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P.F. DISPOSITIVOS MEDICOS - Micropomex

Completada

ggntuau 127/130(97.69%) Elementos sefialados 1

Estimado proveedor, a continuacion, podras contestar la lista de verificacidn disefiada
especialmente para poder evaluar el nivel de cumplimiento normativo de los productos
suministrados a BRUDIFARMA SA de CV

Por favor contesta todas las preguntas de manera honesta. Para hacerlo basta con seleccionar
una respuesta de la lista de respuestas en cada pregunta.

Algunas preguntas requieren que adjuntes evidencia multimedia o comentarios, dependiendo de
la respuesta seleccionada. SI NO COMPLETAS LA PREGUNTA NO PODRAS AVANZAR A LA
SIGUIENTE ETAPA

Fecha de comienzo: 13.03.2025 11:20 CST
Selecciona el nombre de tu empresa: Micropomex
Nombre de quién realiza: BRENDA ITZEL AVILA RAMIREZ

Nombre o cédula del responsable sanitario del

.. 6131717
establecimiento:
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Elementos senalados 1 sefialado

L. Validacion de limpieza

La validacion de la limpieza confirma la efectividad del
procedimiento o método de limpieza para las areas
productivas y superficies que tienen contacto directo con el
producto.

NOTA: Adjuntar evidencia de la validacién de limpieza donde
se observe su estatus

Deficiente

Auditoria: Conforme a la respuesta proporcionada por el proveedor calificandose como N/A, no se presenta
evidencia de contar con una validaciéon de limpieza, incumpliendo lo mencionado en la NOM 241 SSA1 2021
en su punto 11.13.1 Se debe realizar la validacion de limpieza con el objetivo de demostrar la efectividad de
los procedimientos de limpieza
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Sistema de Gestion de Calidad

Cuenta con un sistema de gestién de Calidad y esta
documentado en el Manual de Calidad

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar portada del
Manual de Calidad, donde se observe su codificacién,
vigencia, firmas de autorizacién, asi como el indice del
documento.

micropomex Manual de calidad 1.pdf

2/2(100%)
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A. Control documental 6/ 6 (100%)

Documentacion legal 6/6(100%)

Cuenta con aviso de funcionamiento, de acuerdo con el giro
y lineas de distribucién

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia del aviso
de funcionamiento donde se observe el nimero de ingreso a
COFEPRIS

Aviso de fucionamientos Quimico.pdf

Aviso de responsable sanitario.
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia del aviso
de responsable sanitario

Aviso de fucionamientos Quimico.pdf

El rétulo de identificacion del establecimiento cuenta con
nombre completo de razén social y giros, y datos de
Responsable.

Nota: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotografica del rétulo de identificacion del establecimiento
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B. Organizacién 878 (100%)

Cuenta con una organizacion administrativa y técnica que

P . L. g Cumple
corresponda a las caracteristicas del dispositivo médico.

Cuenta con organigrama(s) del establecimiento
actualizado(s), considera a todo el personal, puesto y lineas
de reporte. Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento afiadir evidencia del
organigrama vigente

Foto 2

El responsable sanitario ocupa el mayor nivel jerarquico de
la unidad de calidad y reporta directamente al puesto mas
alto del establecimiento. En caso de ausencia tiene
designado quien lo suplira por medio de un documento
firmado.

Nota: Adjuntar evidencia de la carta de designacion de
auxiliares responsables firmado por el Responsable Sanitario
del establecimiento

Auditoria: Se recomienda incluir la firma del auxiliar del responsable sanitario para validar y quedar de
enterado sobre las funciones designadas

Desigacién de persona encargada en caso de estar ausente el Responsable sanitario.pdf

El responsable del mas alto nivel jerarquico en el area de
calidad (Responsable Sanitario) cumple con sus funciones.
NOTA: Adjuntar evidencia del perfil de puesto del
responsable sanitario

perfil de puesto RS.pdf
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C. Documentacion 24/ 24 (100%)

Todos los documentos relacionados con el proceso de
fabricacion de los dispositivos médicos e instalaciones estan
escritos en idioma espaiol y son emitidos en un medio que
asegure su legibilidad y trazabilidad los cuales no se puedan
alterar.

Todos los documentos manejados en Micropomex que se manejan en el area de fabricacion estan escritos
en espafiol en un lenguaje entendible, el personal autorizado tiene acceso a estos documentos, se manejan
copias controladas y una version digital.

Los documentos donde se realizan los registros: son claros,
se utiliza tinta indeleble, los espacios que no apliquen son
cancelados, cualquier dato corregido permite ver el dato
original, esta firmado y fechado por quien realizé la
correccion.

