa an un proceso asian ala wsta del

|42

Las dreas y/o lineas de fabricacién estan idenfilicadas con sl nombre, produclo que se
encuenira an proceso y nimera de lola

43

Demussira lolificacion adecuada en los reprocasos

a3
145

‘43

Produccion y Control de Calidad aulorizan el

Prasentan ordenes ds ds

El persanal es provisto y antranado para usar los elementos de sequridad da acusrdo
con sus aclividades

\ﬂll.

ORDEN MAESTRA Y ORDEN DE PRQDUCCION

AE L
Presenta una orden de

a lote de pmdudn ya Ja wsla

La arden incluyz nombre del producto y descnpcmn

La orden incluye fecha da amision

Nombre, firma y puesto ds la persona que auloriza

Nombre, firma y pueste de la persana qua la slabero

Formula cuanlitaliva y cualilativa

Tamaiio de lole astandar de acuerdo a la capacidad dal aquipo

Procedimiento de fabricacién paso a paso

Equipo ulilizada

Rendi tadrico del producto final, incluy ) minimo y maximo

Se presentan las i tedricas de malerias primas lead:

Descripcion completa de todos los matariales requeridos an al procaso

[IX] EXTIIXY FICY ] IR FICY PN FN°Y PO PR3 6%

14 |El tamaiio de lots a fabricar es igual al lota astandar

Sz incluya una muestra del material impraso aprobado, fachado y firmada por Control
da Calidad

2
2
15 |Fechas en que se inicia y lermina =l procesa de 2
16 [Numero da anélisis de cada una da las materias primas 2
17 |Sa ragistran los ajustes afecluados durante zl procaso 2
18 |Firma da Produccian y Calidad 2
19 |Las ordenas da produccion demuastran asltar al dia 2
38
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IX. CONTROL DE CALIDAD

da a5 difsranlss operaciones da los

4 |Ti=ne un procadimiznto para afactuar Ia inspacci
proceses de fabricacion 2 i
2 Prasanta evidancia ascrila da que lzs 3reas y squipos 52 2ncuentras limpics y
funcionando adecuadamenia antes de niciar y 2l tSrmino del procaso de fabricacién 2 2
B Prasenla svidencia escrila da que produccion yfo control de calidad venfica la identidad, B
pasadas y medida de cada una da las materias primas 2 2
4 Fmsenla avidencia ascrila que sa toman muaeslras para analisis de los produclos
inlamos duranta sl proceso de fabricacién Z -
5 Presenla svidencia escrila de que control de calidad praclica 2 anilisis de los productos
y autoriza su acondicionamiento y liberacién de producto lerminado. - -
& Presenta avidencia escrita ds qua las difarantes operaciones de acondicionamiento de
un producto son supervisadas por Praduccian y Calidad ) =
7 Presenta avidencia escrila de que los maleriales sabranles son devuellos o destruidos y
sa llava un balance ascrilo de los mismos 2 2
8 Los praductos acondicionados son lransfaridos al area da cuaranlena de productos
terminados 2 1
9 |Control de Calidad muestrea sl producto terminado 2 2
10 Prasenta avidencia escrita de qua contral de calidad an los resultados de analisis liberan
o rechazan el producto = =
11 |En caso de rechazo presenta accionas comractivas (En F-CIS-11) -
12 El producto liberado es debidamante idenlificado y colocado an &l Aimacen de Producta
|~ |Terminado 2 2
13 |Presenta programa de Andlisis al Iabaratario extsmo (cada 6 meses) MP y PT - =
14 |Presenta avidencia del cumplimianto con el pragrama T =
15 |Se asegura Ia confiabilidad del Laboralorio a través de su acreditacion ante EMA) 2 [1]
16 |En caso da requerir agua para al proceso de fabricacion presenta procedimisnlo -
17 |Prasenla evidencia a Iravés ds bilacara del analisis 2 2
18 |Cumple con la ia de los analisis 2 2
19 |Cuenta con el equipo ad do para la realizacién de prusbas 2 2
20 |Todo el persanal reciba ianto sabre las buenas practicas de manufactura 2 0
21 |Cumple con 1as f ida da cursos 2 2
22 |Levantay da imi alos repartes de producto no conforme 2 2
[-23 | Se cuenta con un plan maestro de validacion de procesas 2 0
24| muesira evidencia de los prolacolos de validacian aprobados 2 1]
32 0 0 22

LABORATORIO Y MUSEQ DE MUESTRAS

3

Cuenta con un procedimiento de preparacion de soluciones valoradas, reaclivos, atc.

Cuenta procedimiento de Manejo de aquipos

Cuenta can un pracedimiento de Manejo, conservacion y control de estandares

Cuenta can i i de cada materia prima

Cuenta con ificacit de cada material de condicionamiento

1
2
3
4
5 |Cuenia con un procadimianto da inaclivacian y deshecho de
6
j 2
8

(Cuenta con aspacil i de cada pi terminado

9 |Tienalasi i el aquipa y material necesario para practicar todas sus analisis

10 [Cuenta con inventario dal equipo
1 Cada equipa @ ir cuenla con instructivo de nslalacion y oparacidn; disponible

en el lugar de uso.
12 |El equipo se manliens en un cuarto aislado. ida da vaporas y humedad

13 |Tiene dado de alla an el programa de calibracian lodas los equipos de medicion

14 |Presenta evidencia escrita del cumplimiento de este programa -
15 |Presenta calibracian de lodos y cada una de los equipas de medicidn - =
16 |Cuenta con esta o patrones ulili para realizar calibraci intemas - -

17 |Tienen los analistas biticaras apropiadas para ¢l registro de las andlisis efactuados

Estas bilacoras conlienen los siguientes datos:
18 |Idenlificacién ds la muestra

19 |Pruebas d: - =
20 |Método utilizado E - -
21 |St de raferencia ( nombra / ota ) - =

22 |Fecha de inicio y termino del andlisis

23 Anotacion completa de cada anahsis (pssada, dilusiones, calculo, valores obtenidos,

atc.) L !
24 |Copias da graficas y resultados idos por comp o sistemas izado!

25 Exisian notas adicionales cuando hay camacciones sin que los amares se tachen o se

borren, colocando una diagenal y su antefirma
26

Todos los datos estan asenlados y con linta

27 |Los registros estan firmados por la persona que sfactud af andlisis

28 Prasenta que amparan prodt fabricados y aun no han liegado a la

fecha de caducidad
29 |Los productos son analizados de acuerdo a las normas NOM vigentas

Cuentan con copias conlroladas de normas vigentes y eslan disponibles an &l lugar de

30 a5 7
31 |Losmé analilicos estan validados para lodos los produclos - =
32 |Presentan avidencia escrita da dicha validacid = - -
33 |Despuss de la validacidn se ha sf 5 alguin cambio(equipo, Metodologia, ete) - I
34 |El drenaje esla ido con ialas que resistan la accidn da los reaclivos - 5

Los producios de desecho anles de sar eliminados, son indicativos y cumplen con las
35 |dispasiciones vigentas de la Dirsccidn Genaral de normalividad ambiental del Instiluto

Nacionald de Ecologia.

