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P.F. DISPOSITIVOS MEDICOS - Promeim

Completada

Puntu 0 Elementos f
acion 154 / 154 (100%) sefialados 0 Acciones 0

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. SINO COMPLETAS LA PRGUNTA NO PODRAS AVANZAR A LA
SIGUIENTE ETAPA

Fecha de comienzo: 10/10/2023 11:47 AM -06
Selecciona el nombre de tu empresa: Promeim
Nombre de quién realiza: Laura Elizabeth Rocha Cortez
Nombre o cedula del responsable sanitario del establecimiento: Laura Elizabeth Rocha Cortez
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A. Control documental 6/ 6 (100%)

Documentacion legal 6/6(100%)

Aviso de funcionamiento, de acuerdo con el giro y actividades en el establecimiento.
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar fotografia de este documento

AVISO DE FUNCIONAMIENTO PROMEIM.pdf

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

AVISO DE FUNCIONAMIENTO PROMEIM.pdf

El rétulo de identificacién 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

Cumple
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B. Organizacién 12/12 (100%)

Cuenta con una organizacion administrativa y técnica que
corresponda a las caracteristicas del dispositivo médico.

Cumple

ORGANIGRAMA PROMEIM 2023.pdf

La operacidn y el control de los procesos son efectivos, de acuerdo a lo establecido por esta
organizacion.
NOTA: En caso de cumplimiento afiadir evidencia de un control operacional establecido

Cumple

Foto 2 Foto 3

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

Cumple

ORGANIGRAMA PROMEIM 2023.pdf

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

Cumple

PROWEIM

Foto 4

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

ORGANIGRAMA PROMEIM 2023.pdf
Descripcién puesto RS.pdf

El establecimiento cuenta con personal suficiente por turno para

: . Cumple
supervisar las operaciones.

Se trabaja de Lunes a Viernes de 9 am a 6:30 pm, un solo turno, con 6 empleadas administrativos y 7 empleados
operativos
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Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

ORGANIGRAMA PROMEIM 2023.pdf
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C. Documentacion 32 /32 (100%)

Todos los documentos relacionados con el proceso de fabricacién de los dispositivos médicos e
instalaciones estan escritos en idioma espafiol y son emitidos en un medio que asegure su

legibilidad y trazabilidad los cuales no se puedan alterar.

Se lleva el PNO para el control y elaboracién bde documentos, dénde se indica que la informacién debe ser clara,
completa y en espafiol.

Foto 5

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

NOTA: Adjuntar evidencia de portada y vigencia del procedimiento de Buenas Practicas de

Documentacién
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Foto 6 Foto 7 Foto 8 Foto 9

Los registros se realizan por la persona que ejecuté la actividad y en el momento que la realizg, las
firmas corresponden con lo establecido en el catalogo de firmas.
NOTA: Adjuntar evidencia de un formato lleno y firmado

Foto 10

Cuenta con catalogo de firmas.
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia del catalogo
de firmas vigente

Foto 11
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Cuenta con un sistema que asegure la revision, distribucion, modificacion, cancelacion,
actualizacion, reproduccion y retiro de los procedimientos obsoletos

Cumple

Se lleva a cabo lo determinado en el Procedimiento para el control y elaboracién de documentos

Foto 13

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

Cumple

Se archivan los documentos electrénicamente, teniendo como base la lista maestra de documentacion.

El establecimiento cuenta como minimo con los siguientes documentos:

Manual de calidad.
NOTA: Adjuntar evidencia fotografica de portada y vigencia

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

Cumple

Lista maestra de documentos.pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de este documento y su niumero de folio

Cumple

Foto 15 ' Foto 16 Foto 17

Relacién de dispositivos médicos que se comercializan o fabrican, indicando su registro sanitario y
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la vigencia de este.
NOTA: Adjuntar evidencia del documento vigente

Cumple

LISTADO DE REGISTROS SANITARIOS.pdf

Planos arquitecténicos, planos o diagramas que indiquen flujo de materiales, personal y
productos.
NOTA: Adjuntar evidencia de este documento autorizado y vigente

Foto 18

Planos de los sistemas criticos.
NOTA: Adjuntar evidencia de este documento autorizado y
vigente

Expediente legal de cada dispositivo médico.
NOTA: Adjuntar evidencia del expediente de un dispositivo
médico

DOSSIER
ASPIRADOR

NASAL

Foto 21 Foto 22 Foto 23

Procedimiento Normalizado de Operacién (PNO) para elaborar los procedimientos normalizados
de operacion.
NOTA: Adjuntar evidencia de portada y vigencia del procedimiento

Foto 24

PNO para el andlisis 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 evaluacion del andlisis de
riesgos.