NOTA: Adjuntar evidencia de la portada del procedimiento
de Buenas Practicas de Documentacién donde se observe su
vigencia, codificacién y firmas de autorizacion

Cumple

BPD.pdf

Los registros se realizan por la persona que ejecuté la
actividad y en el momento que la realizé, las firmas
corresponden con lo establecido en el catalogo de firmas. Cumple
NOTA: Adjuntar evidencia del catalogo de firmas donde se
observe la codificacién del formato

catalogo de firmas.pdf

Cuenta con un sistema que asegure la revision, distribucién,
modificacion, cancelacién, actualizacion, reproducciony Cumple
retiro de los procedimientos obsoletos

Si, cada dos afios se realiza una inspeccién de los documentos de procedimientos escritos, cualquier
modificacién, actualizacién o retiro de procedimientos se tiene que documentar. Para la reproduccién y
distribucién de documentos se manejan copias controladas.

Toda la documentacién se encuentra archivada, es de facil
acceso, se conservan registros de los cambios realizados a
documentos y se conserva al menos la versién inmediata
anterior del documento modificado.

Cumple

Los documentos se almacenan en carpetas designadas por areas por un periodo de tiempo, son de facil
acceso

El establecimiento cuenta como minimo con los siguientes documentos:

Lista de procedimientos normalizados de operacion (PNO).
NOTA: Adjuntar evidencia de la lista maestra de documentos
vigente

listado de PNOS.pdf

FEUM vigente (si aplica), Suplemento de dispositivos médicos
vigente y Normas Oficiales Mexicanas aplicables al
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dispositivo médico.

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotografica de la FEUM o suplementos con los que se cuenta
en el establecimiento

Foto 3 Foto 4 Foto 5 Foto 6

Relacion de dispositivos médicos que se comercializan o
fabrican, indicando su registro sanitario y la vigencia de
este.

NOTA: Adjuntar evidencia del la relacién de dispositivos
médicos de productos que se comercializan, donde se
observe la codificacién y fecha de actualizacién del
documento (ocultando informacién sensible)

listado de Registros Sanitarios.pdf

Planos arquitectonicos, planos o diagramas que indiquen
flujo de materiales, personal y productos.

NOTA: Adjuntar evidencia del plano o diagramas donde se
observe la codificacién del formato, las firmas de
autorizacién y vigencia (en caso de requerirlo, ocultar
diagrama)

PLANOQOS DE FLUJOS.pdf

Planos de los sistemas criticos.
NOTA: Adjuntar evidencia de los diagramas de un sistema
critico con su vigencia

Procedimiento Normalizado de Operaciéon (PNO) para
elaborar los procedimientos normalizados de operacién.
NOTA: Adjuntar evidencia de portada y vigencia del
procedimiento, junto con sus firmas de autorizacién

PNO PARA ELABORACION DE PNO.pdf

PNO para el analisis de riesgo del producto que incluya la
metodologia de andlisis de riesgo empleado, determinacién
de puntos criticos de control, parametros y limites criticos,
monitoreo de los puntos criticos de control, acciones
correctivas y un plan de evaluacién del andlisis de riesgos.
NOTA: Adjuntar evidencia de portada y vigencia del
procedimiento, junto con sus firmas de autorizacién

PNO ANALISIS DE RIESGOS.pdf

Todos los PNO’s estan autorizados por el responsable
sanitario, se encuentran vigentes y son accesibles al
personal involucrado.

NOTA: Adjuntar evidencia de portada, vigencia y
autorizacién del Responsable Sanitario de los
procedimientos de CONTROL DE CAMBIOS Y CALIFICACION
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PNO CONTROL DE CAMBIOS.pdf
PNO EVALUACION A PROVEEDORES.pdf
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D. Manejo de producto fuera de especificaciones (producto
no conforme)

12712 (100%)

Cuenta con PNO que describa las acciones a tomar para el
tratamiento de producto no conforme y su dictamen.
NOTA: Adjuntar evidencia de portada y vigencia del
procedimiento , asi como las firmas de autorizacién

PNO PRODUCTO NO CONFORME.pdf

Todos los productos que no cumplen las especificaciones
establecidas o son fabricados fuera de los procedimientos
establecidos, estan identificados y controlados hasta su
disposicion final, para prevenir su uso no intencional.
NOTA: Adjuntar evidencia fotografica de la identificacién y
delimitacién del AREA PARA PRODUCTO NO CONFORME

El producto no conforme se coloca en el &rea de cuarentena, al corrugado se le coloca una etiqueta amarilla
de identificacién de producto no conforme

RITTTETRTTET

Foto 9

Se emiten reportes de desviaciéon donde definen si el
producto es reacondicionado, retrabajado, reprocesado,
rechazado o aprobado, esta dictaminado por el area de
calidad de acuerdo al nuevo analisis o evaluacion.