36 |Cuenta con un drea para consarvar muesiras de

37 |Conserva musslras de ratencién de producto lerminado

9 E<ian idenliicadas adecuadamenta con nambre, n° de lale, fecha de caducidad y fecha
de analisls

o

39 |Las muastras con facha da caducidad las consarvan hasta término de su vencimiento

40 |Presenta un contral registro adecuado a la temparatura y humedad

41 da ralancion para realizar pruebas da astabilidad en anaquel

S

Se ponibles los p i o documentos al area (Para
1 |calidad incluye las normas axternas de los praductos y los documentos de Asuntos 2 0
2 |El personal conace su procedimiento y al lugar donds s& ubica 2 2
3 |CUMPLE con su procedimientas y documantos da su arsa 2 0
Conlral da ragistros (no rayados, sin alteraciones, legibles, sa ancuaniran archivadas,an
4 |orden, facilmente y de rapido accaso, sspacios canceladas, slc; de acuerdo al proced. 2 0
da control de registros).
a 0 a 2




Xil ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
' N :.' e Raquisito x cumplr {Pinic asfeanzar - | Al 2 [Esi] Pu;:(}:; btn;:fd_ '} Mo i f_ai_.:' Oiériiciones - {5
y Sa han lzvantado accionas carreclivas (F-CIS-1Toansucasosa d 9 o
dasviacionas durants al procssa an bil
5 n analizado corractaman
2 |documentan an bitacoras las 3 2 0
durzants 2l procssa)
4 52 han rsalizado |as 3ccionas y 32 ha dado saguimisnta spariunamsnta con 2vi g n
(contral def archiva). - S s
4 |Se obsama 2l cierra y aficacia de las accicnes 4 1]
5 |3a han levantads accionss praventlivas (F-CIS-11) B 2 0
6 [Sa han analizado carrsctamante y s2 han sstablzsido accionas, 2 1]
7 3a han raalizado Ias accionas y 32 ha dado seguimiento aporiunamantz con 2vidancia 2 )
{coniral sl archivo).
14 a 0 [ 0 0 0
CRITERIO DE EVALUACION
RESULTADO GLOBAL
T Fﬁ‘ﬂ
IN?:] s e ST CRITERIO EVALUADO R
| ASUNTOS REGULATORIOS 14 1] 0 a Q ] 11
Il__[INFRAESTRUCTURA 18 0 0 0 0 10 a
Il _|SEGURIDAD E HIGIENE 86 0 83 [ 0 0 0
IV |ALMACEN DE MATERIA PRIMA Y MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO 36 30 0 0 0 0 a
V' |ALMACEN DE PRODUCTO TERMINADO 42 42 0 0 0 Q 0
V1 |RECURSOS HUMANOS 32 0 0 28 0 g 0
VIl |PRODUCCION 0 Q 0 0 0 Q 0
VIl |ORDEN MAESTRA Y ORDEN DE PRODUCCION 38 0 0 ¢ 34 a 0
IX |CONTROL DE CALIDAD 32 0 0 0 0 0 22
X |LABORATORIO Y MUSEC DE MUESTRAS 0 0 0 0 0 0
Xl |PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS 8 0 0 0 0 0 2
XIl |ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS 14 0 0 0 0 0 0
TOTAL 320 72 83 28 | 34 | 10| 35 262
0
%o ALCANZADO  100%  23% 26% 9% 11% 3% 11%
Evaluacion final 81.88%
TOTAL DE PUNTOS
OBTENIDOS ( 262 )
SISTEMA DE CALIDAD DEL PROVEEDOR = e nmemenee X 100 =

CONDICIONADO
NO CONFIABLE -

TOTAL DE PUNTOS

POSIBLES { 320 )
CANTIDAD DE PREGUNTAS
APLICABLES

320

MNombr y firma de los Auditados

Nombrs y firma dal Auditar
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Titulo:

INFORME DE AUDITORIA TECNICA

Fecha: 28de Noviemiﬁe del 2023

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

Nombre del Auditor Lider: LAE. EDGAR SILVA HERNANDEZ

Objetivo Evaluar y verificar el proceso de Esterilizacion 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 1ISO 9001:2015.

Alcance: 1 dia auditor en sitio planta; al Sistema de Gestién de Calidad de MAYCOSA S.A. de CcV,,
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 gestion de calidad implementados.

Equipo Auditor:

Iniciales Nombre Completo
ESH EDGAR SILVA HERNANDEZ
2 Tipo de
Namero Hallazgo Hallazgo
1 El sistema documental (procedimientos) no cuenta con las firmas de autorizacién que | \AYOR
verifiquen el comienzo de la aplicacién del procedimiento.
2 No cugptan 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 operacion MAYOR
5 Se detecta falta de mantenimiento en las 4reas de las camaras 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 Ia
7 L . : st MAYOR
acreditacion de la entidad de metrologia y acreditacion.
8 No se cuenta con la rotacion de los insecticidas en la fumigacion 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 55 01 94 11
Dacumento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacion y/o reproduccién total o parcial sin previa autorizacién.
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INFORME DE AUDITORIA TECNICA
( 10 No se cuenta con el programa de'mantenimiento y limpieza de las cdmaras de esterilizacion. Mayor
11 No se cuenta con la validacion de los procesos Critica

Tipo de Hallazgo:

- DESCRIPCION

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 autorizacién 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 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

menor o
el servicio.