NOTA: Adjuntar evidencia de portada y vigencia del procedimiento
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Foto 25

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 dos

procedimientos diferentes a los ya solicitados

Foto 26 Foto 27

El responsable sanitario supervisa la investigacién, revision y

; ; g ) Cumple
dictamen a cualquier desviacién a procedimientos.

Foto 29 Foto 30 Foto 31
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D. Manejo de producto fuera de especificaciones (producto

no conforme) 14 /14 (100%)

Cuenta con PNO que describa las acciones a tomar para el tratamiento de producto no conformey
su dictamen.
NOTA: Adjuntar evidencia de portada y vigencia del procedimiento

Foto 32

Todos los productos que no cumplen las especificaciones establecidas o son fabricados fuera de
los procedimientos establecidos, estan identificados y controlados hasta su disposicién final, para
prevenir su uso no intencional.

NOTA: Adjuntar evidencia fotografica de la identificacién y areas delimitadas para el producto no

conforme

PRODUCTO EN
CUARENTENA

Foto 33

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

NOTA: Adjuntar evidencia del ultimo reporte de desviacion

Cumple

Foto 34

Cuenta con 6rdenes de retrabajo o reproceso (excepto inyectables) especifico para el producto no
conforme, la cual incluye: instrucciones que deben cumplir para realizar cualquiera de estas
actividades.

NOTA: Adjuntar evidencia del ultimo reporte de retrabajo o reproceso
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Foto 35

La liberacién de un lote retrabajado y reprocesado es autorizada por el responsable sanitario.
NOTA: Adjuntar evidencia de una liberacién autorizada por el Responsable Sanitario

Cumple

Foto 36

Se realizan las investigaciones y se validan los cambios realizados a las no conformidades
recurrentes en el producto terminado.

Cumple

Se analizan las no conformidades de acuerdo al PNO de No conformidades, para evitar futuros rechazos , dependiendo si
la no conformidad se debe a errores humanos al momento de acondicionar, del fabricante o de la entrega.

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 del area identificada para productos rechazados

Cumple

Foto 37  Foto 38 Foto 39
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E. Desviaciones 12 /12 (100%)

Cuenta con PNO para desviaciones o no conformidades que establezca el proceso a seguir para la
investigacién, evaluacion, documentacion y dictamen.
Nota: Adjuntar evidencia de la portada y vigencia del procedimiento

Cuenta con un sistema que asegure que todas las desviaciones a especificaciones, procedimientos
y métodos de andlisis son investigadas, evaluadas y documentadas.

Cumple

Se lleva el control de las desviaciones de manera electrénica, tendiendo como base el PNO de Gestién de no
conformidades

Foto 42

Cuenta con un Comité Técnico integrado por representantes de las areas involucradas, que evalte
y dictamine la desviacion.
Nota: Adjuntar evidencia de los integrantes del Comité Técnico

Cumple

El comité estd asentado en el PNO de Gestién de riesgos

Foto 43

Cuenta con un plan de seguimiento documentado para todas las acciones resultantes de una
desviacién y se evalua su efectividad.
NOTA: Adjuntar evidencia del plan CAPA resultado de una desviacion surgida
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Foto 44 Foto 45

La investigacion 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 seguimiento.

NOTA: Adjuntar evidencia de un reporte de investigacion

Foto 46

Los reportes de desviaciones son aprobados por el responsable del area de fabricacién y del area
de Calidad antes de decidir el destino final del producto involucrado.

NOTA: Adjuntar evidencia de los reportes aprobados por el responsable de fabricacién y del area
de calidad

Foto 48 Foto 49 Foto 50
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F. Personal 24/ 24 (100%)

Cuenta con un documento que especifique las responsabilidades, obligaciones y nivel de
autoridad del personal.
NOTA: Adjuntar evidencia del perfil de puesto del responsable sanitario y dos ejemplos mas

Descripcidon de Puesto Jefe de Almacén.pdf

Descripcién puesto RS.pdf

Los responsables de las areas de fabricacion y calidad, de mayor nivel jerarquico, tienen minimo
estudios de licenciatura en el area farmacéutica, quimica, biolégica, medicina, biomédica,
bioquimica o afin al proceso, asi como titulo y cédula profesional o documento equivalente para el
caso de extranjeros.

NOTA: Adjuntar evidencia del titulo y cédula del responsable sanitario

Foto 51 Foto 52 Foto 53

El personal responsable de la fabricacién y control de los dispositivos médicos, incluyendo al
personal temporal esta calificado. La calificacion esta documentada en el expediente de cada
empleado.