NOTA: Adjuntar evidencia del ultimo reporte de desviacién o
registro/bitacora de desviaciones detectadas y su estatus

Foto 10

La liberacién de un lote retrabajado y reprocesado es
autorizada por el responsable sanitario.

NOTA: Adjuntar evidencia de la liberacién de un lote Cumple
retrabajado o reprocesaro que esté autorizada por el
Responsable Sanitario

Foto 11

Se realizan las investigaciones y se validan los cambios
realizados a las no conformidades recurrentes en el Cumple
producto terminado.
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cuando se presenta una no conformidad en el producto, realiza una reunién con los encargados del area en
donde se presenté la no conformidad y si es necesario se buscan en los registros y/o bitacoras para detectar
en que parte del proceso se presenté la no conformidad

Los productos rechazados, estan identificados y segregados
hasta su destruccion o su disposicion final de acuerdo a un
PNO y a las disposiciones juridicas aplicables.

NOTA: Adjuntar evidencia fotografica del area identificada
para productos rechazados

Los productos Rechazados se colocan en el drea de cuarentena, al corrugado en donde se encuentran se le
coloca una etiqueta de identificaciéon de color rojo

QT

L,

Foto 12
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E. Desviaciones 6/ 6 (100%)

Cuenta con PNO para desviaciones o no conformidades que
establezca el proceso a seguir para la investigacién,
evaluacién, documentaciéon y dictamen.

Nota: Adjuntar evidencia de la portada y vigencia del
procedimiento para manejo de desviaciones o no
conformidades, asi como las firmas de autorizacion

pno desviaciones.pdf

Cuenta con un Comité Técnico integrado por representantes
de las areas involucradas, que evalle y dictamine la
desviacion.

Nota: Adjuntar evidencia de la integracién de un Comité
Técnico para la evaluacién y dictaminacién de las
desviaciones detectadas

Cumple

Foto 13

Cuenta con un plan de seguimiento documentado para
todas las acciones resultantes de una desviacién y se evalia
su efectividad. Cumple
NOTA: Adjuntar evidencia del plan CAPA resultado de una
desviacion surgida

Foto 14

La investigacién se extiende a otros lotes del mismo
producto y a otros productos si estan asociados con la
desviacion. Se emite un reporte escrito de la investigacién
incluyendo la conclusién y seqguimiento.

NOTA: Adjuntar evidencia de un reporte de investigacién
donde se observe la conclusiéon del mismo asi como la firma
de aprobacién por el Responsable Sanitario
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F. Personal 16 /16 (100%)

Cuenta con un documento que especifique las
responsabilidades, obligaciones y nivel de autoridad del
personal.

NOTA: Adjuntar evidencia del perfil de puesto de personal
operativo y administrativo

Perfil De Puestos.pdf
El personal responsable de la fabricacion y control de los

dispositivos médicos, incluyendo al personal temporal esta

calificado. La calificacién estd documentada en el

expediente de cada empleado. Cumple
NOTA: Adjuntar evidencia de la calificaciéon de 3

colaboradores responsables de la fabricaciéon y control de

dispositivos médicos

Auditoria: Se integra evidencia de los expedientes por colaborador donde el auditado comenta que "se
integran copias de documentos personales y académicos que avalen que son aptos para las tareas
designadas por el area, se integran de la misma manera certificados de las capacitaciones que han tomado
asi como los evaluaciones realizadas"

Foto 15 Foto 16 Foto 17 Foto 18 Foto 19 Foto 20

Cuenta con programa de capacitacion continuo que al
menos incluya: induccién al puesto, BPF (por lo menos una
vez al afio), PNO’s que aplique al area de trabajo asignada,
manejo de equipos, indumentaria, seguridad e higiene y
temas relacionados con sus actividades.

NOTA: Adjuntar evidencia del programa anual de
capacitacion y evidencia de capacitacion de BPAD y BPF mas
reciente

Foto 21 Foto 22
PROGRAMA ANUAL DE CAPACITACION.pdf

El programa esta autorizado e incluye como minimo: temas,
areas involucradas, frecuencia, sistema de evaluaciény Cumple
evidencia.

Los empleados estan obligados a asistir a las capacitaciones establecidas para su area, estas deben de
realizarse al menos una vez al afio y al momento de iniciar sus labores en la empresa como nuevos
miembros del personal para que cumplan con los conocimientos necesarios para realizar sus actividades.

Cuenta con PNO para el uso de indumentaria y equipos de Cumple
seguridad para el personal de acuerdo al area de trabajoy
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nivel de riesgo del dispositivo médico, se realiza el registro
correspondiente.

NOTA: Adjuntar evidencia de la portada, vigencia y firmas de
autorizacién del procedimiento

PNO USO DE INDUMENTARIA.pdf

El personal cuenta con un expediente médico que incluya
examen médico inicial y examenes periddicos.