INFORMACION ADICIONAL DE LA AUDITORIA TECNICA

Observaciones Generales:

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

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

Conclusion: se sugiere que se evalué el cumplimento a los lineamiento a las normas aplicables de sus clientes y/o
implementacion del sistema de gestidn 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: 5555 01 94 11
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Titulo:

INFORME DE AUDITORIA TECNICA

[ e A et “CRITERIO EVALUADO - ¢ 2 unfos L el
| |ASUNTOS REGULATCRIOS 14 0 0 0 0 0 1
1l [INFRAESTRUCTURA 18 0 0 0 o] 10 0 -
Ill_|SEGURIDAD E HIGIENE 86 o 83 0 0 o 0 B
IV _|ALMACEN DE MATERIA PRIMA Y MATERIAL DE ACOMDICIONAMIENTO 36 30 0 0 0 1] 1]
V _|ALMACEN DE PRODUCTO TERMINADO 42 42 o] 0 0 0 0
\/I_|RECURSOS HUMANGS 32 0 0 28 0 0 0 -
V|| |PRODUCCION o] o] o] 0 0 0 9]
V1II/ORDEN MAESTRA ¥ ORDEN OE PRODUCCION a8 o] 1] 0 34 0 0
1X |CONTROL DE CALIDAD 32 0 0 0 0 0 22
X |LABORATORIO Y MUSEO DE MUESTRAS 0 0 0 0 0 0
X|_|PROCEDIMIENTOS ¥ REGISTROS 8 0 0 0 0 0 2
Xl [ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS 14 0 0 0 0 0 0
TOTAL B 320 72 83 28 34 | 10 35 262

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

i o | Evaluacién final 81.88%

T  ToTALDE
PUNTOS

)

OBTENIDOS | ( 262
|

SISTEMA DE CALIDAD DEL PROVEEDOR = | , -

] TOTAL DE |
' : PUNTOS

Rogibige L. 3008

CANTIDAD DE PREGUN

TAS

CONEIAB 2] -
B - APROBADO ___ j70-89
) CONDICIONADO ) 50-69 | ) | P )
o NO CONFIABLE T0-49 —1 i S

X[ 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
Documento confidencial propiedad de Industrias Macionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacidn y/o reproduccion total o

Tel: 555501 94 11

parcial sin previa autorizacién,
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Titulo:

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
aplicables. '

normas vigentes y/o

Alcance: 1 dias auditor en sitio y planta; al Sistema de Gestion 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 fabricacion
prima, aseguramiento de calidad y almacén de producto terminado.

, almacén de materia

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

. Tipo de
Niimero Hallazgo Hallazgo Responsable

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

t y en las escaleras de la maquina de formado de tela no tejida. MiShoF Produccion
Se detecta malas practicas de documentacion en los registros de

2 recursos humanos, mantenimiento, (espacios en blanco) Mnor e

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

4 El aviso de uso de suelo no se encuentra vigente fecha 24 de mayo del Cifion sac
2023, el cual es otorgado por el municipio de Guanajuato
El personal no portan con cubre bocas en el area de produccién, debido ;s

= a la generacion de polvo y/o particulas de Mayor Produccion

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

Tel: 55 55 01 94 11
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INFORME DE AUDITORIA TECNICA

Tipo de Hallazgo:

OBIENIDO -
Son condiciones o situaciones que pueden afectar directamente la calidad ds un
Critica 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 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 patron 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)

or .
el en el servicio.

INFORMACION ADICIONAL DE LA AUDITORIA TECNICA

Observaciones Generales:

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

El sistema de gestion de calidad no se encuentra regulada con alguna norma 1SO, asi también que por el momento
no contintian con los lineamientos de la nom 241 por ser fabricacién 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 ylo
mantener una norma general (ISO 9001:2015) como referencia normativo y seguimiento

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia lztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 555501 9411 .
Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibide su uso, divulgacidn ylo reproduccion total o parcial sin previa autorizacion.
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Titulo:

INFORME DE AUDITORIA TECNICA

| FESPUL IS, |

CALIFICACION FINAL :  97.28%
|

CRITERIO DE EVALUACION
RESULTADO GLOBAL

I8 CRITERIOEVALUADOD . = =7 =+
ASUNTOS REGULATORIOS 12 0 0 0 0 0 10
Il |INFRAESTRUCTURA 22 0 0] 0 22 3] 0
1] |SEGURIDAD & HIGENE 86 0 8 0 0 0 a
1V _|ALMACEN DE MATERIA PRIMA Y MATERIAL DE ACONDIGIONAMIENTO 36 36 0 0 0 0 0
V/ _|ALMACEN OE PRODUCTD TEAMINADO 42 41 0 a g a g
V| |RECURSOS HUMANDS 32 a 0 28 0 a a
VI| |PrRoDucCicN 684 o] g 0 62 a 0
VI |I{ORDEN MAESTRA Y ORDEN OE PROCUCCION 38 0 i} 0 38 0 0
1X_|CONTROL DE cALIDAD 14 5. 4 0 0 ] 0 14
X__|LABGRATORIO Y MUSEQ DE MUESTRAS 0 0 0 0 0 0
X|_|PROCEDMIENTOS Y REGISTROS 3 0 0 0 0 0 7
X1l |ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS 14 0 0 0 0 0 14
TOTAL 368 77 86 | 28 [122]| O 45 358
% ALCANZADO  100% 21% 23% 8% 33% 0% 12%
Evaluacidn final 97.28%
TOTALDE
PUNTCS
OBTENIDOS ( 358 )
SISTEMA DE CALIDAD DEL PROVEEDOR = =seeescecccccccccmmcees X 100=
TOTALDE
PUNTOS
POSIBLES ( 368 )

CANTIDAD DE PREGUNTAS
APLICABLES

CONFIABL

ALIFICACION

APROBADO
CONDICIONADO
NO CONFIABLE

xEr/Aprobada: 85-100%

0] Aprobada condicionada; 70-84%

No aprobada <69%

Nombre Completo y Firma del

il

7
“LAE. EDGAR SILVA HERNANDE:

Auditor Lider:

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

Tel: 555501 94 11
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FITESASADECY

M* Augi

a: _01

UACION DE BUEMAS PRACTICAS DE

MAR

ASUNTOS REGULATORIOS

Aviso ds fincionamianta

“|En'tramite

| [
2 |Aviso de rasponsabls saniiario ] | - NIA
1 3 |Ladsntificacidn 52 2ncuentra 312 vista 3l antrar a 1a plania - | | =
|4 |Encaso da raquarirsa prasenia aviso de maquila ante la S3A 5 i | =
| 5 |Prasentan carta da prasentacion de todas los productes que distnbuya 2 | 2
| & |Estas caras indican las marcas qua e autorizan distribuir _ 2 | 2
7 |Las carias de presentacidn son vigenlas 2 2
Siimportan diractaments productos, las caras de pr-1=en|acnun =slan debidamente
8 [certificadas por notario publrc mara da :umeruu y avaiadas pur 2l constilada 2 3
|Mexicano 2n 21 pais da argen, 2
| 9 [Cusnia con ol parmiso d= imporacian otorgada pm‘!a aSA E 2 2 ==
J 10 !F‘rasen?an ragisiros samtapus a nombra v dirsccidn da la 2mprasa, con proyecto da N
i {marbele 3 instructivos autorizados por la SSA. ]
11 |Prasenta Proyeclo de marbates 3 inslructivos porla SSA - -
Los proyactos Marbetes corraspandan a los smpaquss usadas (En caso de saclor
rgabiamu los marbatas se basan 2n la descripcian y clava dal cuadro basica) g .
12 o] 0 =0 10

Il

IN FRAESTRUCTURA

w
La planta industrial esfa uticada colindando con focos de coniaminacién (Indusirias con
chimaneas, lugares con basura, daspsrdicios, stc.