NOTA: Adjuntar evidencia de la calificaciéon de 3 colaboradores responsables de la fabricacion y

control de dispositivos médicos

Foto 54 Foto 55

Cuenta con programa de capacitacion continuo que al menos incluya: induccion 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 ejemplo de
capacitaciones realizadas a un colaborador en el afio

Foto 57 Foto 58 Foto 59 Foto 61
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El programa esta autorizado e incluye como minimo: temas, areas involucradas, frecuencia,
sistema de evaluacién y evidencia.

Cumple

El programa de capacitacion esta autorizado por el Responsable Sanitario y la Gerente Administrativo

Foto 63 Foto 64

El personal cumple con los PNO’s correspondientes al area

C |
donde labora. umpie

El personal cumple con lo establecido en el PNO de seguridad y presentacién del personal, y estan establecidas sus
funciones en las descripciones de puestos de cada uno de ellos.

Foto 65

Cuenta con PNO para el uso de indumentaria y equipos de seguridad para el personal de acuerdo
al area de trabajo y nivel de riesgo del dispositivo médico, se realiza el registro correspondiente.
NOTA: Adjuntar evidencia de la portada, indice y vigencia del procedimiento

Cumple

Foto 66 Foto 67 Foto 68
El personal cuenta con un expediente médico que incluya examen médico inicial y exdmenes
periddicos.

NOTA: Adjuntar evidencia de ejemplo del examen médico realizado al personal (sin llenar) y
programa

‘ S
il
= i
I |

Foto 69 Foto 70

Cumple

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.
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Cumple

Promeim no es fabricante, sin embargo en casos de enfermedad , el personal es remitido a su clinica de seguridad social.

Cuentan con area destinada al servicio médico, esta separada fisicamente de las areas de
fabricacién.
NOTA: Adjuntar evidencia fotografica del area de servicio médico

Se tiene establecido que el personal al salir del area de
fabricacion tiene que realizar cambio de uniforme

El personal no usa joyas, ni cosméticos en las areas de fabricacién incluyendo el
acondicionamiento.
NOTA: Adjuntar evidencia donde se indiquen las condiciones de ingreso a las areas

Cumple

el
&

Foto 71 Foto 72

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 evidencia de que el personal es
competente para realizar sus actividades

N/A

Cuentan con registros de personal externo que incluya nombre, experiencia, tipo de servicio que
presta.
NOTA: En caso de contar con personal externo, adjuntar evidencia de los registros

El personal ingiere alimentos o fuma solo en areas autorizadas.
NOTA: Adjuntar evidencia de los sefialamientos

Foto 73 Foto 74 Foto 75 Foto 76

Existe evidencia que el personal de nuevo ingreso (temporal o de base) es supervisado por
personal calificado, hasta que demuestre que esta calificado para realizar su funcion.

NOTA: Adjuntar evidencia de supervisiones y autorizaciones del personal de nuevo ingreso para
realizar sus funciones
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SENSIBILIZACION EN
SISTEMAS DE CALIDAD

Foto 78 Foto 79 Foto 80 Foto 81 Foto 82

Foto 83
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G. Disefio y construccion 2/2(100%)

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

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

Foto 84 Foto 85 Foto 86
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H. Control de fabricacion 24/ 24 (100%)
Generalidades 4/ 4 (100%)

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

NOTA: Adjuntar evidencia de portada y vigencia del procedimiento de identificacion durante el
proceso de fabricacion

N/A

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

N/A

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

Nota: Adjuntar evidencia de la portada y vigencia procedimiento junto con el programa de

limpieza anual de las areas de fabricacion

Foto 87 Foto 88 Foto 89

Si se realizan operaciones simultdneas en una misma area de fabricacién se toman las
precauciones necesarias para evitar contaminacion cruzada o mezclas en insumos o productos.

Cumple

Cada proceso dentro de Promeim tiene determinada su area, en este caso solo estan las dreas de almacény de
acondicionamiento

_—

Foto 90

Almacenamiento 14 /14 (100%)

Cuenta con PNO para almacenamiento que incluya areas identificadas y separacién por medios
fisicos o sistemas de control (cuarentena, aprobado o rechazado) y los movimientos consideran el
sistema de primeras entradasprimeras salidas o primeras caducidadesprimeras salidas.
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NOTA: Adjuntar evidencia de la portada y vigencia del procedimiento

Cumple

Foto 91 Foto 92

Cuenta con PNO y plan de muestreo, andlisis y aprobacion de producto a granel, producto en
proceso, semiprocesado y terminado
NOTA: Adjuntar evidencia de portada, vigencia del procedimiento y del plan de muestreo

Foto 93 Foto 94 Foto95 Foto 96

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 reanalisis o
destino final.