NOTA: Adjuntar evidencia de ejemplo programa de Cumple
revisiones médicas anuales o programa de salud o similar
que se encuentre vigente

Programa de salud.pdf

En caso de que el personal presente enfermedad o una
lesion abierta, se excluye de todo el proceso de la
fabricacion del producto hasta que sea diagnosticado el
estado de salud por personal médico. Cumple
NOTA: Adjuntar evidencia del apartado del procedimiento
donde mencione la exclusién del personal en caso de
enfermedad o lesién abierta

Si algiin miembro del personal de MICROPOMEX S.A. DE C.V., presenta padecimientos médicos que impidan
sus labores, el Gerente Administrativo designara junto con el Director General y el area en que labora el
trabajador, un periodo determinado de incapacidad en favor a las condiciones del padecimiento,
asegurandole un tiempo éptimo para su recuperacion completa. En caso que el trabajador se presente a
trabajar presentando una herida expuesta debera ser excluido de cualquier proceso de fabricacién hasta
que la herida sane por completo.

Foto 23

Cuentan con area destinada al servicio médico, esta
separada fisicamente de las areas de fabricacién.

NOTA: Adjuntar evidencia fotografica del area de servicio
médico o layout donde se observe su ubicacién

El personal no usa joyas, ni cosméticos en las areas de
fabricacién incluyendo el acondicionamiento.

NOTA: Adjuntar evidencia de documento o politica donde se
indiquen las condiciones de ingreso a las areas

Foto 24

Existe evidencia que el personal externo que presta servicios
de asesoria, consultoria cuenta con el perfil, entrenamiento
y experiencia para las actividades realizadas.

NOTA: En caso de contar con personal externo, adjuntar
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evidencia de que el personal es competente para realizar sus
actividades

15/39



G. Disefio y construccion 13714 (92.86%)

Las areas para: recepcidn, inspeccion y/o muestreo, pesado
y/o surtido de insumos, almacén de insumos, producto a
granel, producto terminado, area de fabricacién y
acondicionamiento, area de embarque, estan definidas e
identificadas

NOTA: Adjuntar evidencia fotografica de la identificacién de
las areas de recepcion y embarque

Foto 25 Foto 26 Foto 27

El establecimiento cuenta con PNO y programa para
prevencién, control y erradicacién de fauna nociva, asi como
los registros correspondientes.

NOTA: Adjuntar evidencia de la portada y vigencia del
procedimiento, asi como la certificaciéon del proveedor de
fumigacion y el ultimo servicio de fumigacién realizado en
almacén (certificado)

Certificado de Fumuigacion Enero 25.pdf
PNO FUMIGACION DE LAS INSTALACIONES.pdf

Las actividades de construccién, remodelacion,

mantenimiento de instalaciones y edificios son

programadas, documentadas y realizadas de tal manera que

eviten riesgos de contaminacion, tanto a las areas de

produccién como al dispositivo médico y se aplican medidas Parcial
para evitarla

NOTA: Adjuntar evidencia del programa anual de

mantenimiento, asi como ejemplo de 2 mantenimientos

realizados a las instalaciones con base al programa

Auditoria: El programa de mantenimiento compartido por el auditado no indica la fecha o periodo en que el
mantenimiento serd ejecutado, por lo que es recomendable incluir estos datos para dar validar el
cumplimiento de la norma NOM 241 SSA1 2021 en su punto 10.2.1.3 Deben efectuarse actividades de
mantenimiento en las instalaciones y edificios bajo un programa a fin de asegurar que las operaciones de
reparacién y mantenimiento no representen riesgo a la calidad del producto.

Foto 28
PROGRAMA DE MANTENIMIENTO.pdf

Cumplen con los requisitos de condiciones ambientales para
el almacenamiento de insumos, producto a granel y
producto terminado asi como las areas clasificadas cumplen
con humedad relativa no mas de 65% y temperatura entre
18-25% y cuentan con los registros correspondientes
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NOTA: Adjuntar evidencia de los registros de temperatura y
humedad mas recientes de las areas de almacenamiento

Foto 29

Los servicios sanitarios estan limpios y cuentan con
ventilacion natural o extraccion de aire

NOTA: Adjuntar evidencia de los ultimos 2 registros
mensuales de limpieza de los servicios sanitarios asi como
evidencia fotografica de la ventilacion de aire

Foto 0 ‘ Foo 31

limpieza Sanitarios.pdf

Las areas de produccion de dispositivos médicos es donde el
proceso genere polvos, cuentan con sistema de extraccién
NOTA: Adjuntar evidencia fotografica de los sistemas de
extraccién y recoleccién de polvos en las areas de
fabricacién

Foto 32 Foto 33

Cuentan con comedor, separado de las areas de fabricacién

C I
NOTA: Adjuntar evidencia fotografica del area de comedor SR

AS

Foto 34
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H. Control de fabricacion 24/ 24 (100%)

Generalidades 8/ 8 (100%)

Cuenta con PNO para la identificacién de: los insumos,
producto (terminado y en proceso), equipos y areas
utilizadas durante el proceso de fabricacién: indicando
nombre, clave o ambos, del dispositivo médico que se esta
elaborando, el nimero de lote o niimero de serie y cuando Cumple
proceda, la fase de produccién.