3

El tipo de malenal con que asta hacha la canstruccion as adacuadc parano afectar fas |

g malarias primas. procasas y producta termiiiado.

El astada da Ia construccion =5 adacuada para no afsctar |]as materias primas, pracesos
v producto terminado. - - -

B

Los pisos, parades y techos del i son ds lavable y resistan|
la desinfeccion an caso de requerirse, asepticos, de acabados lisos y ssquinas
radondaadas (acabados sanitarios).

o

Los pisos, paradas ¥ =chos del inmueble se encuentran limpios (verificar qua en las
parades y pisos no axisten incruslaciones de pmduclo que 2videnciz una limpleza
daficienta).

@

Los techos no tiznan plafones rotos

» pravenlivo a sus instalaciones (MPB)

~

Sa tizna programa de mar

=1

? luzbaio firmadas por sl responsable da produccion del dre: )

Prasenta ia da su 6n y cumpla con su programa de MP8(ordenss de

S2 da manlenimiento r.urrscllvc asus instalacionas

13

disposiciones oficialas vigenles,

Prasanta avidancia ¢

ajo fi adaspor_el rasponsable de
roduccidn dal drsa) . % X 1

Las linzas de fluidos estan identificadas con cau‘lgu de colores astablacido an las

Esldn los patios da alradedor dal aﬁlahlaclm\smu libras da hasum chatarra, maleza, y

.

excaso de polvo y lierra.

SEGUR]DAD E HIGIENE

Cuan!a con servicios sanitarios para hombra

We (uno per cada 20 p. )
Lavabas e

Regadsras

Toallas o secador da aire

Jaban

|_7_|Papel Sanitario B X R

Agua corrignta

Estan limpios

Tiene aclualizada su bitacora de limpieza y esta completamenlz llena

Cuanta con servicios sanitarios para mujeres

W (una por cada 20 personas )

Lavabos

E——

9
Teallas

Papel sanilario

Jabon

18 |Agua comianle ShsnedSa i A Ay AT
19 |Estan limpics ¥ z g = D o S O
20 [Tiane actuslizada su bilacora de impiaza yesta nis llena -

21 |Cuenta con un Emﬁrarna Eara evitar medores, insaclos, atc. (Extamo)

Presenta svidencia dsl cumplimiento de este programa

25

22
23 |Cusnla con un programa de rotacion de
| 24 |

Prasanta avidencla dal cumEIImlsn{u de ssta programa

Las puertas y vantanas cierran hermélicamente para avitar la antrada de plagas y

26

27 |No hay svidzncia de insaclos an [as paradss, pisos o en sl exterior d=l aquipo

Las puertas o vanlanas no lianen vidrios rotas qua dejen aspacios libres

2

@

28

Tianan sus venlanas masquitaros para impedir al pasa da insaclos

MNo hay avidancia de roedores (No debe pasar un lapiz por debajo de las pueras, ya qua
es aspacio suficients para que un roador puada antrar)

b Il 8 b
[SI [N PN PR ) NNNMNMNNNMLmmmmmwmmmummma‘g

3

=)

Han sido raparados todos los hoyos y hendiduras en pisos y parades para avilar qus se
escondan an allos las plagas, o sirvan como vias de 2nirada a su astablacimisnio

|(Extarno) 2 2 3
No gotea el techo (esto conlribuya 1l prablema de humedad, agua sstancada y P
contaminacidn) 2 2
Estan las lucas slevadas cubiartas con prolacloras para prevenir a contaminacion de

2 2

los praductos con vidrios rotos 2n caso da que algin foco o lampara sa rempa




= 2xlintoras A 2 | 25 il !
{35 | n seiialados 7 2 ] Z I ]
38 |El tipo 25 adacuado parz 2l drea iz 2 | Z =2
37 [Son sufi i 2 JEE=2
33 [Prasenla programa da recargas T 2 2
'39__ Damusastra cumplido L] =
Tiana sanalamiantos (simasiros, rutas da avacuacion, uso de uniforme, uso ds 2gquipo
40 |de sequridad u olros). 2 2
42 |Presanta procadimianto para sisctuar la limpieza 2n las arzas ({Intamo) . 2 2
42 [Demussira svidsncia 2 Z
En las 2onas donda =xuste acumulacion de gasas flamables los contaclos, lamparay
| 43 [apagadaras, son aprusba de axplosion. ; 2 2
Sa racoge |a basura con fracuancia y s solocada sn lugar apropiado o mas alsjado
| 44 |posiblz da las zonas de proceso 2 2
45 'Se manliznan los recipientss pard 1a basura cubieros (un racipisnts descubisrta 2s un EE
excelenta madio de cullivo para insectos y medoras) 2 2
45 |No hay agua aslancada an su larrsno qua fomanle la pralifzracion da plagas 2 2
88 0

1 |Ellamafio s 2 2
| 2 |Estalimpio 2 2

3 |Esla ordenado 2 2
4 |Las condiciones de temperalura para 2l almacanamiento son d: 2 2
5 |Las candiciones de humedad para 2| almacenamiznto son adecuadas 2 2
6 |Prasenta contral de los registros = 2 2
7 |Respela y liens delimitadas |as sreas de Cuarentena, Aprobado y Rachazo 2 2
8 Las Materias primas y/o material de acandicionamisnta se ancuantran identificadas con

Ias stiguetas correspondiantes. 2 2
9 |Demuestra que la idenlificacion corespande al astalus 2 2
10 Las materias primas y/o material de ici qua sa sstan

prasanlan avidencia que han sido aprobadas por cantrol de calidad. 2 2
11 |Los materiales (MP y MA) sstan protegidos adscuadamente. 2 2
12 |Presenta p imi da recepeion, ienta y manejo, disponible an el lugar o)

da uso. 2 2
13 El almacén proporciana los maleriales (MP y MA) soliciladas por produccion

identificados 2 2
14 |Lleva el registro de antradas y salidas 2 2
15 |Demuestran astar al dia 2 2

| 16 |Se praclica s Sistama da Primeras sniradas-primaras salidas y/o caducidadas 2 2

17 Los materiales (MP y MA) astan colocados sobre tarimas yio anaquelas y auna

distancia de 45 cm despegados da |a pared. 2 2

Cuenla con un manual para el manejo de malenias pimas y produclos que requisran
18 [rafrigeracion, en el cusl se comprandan |as acciones a seguir en caso de salida de

intervalo de (2 a B8°C) = =
19 |Cuenta con un codigo de colores de aprobado, rschazado, cuarantana, stc. 2 2

36 36 1] 0

. F_!ECURSOS HUMANOS

i = z
1_|Eltamafio 25 adscuade
| 2 |Eslalimpio 2 2
3 |Esla ordenado 2 2
4 |Las condicit de temperalura para el almacenamiento son adecuadas 2 2
5 _|Las condiciones de humedad para =l iento son adecuadas 2 2
|_6_|Presenta conlrol de los ragistros 2 T WMALAS PRACTICAS DT
| 7 [Respelay =slan delimiladas las dreas para cuarentena, aprobado y rechazo. 2 2
8 _|Los productos se encueniran idenlificadas con [as stiqustas coraspondientes 2 2
| 0 _|Demuestra que fa idenificacion corespands al estatus 2 2.
10 |Los productos que se sstan surtiendo presentan avidencia que han sido aprobadas 2 2
| 11 [Los productos 2stan protegidos adecuadaments 2 2
12 d}'-'resanla procedimiento de recepaion, almacanamiento y manejo, disponible 2n &l lugar 5 5
e Uso.
|13 |Elalmacén surts produclo identificada 2 H
[ 14 [Lleva el reqgisiro de eniradas salidas 2 2
| 15 [Demuastra estaral dia : 2 2
16 |Sa praclica el sistzma da primeras anlradas - pimeras salidas y/o caduci 2 2
17 Los productos sstén calocados sobre tarimas yfo anaguales y 3 una distancia minima de|
45 cm despegada de la parad 2 2
18 |Existe un area de develucion 2 2
19 |Sa lleva registro con fecha, cantidades y molivos de la devalucion 2 2
PBrasanta un procedimienio que indique 2l procesa qus debe llevarse con los produclas
20 |devuallos 2 2
94 |Cumple con los lineamientos del procedimienta de Almacén referante a devoluciones 2 2
42 41 0 0

NS |
SHEE pinal e
1 |Cuenta con curriculum profesional de cada smplsado 2 2
2_|Cuenta con arganigrama actualizado 2 7
3 |Senala las descripciones y perfiles del pussto 2 2
4 |Estan separadas las funciones de Calidad y Produccion 2 2
5 |Se ha astablecido un programa de induccion al parsanal de nueva ingreso 2 2
6 |Se da avidenciadsl limianto de ssla prog g 2 []
7 |Tiene sl personal un plan de antranamiento aspacifico del puesto 2 2
Muesira 2videncia de que los ampleados y obreros aslan bien capacitados an &l puesto :
(plan de sntrenamiento especifico con firmas) 2 1
10 |La capacilacion as aficaz 2. 2
1 El parsonal usa ropa y calzado apropiades adecuado al trabajo qus realizan ( incluya &l
usa de cubra boca y cofia cuando aplique; y la impieza) 2 1
12 |El parsonal usa equipo da proleccion ad do al frabajo 2 2
14 El parsonal asignado al drea de proceso, liena las ufias racartadas, no usan maquillaja,
ni ssmalla para uias y siguen habitos parsonales de higiens. 2 2
El parsonal asignado al area de proceso y sreas criticas, no hace Uso da joyas (ralojes,
15 pulssras, collares, medallas, ele) ni plumas, lapicaros, termametros y otros abjelas
facllments desprendibles an los bolsillos superiorss de su vastimenta que pudieran
casrsay inar el produclo. 2 2
El irafico de parsonal dantro de su aslablacimiento 2sta controlado para svitar
18 inaci de [as dr=as de procaso 2 2
Mo se fiena 2n =l draa parsonal con anfermedades contagiosas o llagas que puedan |
47 |ec inar &l producto 2 | 2
Ss praclica una ravisidn médica 3l parsenal qua Ingrasa o que ha lenido anfarmadadas i "
1a |infecciosas 2 i | | 2
32 0 0 28



Tienz instructiva da instalacién y aparacion d= todos los zquipos da T:

B] SsH s ¢Prmlwol
e Pumns |nqrudu-s o
T

I |
| R 7 - i | |
7 7 !
i | 2 i | {
T I 1 |
i ! 2 | E i
| ‘._‘\ i H 1
| R ! I !
|52 abszrsa P | | |Tablaro 2pu y 35c3leras 2
Encasa s ado y protegids 1 2 | i o |

3 |Cusnlacon a3 0 3 Indispansable para [levar 3 5300 105 Aracasos 42 T t L 1 i

_~_lfabricacién 2 1 [ P2 | J
2 | | BRI i |

El 2quipa y utansilios 2slan construides con

0 it
__ids las au=tanc=35 smgfeadas 2n la fabricacidn

:rialas qu2 r2sistan =l ataqus quimico |

=n 2stado para avitar contaminacian fqu\m\ca 7

fisica algmducID!
resenla Un manual ds pracedimantos para al manisnimiento 48 SqUipes 38

fahideacida

| 13 Tiznz programa da Mantanimiznto Pravenlive (cargado 2n MP3)

IPrDsenEa svidancia (ords;

=5 d= irabajo MFB .xrmadas por &l rasponsabls da amducc]an

Lo |dal dr=a y d= acuardo al gmgr=ma)
] Mo axistzn areas inacceasibles alradedor dal 2 uipo o maquinarfa donds cualquiar
despnrdlcrn pueda acumularse y sarvir como nida o alimento para insectos y rosdorss

THU EAISTEIT SVITHICISS U8 TEparanoies Iy
pasadurns u ol matarial | para raparar an farm provisada al s
p|=zas puedﬂn rompersz ¥ mﬂz:: arse con 3l prn ucln) Incluy-‘! in

ipo (ya qua astds

PO E[ETPI0 GS0 s METETS, TIPS

da o:udanmn an

I

Las instalacionss 3lzciromecanicas cumplen con nomas de seguridad (r—=guladur de
| |voltajs, lineas conactadas a tierra, ate.)