NOTA: Adjuntar evidencia de portada y vigencia del
procedimiento de identificacién durante el proceso de
fabricacién

PNO IDENTIFICACION DE INSUMOS.pdf

Las areas de fabricacién se mantienen con el grado de
limpieza y sanitizacién que corresponde a la clasificacién y al
nivel de riesgo del dispositivo médico. Cumple
NOTA: Adjuntar evidencia de los ultimos 2 registros de
limpieza mensuales de las areas de fabricacion

limpieza produccién.pdf

Cuenta con PNO de limpieza o sanitizacion de areas de
fabricacion y acondicionamiento que incluya forma y/o
frecuencia de la limpieza y sanitizacion de las areas,
preparacion de los agentes de limpieza y sanitizacion, La
rotacién del uso de agentes de sanitizacién y con los
registros correspondientes.

Nota: Adjuntar evidencia de la portada y vigencia
procedimiento junto con el programa de limpieza de las
areas de fabricacion

PNO LIMPIEZA.pdf

plan semanal de limpieza.pdf

Si se realizan operaciones simultaneas en una misma area
de fabricaciéon se toman las precauciones necesarias para
evitar contaminacién cruzada o mezclas en insumos o
productos.

Cumple

En caso de operaciones simultaneas en el area de fabricacién se hace una separacion fisica de las areas para
cada operacién y se establecen rutas para el flujo de materiales para evitar mezclas y contaminacion
cruzada.

Almacenamiento 12712 (100%)

Cuenta con PNO para almacenamiento que incluya areas
identificadas y separacion por medios fisicos o sistemas de
control (cuarentena, aprobado o rechazado) y los
movimientos consideran el sistema de primeras entradas
primeras salidas o primeras caducidades primeras salidas.
NOTA: Adjuntar evidencia de la portada y vigencia del
procedimiento, asi como punto del procedimiento donde se
mencione el uso de las PEPS o PCPS
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Foto 35
CONTROL DE ALMACEN.Ddf

Cuenta con PNO y plan de muestreo, andlisis y aprobacién
de producto a granel, producto en proceso, semiprocesado y
terminado

NOTA: Adjuntar evidencia de portada, vigencia del
procedimiento y del plan de muestreo

PNO INSPECCION DE INSUMOS.pdf

Se colocan en area identificada como retencién temporal los
productos que tengan fecha de caducidad vencida (insumos,
producto a granel, semiprocesado y terminado) para su
reandlisis o destino final.

NOTA: Adjuntar evidencia fotografica del area identificada
para productos caducos

El producto caducado se coloca en el area de cuarentena y en el corrugado se coloca una etiqueta color
Naranja para su identificacion

IITTITTIIIIITIT,

Foto 36

Cuentan con PNO y area identificada para productos
rechazados (insumos, producto a granel, semiprocesado y
terminado) estos son confinados, destruidos, devueltos,
reprocesados o recuperados

NOTA: Adjuntar evidencia de la portada y vigencia del
procedimiento, asi como evidencia fotografica del area
identificada para productos rechazados

El producto Rechazado se coloca en el drea de cuarentena y su corrugado se le coloca una etiqueta color
rojo para su identificacion.

L

¢

Foto 37

PNO rechazo de productos.pdf

Los registros de inventario permiten la conciliacién y
rastreabilidad por lote o nimero de serie de las cantidades
recibidas contra las cantidades surtidas, en caso de existir
discrepancias fuera de los limites establecidos, se emite un
reporte.
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NOTA: Adjuntar evidencia del ultimo registro de inventarios

Foto 38

Cuenta con PNO para el surtido que considere que solo
surtan insumos y producto terminado aprobado que el
manejo se realice solo por personal autorizado, medidas
para prevenir mezclas o contaminacién cruzada, sistemas de
identificacion para fines de rastreabilidad.

NOTA: Adjuntar evidencia de la portada, firmas de
autorizacién y vigencia del procedimiento para el surtido de
insumos

PNO RASTREABILIDAD DE PRODUCTO.pdf

Distribuciéon 4/ 4 (100%)

Cuentan con PNO para la distribucion de los dispositivos
médicos, que incluya forma y condiciones de transporte e
instrucciones de almacenamiento en toda la cadena de
distribucion.