Para los pracesos qua requieran conlroles amoizntales, se cuznia con un area aislada
dsl madio ambiznla axderior

[

i 19 |Tiena aira filtrado con prasion positiva

[N

| 20 |Prasenla programa de camblu de filtras

majr

| 21 |Presenta svidencia da c

Sa verifica la aficiancia ds Ios fillros

"
[N

| 23 |Presenta programa dz ravision de aficiancia de filtros

| 24 |Przsanta ragistros.

virofmalmalnal o

dofrolra]ralnal e

‘25 |Prssenta registros de conlrol.de particulas _

| 26 |Prasenta ragistros de control de lsmperatura
b

Presanla registros da control de humedad ~ © SEaT T

)
by

28 |Tiena 2l aquipo adecuado para mantsner |a humadad requenda

=

| 29 |Presenta avidencia d2_mantenimisnto corracliva da =se 2quipa

| 30 |Presenta svidencia de manlanimiznto pravantivo de asa aqu\pu

| 31 |Tiene termohigrometros

32 [Tiena sistema ds iluminacion de segurdad

{ 33 Esla validado ssts sistsma

|34 |Prasenla avidencia ascrita

| Las instzlaciones tigne los 2lemantos adecuados parz 2vitar la astitica an =\ produclo
| laminado

w
o

ra

! 38 |Prasanta svidencia sscrila

1| mal

37 !Presanta programa.ds calibracidn da 2quipas d= produccién

| 38 ‘Prasanta avidencia sscrila

wa|raf s rafra

| 39 |Prasenta controladorss de dreas productivas

Las difsrantas oparacionas que daben sequirse an un procasa aslan a la vista del

operario (Estaciones)

-
=

X}

oIl

[SIES)

|

| 41 |Sa llavan graficas de control de proceso 2n la | durante la fabricacion
i Las draas yjo lineas de fabricacién astan identificadas con al nombra, producto que se
encuentra 2n procesa y ndmero de lola

| 43 |Demuestra lolificacién adscuada an los raprocesos

| 44 [Produccion y Cantrol de Calidad i al rap:

mafpaf | re

| 45 |Prasentan ordenss de produccion da repracesa

raf ol ksl ra

El personal =s provisto y antranado para usar los slementos ds seguridad d= acuzrdo

con s5uUs

Viil. ORDEN MAESTRA Y ORDEN DE PRODUCCION
| ia = =

Presanta una orden de 6n para cada lota de muduntu y a Fa vista

La arden incluye nombra del producta y descmp:mn

La orden incluys fecha da amisidn

Nombrs, firma y puesto de la persona que auloriza

Formula cuanlitativa y cualitativa

Tamafo de lote astdndar de acusrdo a la capacidad del 2quipo

Procadimiento de fabricacian paso a paso

1

2

3

4

5 |Nombre, firma y puesto de [a persona que |a zlaboro
B

7

8

g

Equipo ulilizado £

10 |Rendimi tedrico del producto final, mcluyendu minima y maxima

11 |Sa presenlan las cantidades tedricas de matarias primas amplsadas
12 {De i da tedos los requeridos =n =l procasa

rafrafralraleafralrolrafrafra | rafnal

Sa incluye una muestra del material impraso aprobado, fechado y firmade par Contral
de Calidad

14 |El tamaiio de lota a fabricar ss igual-al lote astandar -

15 [Fachas 2n que 52 inicia y lermina 3l procasa de fabricacio

18 |Numero de analisis da cada una de las malarias primas

17 |Se registran los ajustes sfacluados duranta 2l proceso

18 Firma de Produccidn y Calidad

19 [Las ordanss ds produccion demuestran 2star al diz

rafrafra | rarafraf

w
{ee]

S [l fis | ral nal nal o ol maf ol o ma maf mal maf k] maf mo] ra |



X.

CONTROL DE CALIDAD

Tiena un procedimiento para afscluar la inspaccion da las difsrsntss oparacionss dalos

procasos da fabricacion

Prasanta avidencia ascrita de qua 135 ar2as y 2quipos e ancueniras fimpios y

funcionande adecuadamenta antes de iniciar y al términa del pracaso da fabricacion

Prasenta avidencia escrita de qua produccion yio cantrol da calidad verifica la idantidad,

pesadas y medida da cada una da las malenias primas

Prasenia avidencia escrita que se toman mussiras para analisis ds los praductos

inlamos duranta al procasa de fabricacion

Brasenia avidencia escrita de qua control da calidad praciica sl andlisis de los productos
y autoriza su acondicionamiento y fiberacién de praducto terminado.

Prasanta svidencia sscrita de que las diferentas operaciones ds acondicionamiento da
un producto son supervisadas por Produccian y Calidad

ela|~]afal=]clo

Prasenta avidencia sscrila de que los malanales sobrantes son dsvuslios o destruides y |
sa lleva un balance ascrilo da los mismos

Los produclos acondicionados son lransfaridos al 3rea de cuarsntsna de produclos

mnina

tarminados
Caontrol de Calidad muestrea sl praducto lerminado

10

Presenia avidancia escrla de qus cantrol de caiidad 2n los resullades de analisis liberan|

1

o rachazan al producto
En caso da rachazo presenta acciones carractivas (En F-CIS-11)

12
13

El producio liberado s debidamente idenlificado y colocado an 2l Almacan de Producto

Terminado
Prasanla programa de Andlisis 2l laboratorio extemo (cada & mases) MP y PT

14

Prasenta avidencia del cumplimiento con el

Sa asegura la confiabilidad dl Laboralorio a través da su acradilacion ante EMA)

15
18

En caso da requerir agua para sl procesa de icacion prasanta p imienta

Prasenla avidencia a lravés de bilacora del analisis

17
18

Cumple con la ia de los analisis

19

Cuenla con al squipo ad do para |a realizacién de pruebas

20

Todo al personal recibe er ; sabra las buenas praclicas de manufactura

Cumple con las i ida de cursos

21 |
22 |

“23-|Se cuenta con un plan maestro de validacion de procesos

Lavaniay da jimi a los repories de producto no conforme

mueslra evidencia de los protocolos de validacion aprobados

124

]

Cuenla con un procedimiento de preparacion de soluciones valoradas, reaclives, etc.

Cuenta procadimiento de Manajo de equipos

Cuenta con un procedimisnlo de Manajo, conservacian y control de estandares

Cuenta con un procedimiznto de jvacion y deshecho de maleriales

Cuenta con especificaciones de cada maleria prima

Cuenla con especificaciones de cada malerial d2

Cugenta con i i de cada producto lerminado

Tiene las instalaciones, 2l equipo y malerial necesario para praclicar todos sus anlisis

Cuenta con inventario del 2quipo

"

en el lugar de uso.

Cada equipo & instrumanto cuenta con instructiva de instalacion y oparacicn; disponible

El squipe se manliene =n un cuarto aislado, protegido de vaparas y humedad

12
13

Tiene dado de alla en el programa de calibracion todos los aquipes de m

Prasenla avidencia ascrila del cumplimiento de este programa

14
15

Prasenia calibracién de todos y cada una de los aquipos de medicidn

Cuenta can ssténd o ulilizados para realizar cali i internas

18

17

Tienen los analistas bitdcoras apropiadas para el registro de los anlisis afectuados

Eslas bitacoras conlienen [os sigui datos:

Identi 1 de la muestra

Pruebas afecluadas

Método ulilizado

Sut ias de fa ( nombra / lota )

Facha de inicio y termino del andlisis

24

Anotacian complela de cada analisis (pesada, dilusiones, calculo, valaras oblenidos,

alc.) <
Capias de graficas y resultados 6btenidos por i o sisls autorizados.

25
26

borren, colocando una diagonal y su antefirma .

Existan notas adici cuanda hay sin que los eraras se tachen o s8

Todos los dalos astan y con linla

Los registros estan firmados por [a persona que sfectud sl analisis

27
28
29

Presenta dc que amp: pi Tabricados y aun no han llegade ala

fecha de caducidad
Los productos son analizados de acuerdo a las nomas NCM vigenles

30

Cuentan con copias conlraladas de normas vigentas y estan disponibles an al lugar da

31

uso
Los métodos analilicos astan validados para todos los productos

32

P i ascrita de dicha validacion

a3

Después de la validacidn se ha sfsctuado algun cambio(equipo, Metodologis, slc)

34

El drenaje ssta ido con matariales que resistan la accidn de los reactivas

35

Los productos de desecho antes de ser gliminados, son indicalivos y cumplen con las
disy vigentss de la Direccidn General de normatividad ambiental del [nstituto

36

Nacionald de Ecalogia.

37
3

Estan identificadas adecuadamenta con nombre, n° de lote, fecha de caducidad y fecha

Cuanla con un area para conservar muestras da retencién

Conserva muestras da retencién da p

da analisis
Las muastras con fecha de caducidad las consarvan hasta término de su vencimignto

39

Prasanta un contral registro adecuado ala (ura y humedad

0

Empl da relancion para realizar pruebas de sstabilidad an anaquel

4

X1

PROCEDIMIENTOS

Sa ancuentran disponibles los procedimientos o documentos aplicables al 4raa (Para

1 |calidad incluys las normas axtamas de los produclos y los documantas de Asuntos 2 2
I
2 |El persanal conaca su pracedimiznto ¥ 2l lugar donds sa ubica 2 2
3 |GUMPLE con su procedimientas y documentas de su arsa 2 2
Coniral da ragistras (N0 rayados, sin alteraciones, legibles, sa ancueniran archivados,an =
4 |ordan, faciimante y de rapido acceso, espacios cancelados, alc; de acuerdo al proced. 2 1 malas pra:lvsas de
de canlrol de ragistros). - documentacion




Xl ACCIONES CORRECTIVAS f PREVENTIVAS

WS R Requiaio & cumple > Burtos aaesiay f—tim S F“if:’ IDJIMS-::Q 3 e ] ca ]
1 Se P\.dn lavantado accions: ; -
desviacionas durantz 3
Sa han analizado corraclame:
2 |dacumentan an bitacaras 'as 2c 2 2
| |durants =l procasa)
1 5S¢ han raalizado /as accionas ¥ sa ha dado seguimiania aporiul =nta zon avidancia 2 2
(control def archive} o »
T Sa observa al ciems y aficacia da 1as accionas 2 2
5 |32 han [evantado accionss pravanlivas (F-CIS-11) 2 2
8 |32 han analizado comrsclamenta y sa han astablscido acsienas 2 2
Sa han realizado Ias accionas y 52 ha dado seguimianto aporunamants sen avidancia
i (centrol del archiva). l ! 5 —
14 [7] 1] [i] o [¢] 14
CRITERIO DE EVALUACION
RESULTADO GLOBAL
s sHo R
J_N° T : .-~ CRITERIO'EVALUADC = ; s
] ASUNTGOS REGULATORIGS 12 0 0 a 0 Q 10
Il |INFRAESTRUCTURA 22 0 0 0 22 0 0
Il |SEGURIDAD E HIGIENE 86 0 86 a o] 0 0
IV_|ALMACEN OE MATERIA PRIMA Y MATERIAL DE ACONDICIGNAMIENTG 38 36 0 0 0 a "}
[V__|ALMACEN DE PRODUCTO TERMINADO 42 41 0 aQ 0 0 0
|VI_|RECURSOS HUMANGS 32 0 0 28 0 0 [1
VIl |PRODUCCIGN 64 0 0 0 62 0 a
VI!1/ORDEN MAESTRA Y ORDEN DE PRODUCCION 38 a 0 0 38 0 0
IX_|CONTROL DE CALIDAD 14 0 0 0 0 0 14
X__|LABORATORIO Y MUSEO DE MUESTRAS 0 0 )] 0 a ]
Al _|PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS 8 0 0 0 1] 0 7
XII JACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS 14 0 0 0 0 0 14
TaTAL 368 77 86 28 [122| O 45 358

% ALCANZADO  100% 21% 23% 8% 33% 0% 1

Evaluacion final 97.28%

TOTAL DE PUNTOS

OBTENIDOS ( 358 )
SISTEMA DE CALIDAD DEL PROVEEDOR = T - X 100=
TOTAL DE PUNTOS
POSIBLES ( 368 )

CANTIDAD DE PREGUNTAS
APLICABLES

2%

CONFIABLE
APROBADO _
CONDICIONADO 50-69
NO CONFIABLE 0-49

A

Mombrz y firma da los Audilados

ra

Nombra y figna dal Auditor

GAN-FOR-SGC-11-08




L
f,{w Numero de documento: Version: Numero de hojas:

GAN-FOR-3GC-11-02 02 A Paginaide 2
iInnplast 2 PE A

Titulo:

AGENDA Y PLAN DE AUDITORIA

FECHA:_09 DE SEPTIEMBRE DEL 2023
Compafiia: PLAMI SA DE CV
Direccién: 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 cumphmlento de la norma oficial mexicana NOM-241- S5A1-2012 e SO
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-S5A1-2012 E ISO 9001 y/o las que le apliquen. La evaluacion
incluye toda aquella actividad o proceso a las buenas practicas de fabricacion.

09:00 - 09:30 |Reunién de Apertura ;
09:30 - 10:00 |Asuntos Regulatorios k ESH
10:00 - 11:00 |Almacenes : ~ ESH
11:00-12:00 |Produccien | = ESH
12:00 - 12:30 | Seguridad lndustnaf _ ESH
12:30 - 13:00 | Recursos humanos i ol gt
13:00 — 14:00 | Control de calidad |- ‘ESH
14:00 - 15:00 | Comida : T ~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: 55 550194 11
Documanto canfidencial prapiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacién yfo reproduccidn total o parcial sin previa autorizacion.
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Titulo:

AGENDA Y PLAN DE AUDITORIA

Informacion 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 (Arquitecténico, flujo de materiales, personal, desechos).
Organigramas (Se requiere copia del organigrama general).