NOTA: Adjuntar evidencia de portada y vigencia del
procedimiento

PNO DISTRIBUCION.pdf

El sistema de distribucion se establece de acuerdo a las
politicas de primeras entradas/caducidades primeras salidas
y cuentan con registro de distribucion de cada lote de
producto.

NOTA: Adjuntar evidencia del registro de distribucién de un
producto

Foto 39

Maquila

Cuentan con PNO para maquilas que incluyan: las
actividades y responsabilidades por ambos
establecimientos.

NOTA: Adjuntar evidencia de portada y vigencia del
procedimiento, asi como sus firmas de autorizacién

Cuentan con un documento donde se establecen las
responsabilidades entre el maquilador y el titular del
registro, que contenga las etapas técnicas como:
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produccién, acondicionamiento y analisis definidas
correctamente, acordadas por ambas partes.

NOTA: Adjuntar evidencia de acuerdo de calidad entre el
maquilador

El maquilador entrega el dispositivo médico maquilado
dictaminado con la documentacién original firmada por el
responsable del area de Calidad del maquilador, conserva
copia de los registros del proceso maquilado.

NOTA: Adjuntar evidencia del ultimo registro del proceso de
maquilado realizado a un dispositivo médico
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I. Validacién de limpieza 1 sefialado, 0/ 2 (0%)

La validacion de la limpieza confirma la efectividad del
procedimiento o método de limpieza para las areas
productivas y superficies que tienen contacto directo con el
producto.

NOTA: Adjuntar evidencia de la validacién de limpieza donde
se observe su estatus

Deficiente

Auditoria: Conforme a la respuesta proporcionada por el proveedor calificandose como N/A, no se presenta
evidencia de contar con una validacién de limpieza, incumpliendo lo mencionado en la NOM 241 SSA1 2021
en su punto 11.13.1 Se debe realizar la validacion de limpieza con el objetivo de demostrar la efectividad de
los procedimientos de limpieza

Si varios productos son procesados en el mismo equipo, se
usa el producto representativo para la validacion o el
criterio del “peor escenario”. Los limites establecidos o
criterios de aceptacion son alcanzables y verificables.
NOTA: Adjuntar evidencia de los limites o criterios
establecidos

Se realizan al menos tres corridas consecutivas del
procedimiento de limpieza con resultados satisfactorios,
para demostrar que el método esta validado.

NOTA: Adjuntar evidencia de al menos tres corridas
consecutivas para poder validar el procedimiento de
limpieza
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J. Devoluciones y quejas 12 /12 (100%)

Cuenta con PNO para la atencién a quejas donde se describe:
atencion de todas las quejas, identificar la causa de la queja,
definir acciones correctivas y preventivas a realizar,
notificar a la autoridad sanitaria si se requiere, formay
tiempo de respuesta al cliente.

NOTA: Adjuntar evidencia de portada y vigencia del
procedimiento

PNO GESTION DE QUEJAS.pdf

Los registros de quejas incluyen: Nombre del dispositivo
médico, presentacion o clave, nimero de lote o serie, fecha
de recepcién, cantidad de producto involucrado, motivo,
nombre y domicilio del quejoso, resultado de la Cumple
investigacién y acciones tomadas.

NOTA: Adjuntar evidencia de los uGltimos dos registros de
quejas recibidas

Foto 40 Foto 41

El responsable sanitario supervisa la atencion de las quejas,
la implementacion de acciones correctivas y preventivas, y
que se establezca un sistema para medir la efectividad de las
acciones empleadas. Cumple
NOTA: Adjuntar evidencia de las acciones CAPA de los
ultimos dos registros de quejas recibidas que incluya la
participacion del responsable sanitario

Foto 42 Foto 43

Cuenta con PNO para el manejo de devoluciones.
NOTA: Adjuntar evidencia de portada y vigencia del Cumple
procedimiento

PNO DEVOLUCION DE PRODUCTOS.pdf

Los registros de devoluciones contienen la siguiente
informacién: Nombre del dispositivo médico, presentacién o
clave, numero de lote o serie, cantidad devuelta, fecha y
motivo de la devolucién, nombre y direccién de quien Cumple
devuelve, dictamen y destino final del dispositivo médico,
este dictamen esta avalado por el area de calidad.

NOTA: Adjuntar evidencia de dos registros de devolucién
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Foto 45

Las devoluciones se colocan en retencién temporal y son
evaluados por el area de control de calidad para determinar
su disposicion.

NOTA: Adjuntar evidencia fotografica del area de retencién
de devoluciones identificada

Las devoluciones son colocadas en el area de cuarentena, en su corrugado de coloca una etiqueta de color
azul para su identificaciéon

Foto 46
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K. Retiro de producto de mercado 2/2(100%)

Cuenta con PNO para el retiro de dispositivos médicos del
mercado.

NOTA: Adjuntar evidencia de portada y vigencia del
procedimiento

PNO retiro de productos.pdf

El reporte final incluye la conciliacién entre la cantidad
distribuida y la cantidad recuperada, las acciones que deben
tomarse para evitar recurrencia y el destino final del
producto.

NOTA: Adjuntar evidencia del reporte final (conclusiones) de
algun retiro de producto realizado
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L. Destruccién y destino final de residuos contaminantes
/ : 2/2(100%)
y/o peligrosos

Cuentan con PNO para el cumplimiento de las disposiciones
legales vigentes en materia ecolégica y sanitaria para el
destino final de residuos contaminantes y/o peligrosos,
notificando a las autoridades correspondientes cuando
aplique, asi como con los registros correspondientes.

NOTA: Adjuntar evidencia de portada y vigencia del
procedimiento, asi como el Gltimo manifiesto de destruccién

PNO Manejo de Residuos.pdf
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Foto 21 Foto 22

571 Para todo el personal que labora en MICROPOMEX S.A. DE C\., segin el Director General, podrén
presentar una solicitud de ausencia siempre y cuando sea justificada la razén de la falta debers
presentarse ante el drea d inistracion con el Gerente el gerente
una vez de haber aprobado Ia ausencia deberé m'nrmar al jefe directo de la persona ausente quien

3 El Gerente Adminitrativo deber informar a Director General sobre el permiso solicitado por el
v por

b) 100 responder por el edi

572 Sialgin miembro del personal de MICROPOMEX S.A. DE C\. presenta padecimientos médicos que
impidan sus labores, el Gerente Administrativo designar junto con el Director General y el drea en
que labora el trabajador, un periodo determinado de incapacidad en favor a las condiciones del
padecimienta, aseguréndole un tiempo dptimo para su recuneradén completa. En caso que el
trabajador se presente a trabajar
proceso de a por completo.
a) Siel trabajador icion de i i presentar di

i i el Gerente

Foto 23 Foto 24
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Foto 33

Foto 35

ducidades, pri lidas), se ificar que las entradas las primeras
en salir.

6.15  Se deben de tomar las caducidades de los productos e insumos para la elaboracion del producto
final, para esto se hace eso del sistema PCPS (primeras caducidades, primeras salidas) con el fin
de evitar el uso de producto caduco en el proceso, esto también aplica en las salidas de producto

final.

Foto 36
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File summary

micropomex Manual de calidad 1.pdf
Aviso de fucionamientos Quimico.pdf
Aviso de fucionamientos Quimico.pdf

Desigacion de persona encargada en caso de estar ausente el Responsable sanitario.pdf
perfil de puesto RS.pdf