Diagramas de flujo de los pasos basicos de fabricacidn.

Manual de Calidad.

Certificaciones (por ejemplo: GMP's, ISO 9001) (Se requiere copia).

Listado de procedimientos normalizados de operacién.

Inventario de equipos de produccién e instrumentos de medicién y prueba, asi como su estatus y referencia
[/ Fecha de calificacién

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

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.

Las observaciones hechas durante la auditoria seran comunicadas verbalmente al personal presente.

e 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 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

E: Ida, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tal: 55 55 01 94 11
i6n y/o reproduccian total o parcial sin pravia 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 evaluacion 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, 1SO 13485:2016 yla
NOM 241:2021, ademas que hemos obtenido durante el transcurso del afio producto no
conforme y una de sus entregas 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 areas
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 atencién y en espera a su respuesta, estoy sus érdenes.

Atentamente

kg L2 ';75")

3 el
AL i e e P
LA - b

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

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

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 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
Namero Hallazgo Hallazgo Responsable
’ Se detectd en el procedimiento 5.02.3.PR.01 (Preservacién de la materia), HEiG SGC
el cual no corresponde con el formato presentado. r
El personal que opera los montacargas, no cuentan con la licencia de
2 operacion de los montacargas Meyor AlmeEeny R
Falta de mantenimiento en paredes y pisos, asi como no se identifican los 5 i
3 flujos y/o rutas de evacuacion en el Almacen de mp Mayor Manteniemienia
4 Se detecta goteras en el area de fabricacién (calandria 4) Critica Mantenimiento
5 2;; detacta fuga de agua y/o vapor en manguera de la maquina calandria Critied Mantenimiento
No se identifica la trazabilidad de las etiquetas de identificacion de insumos
6 de rechazo, aprobado etc. Kanar SGC
En el area de Almacen de producto terminado, no se identifica un lugar
7 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: 555501 94 11
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Titulo: : . .
INFORME DE AUDITORIA TECNICA
8 Los certificados de calibracion de los instrumentos de medicién no cuentan Mavor Baitsra
con la acreditacion ante la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA). Y ARraies
Se detecta personal con maquillaje en drea de Almacen, incumpliendo en
. el procedimiento ingreso a planta. SRR Almacen
Tipo de Hallazgo:

| 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 0
a una accidn por una autoridad regulatoria. También, cualquier observacién 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 cédigo 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 2

or S
el 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 gestion 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 invitacion para evaluar otros sistemas de
acreditacion con los lineamientos apegados a los requerimientos a los clientes.

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

CALIFICACION FINAL :  90.07%

Ganaderas 234 - 8 Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia lztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tal: 55 55 01 94 11
Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacian ylo reproduccidn total o parcial sin previa autorizacion.
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INFORME DE AUDITORIA TECNICA

TOTALDE PUNTOS OBTENIDOS

CALIFICACION:

Cantidad de puntos evaluados come "0"
Cantidad de puntos evaluados comoe "1"
Cantidad de puntos svaluados como "2"
Cantidad de puntos totales

No aplicable

No cumple

Cumple parcialmente
Cumple plenamente

SISTEMA DE CALIDAD = ------- »

TOTAL DE PUNTOS POSIBLES

CONDICIONADO
NO CONFIABLE

S S S PUNTAJE

‘DESCRIPCION bt

e M ‘OBTENIDO

., ACCIONES POR
NUMERAL DE LA NORMA % OBTENIDO DE IMPLEMENTACION REALIZAR
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 86% MANTENER |

6. LIDERAZGO 3 100% "MANTENER 7
5. PLANIFICACION 100% “MANTENER
7. APOYO 65% MEJORAR
8. OPERACION 72% MEJORAR
9. EVALUACION DEL DESEMPENO 100% MANTENER
_95% ‘MANTENER
L SRR S

Cantidad de
puntas
g a 0
9 1 9
118 2 236
136 272

Evaluacién final 90.07%

x[J Aprobada: 85-100%

L1 Aprobada condicionada: 70-84%

No aprobada <69%

)z E. EDGAR SILVA HERNAND

Nombre Completo y Firma del Auditor Lider:

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

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 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:

al sistema de gestién de calidad.

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

Se detecta cruce de productos entre el area de confeccién y areas

! productivas, por lo que falta definir los flujos de produccion. menor PROD.

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 evaluacién y menor SGC
expedientes

4 No se documentan los cambios realizados a las instalaciones yl/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
Documento confidencial propledad 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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INFORME DE AUDITORIA TECNICA
TIPO DE 2 PUNTAJE
HALLAZGO DESCRIBCION 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 accion por una autoridad regulatoria. También, cualquier observacion que se
considere como fraude, mala representacién, 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 desviacion mayor desde
Mayor el codigo 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 observacién mayor.
e 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:

La empresa cuenta un sistema de gestion de calidad con la acreditacion 1ISO 9001 :2015 E I1SO 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 préxima acreditacién ante la autoridad competente

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

CALIFICACION FINAL :

93.05%
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Titulo:
INFORME DE AUDITORIA TECNICA
TIPO DE DESCRIPCION PUNTAJE
HALLAZGO OBTENIDO
RESULTADOS DE LA GESTION EN CALIDAD
N 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 31‘/&
Calificacion global en la Gestion de Calidad
CALIFICACION: Cantidad de
puntos
Cantidad de puntos evaluados como "0" 1 0 0
Cantidad de puntos evaluados como "1" 19 1 19
Cantidad de puntos evaluados como "2" 131 2 262
Cantidad de puntos totales 151 302
Evaluacion final 93.05%
No aplicable NA
No cumple 0
Cumple parcialmente 1
Cumple plenamente 2
TOTAL DE PUNTOS OBTENIDOS ( 200
SISTEMA DE CALIDAD = ------mcammeaacaaaaoon = == X 1oo= 93.05
TOTAL DE PUNTOS POSIBLES ( 302 )
CONFIABLE 90 -100 CANTIDAD DE PREGUNTAS APLICABLES
APROBADO 70 - 89 ( 151 )
CONDICIONADO 50 - 69
NO CONFIABLE 0-49
| CALIFICACION| APROBADO

X1 Aprobada: 85-100%

[1 Aprobada condicionada: 70-84%

No aprobada <69%

[

S

Nombre Completo y Firma del Auditor Lider:

LAE. EDGAR SILVA HERNANDEZ
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