BPD.pdf
catalogo de firmas.pdf

listado de PNOS.pdf
listado de Registros Sanitarios.pdf

PLANOS DE FLUJOS.pdf
PNO PARA ELABORACION DE PNO.pdf

PNO ANALISIS DE RIESGOS.pdf

PNO CONTROL DE CAMBIOS.pdf

PNO EVALUACION A PROVEEDORES.pdf
PNO PRODUCTO NO CONFORME.pdf

pno desviaciones.pdf

Perfil De Puestos.pdf

PROGRAMA ANUAL DE CAPACITACION.pdf
PNO USO DE INDUMENTARIA.pdf

Programa de salud.pdf
Certificado de Fumuigacion Enero 25.pdf

PNO FUMIGACION DE LAS INSTALACIONES.pdf

38/39


https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/d048c39d-f403-4de4-97cd-64d9584934ca?media_type=3&mediaToken=71de5b82c7f767fb71c7f018d3569afa3e2cfce00e93955eab5eb5e3b4bf34b5&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/3b58e452-391e-4338-b24a-7b07fa6917f1?media_type=3&mediaToken=b6209b4d0b99dc42f6faf21bc1716b662293a3804f0dc7ef2d914ed2435639cb&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/028c9c3b-d886-4b2d-8093-d8b22ba83419?media_type=3&mediaToken=f29d95aa37b596d9e5475262fef78bc289161778bebb294843b5fd0aa7ad6f6a&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/abcdd196-0a63-4bab-9a25-583cd067c148?media_type=3&mediaToken=1d114bf4e54dae1bf95fed51296e796358e94048133217fe0803188802317b7d&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/ce427c62-89be-4fb9-a562-934b7899b09e?media_type=3&mediaToken=c75739c65f0575ec10ce03a31890680a7a5e0e74519f0c9c67f7740c936d8ac4&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/c67cd44c-330b-41a9-851b-c1701ce180bb?media_type=3&mediaToken=bdb2a5b6194d1616b3ad6ca2dc691bae9b4ca99b63ebb6a9a36b37cd068ddd42&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/4616315d-a463-4e1a-a24c-a592adabf462?media_type=3&mediaToken=17771d1b73ec60a680536430d7ee45f15d859570035d07cce2deb74e1610e61d&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/08704dc1-9f75-4f40-b8d5-e680ff0eb916?media_type=3&mediaToken=44606f83221aa47cb190afbc329228a5da53f6838d97f694d3a2838190ee5cd6&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/d953dc3a-32af-44bd-a717-191554884015?media_type=3&mediaToken=a6e75657d9051f449b4fde78110efc8da80d2aca5bc350cea79d9f23423bc03c&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/5dc5b9fe-9f1c-4ad6-a2d8-fb1289328d0a?media_type=3&mediaToken=e8cd63e224d41a92bec54b51184c7d517ce86d207e6278b7c229e1860e39b5e6&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/07ea67d0-9aac-4514-83c2-3beb33ed10e0?media_type=3&mediaToken=ea34c6fbe7d4535022f12e19cf852bee07002ef1e33f98a6bdd8d60c4fdc9302&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/2db03d67-3603-49f8-9f43-cf883019fd41?media_type=3&mediaToken=efb9d78161c8f51334a2e710a27135474db47d05c1fcaa011f1efd18409d653c&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/f841c2d2-7484-430e-bc1b-02168d9d0e9d?media_type=3&mediaToken=52e6ef8bbe017ba2afea88c8e9ae98fec64fb9f8d0b929ee4cceb385690857fc&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/594c2c6b-f4f4-4cb5-8b76-f3a78c18a257?media_type=3&mediaToken=2d98c7dca97f6e56afd158fc4422f6747233a8912c646db192d5b1b2a7b6a5bb&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/441364bb-7cba-48a2-96ba-9cff13750145?media_type=3&mediaToken=204482e26e7fb8f7085a1a8fe7c05dc618c605d62f5ff8017f8f9ef736e9dca9&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/90ba34aa-4141-491b-9a63-c3107fca1e11?media_type=3&mediaToken=0c367d48c9497f9f0dca0fd60f7638b3891eb3c04e84cb8887d64e1e1a2aefa1&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/445e822d-723c-4540-9751-eb2d0670aec3?media_type=3&mediaToken=37cd02e60e2efe4173518a8c5963ad297e2a3217d5afad745c15ef384bd70281&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/3075926a-0a81-4d56-8f72-46bd4cb38e51?media_type=3&mediaToken=b72d8b3ec2f1e08ab6a402cec7c5b49136207146aad694091be5cade0b2e0924&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/5e8e39e1-12a8-4740-bd8b-9e930f796699?media_type=3&mediaToken=76f36080e30f855886fd78025141fe91b33257a5fa795351084b70ddc4833f49&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/f815ccbd-857a-4c92-9c43-974f1f7cbb0f?media_type=3&mediaToken=2d7da821d8750e92f10f9cd8083b11317f0732855952167b61b9cfdd957a105d&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/d2f23f0b-c13d-4b2c-b5cb-ca5467326dd6?media_type=3&mediaToken=a920cc3872380cd6a560a2dec074c80cfa760253a1ea2c34f915b3fcac8c545d&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/6484fab7-ea07-47b1-a176-ca0185a58076?media_type=3&mediaToken=8d3be08a09a1a00fb076c0905716e195652b3a5a2fd80ea52f3906e262d6d726&region=us

PROGRAMA DE MANTENIMIENTO.pdf

limpieza Sanitarios.pdf
PNO IDENTIFICACION DE INSUMOS.pdf

limpieza produccién.pdf
PNO LIMPIEZA.pdf

plan semanal de limpieza.pdf
CONTROL DE ALMACEN.pdf

PNO INSPECCION DE INSUMOS.pdf

PNO rechazo de productos.pdf

PNO RASTREABILIDAD DE PRODUCTO.pdf
PNO DISTRIBUCION.pdf

PNO GESTION DE QUEJAS.pdf

PNO DEVOLUCION DE PRODUCTOS.pdf
PNO retiro de productos.pdf

PNO Manejo de Residuos.pdf
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https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/75adf235-4607-45c8-8742-a0906b133a24?media_type=3&mediaToken=c1f7d89c3587908a97fc5f628115674571f71f15d66a8d36538aa8be2045aa39&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/cbe19e30-be3d-4c11-ab2c-0a5f5a329e68?media_type=3&mediaToken=305d66f8dea8f79ec504314a9184a1c6083c1394c76bd09dc6653bb7777e77fd&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5710de47-a4d5-42ae-854f-a45a7ac9026d/481db908-b6d1-425f-977e-f72e143a0fd4?media_type=3&mediaToken=643ff7de3b1fddbfe0c17badf39337845d1175c983ce7c93f5596c972c345590&region=us
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