NOTA: Adjuntar evidencia fotografica del area identificada para productos caducos

Cumple

izoto 97

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

Foto 98  Foto 99

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

Cumple

Foto 100

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
contaminacion cruzada, sistemas de identificacion para fines de rastreabilidad.

NOTA: Adjuntar evidencia de la portada y vigencia del procedimiento

Cumple

Foto 101

Los insumos son medidos, pesados o contados de acuerdo con la orden de produccion, quedan
registrados en la misma y son verificados por la persona que recibe.

Cumple

Las especificaciones de tamafio y peso se encuentran en el documento de tamafios y especificaciones, se compartié foto
de evidencia

™

Foto 102 Foto 103

Esta descrito en PNO la disposicion final de envases vacios que contenia lo que fue surtido.
NOTA: Adjuntar evidencia de la disposicién final descrita en PNO

N/A
Distribuciéon 6 /6 (100%)

Cuentan con PNO para la distribucién de los dispositivos médicos, que incluya forma y condiciones
de transporte e instrucciones de almacenamiento en toda la cadena de distribucién.
NOTA: Adjuntar evidencia de portada y vigencia del procedimiento

Cumple
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Foto 104

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

producto.

NOTA: Adjuntar evidencia donde se mencione el uso de las PE/PS

Foto 105

Los registros de distribucion contienen la siguiente informacién: Nombre del dispositivo médico,
presentacion o clave, identificacion del cliente, cantidad y numero de lote o serie, fecha de envioy
recibo, evidencia de la recepcion, garantizando la identificacion e integridad de los productos.
NOTA: Adjuntar evidencia del registro de distribucién mas reciente

Cumple

Foto 106 Foto 107

Maquila

Cuentan con PNO para maquilas que incluyan: las actividades y responsabilidades por ambos
establecimientos.
NOTA: Adjuntar evidencia de portada y vigencia del procedimiento

N/A

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

NOTA: Adjuntar evidencia de acuerdo

N/A

Cuenta con la evidencia documentada de la transferencia de tecnologia y el titular del registro
estuvo presente en el arranque de la maquila.
NOTA: Adjuntar evidencia de este documento

N/A
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Las etapas a maquilar son validadas en las instalaciones del maquilador de acuerdo a los
procedimientos proporcionados por el titular del registro y supervisados por el mismo, para
garantizar la calidad del dispositivo

N/A

El maquilador entrega el dispositivo médico maquilado dictaminado con la documentacion
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

Cuentan con los analisis realizados por el maquilador (si cuenta con la infraestructura), por el
titular del registro o por un tercero autorizado para el dictamen final del dispositivo médico.
NOTA: Adjuntar evidencia del andlisis realizado a un dispositivo médico
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I. Validacién de limpieza 2/2(100%)

La validacién 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 validacion de limpieza

Cumple
——
b
B i 1
i
gl il i
Foto 108

Si varios productos son procesados en el mismo equipo, se usa el producto representativo para la
validacién o el criterio del “peor escenario”. Los limites establecidos o criterios de aceptacién son
alcanzables y verificables.

NOTA: Adjuntar evidencia de los limites o criterios establecidos

Los patrones actuales de uso del equipo corresponden a los
utilizados en el estudio de validacion

Los métodos analiticos validados son lo suficientemente sensibles para detectar y cuantificar los
limites de deteccién y cuantificacién del residuo o contaminante al nivel aceptable establecido.
NOTA: Adjuntar evidencia de los métodos analiticos validados

N/A
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

N/A
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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

Foto 109

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 investigacion y acciones tomadas.

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

Cumple

Foto 110 Foto 111

El responsable sanitario supervisa la atencién de las quejas, la implementacién de acciones
correctivas y preventivas, y que se establezca un sistema para medir la efectividad de las acciones
empleadas.

NOTA: Adjuntar evidencia de las acciones CAPA de los ultimos dos registros de quejas recibidas
que incluya la participacién del responsable sanitario

Cumple

Foto 112 Foto 113

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

Foto 114
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Los registros de devoluciones contienen la siguiente informacién: Nombre del dispositivo médico,
presentacion o clave, nimero de lote o serie, cantidad devuelta, fecha y motivo de la devolucién,
nombre y direccién de quien devuelve, dictamen y destino final del dispositivo médico, este

dictamen estd avalado por el area de calidad.

NOTA: Adjuntar evidencia de dos registros de devolucién

Foto 115

Las devoluciones se colocan en retencion temporal y son evaluados por el area de control de
calidad para determinar su disposicion.
NOTA: Adjuntar evidencia fotografica del area de retencion de devoluciones identificada

Todas las devoluciones se quedan en el drea de cuarentena hasta terminar el analisis de la incidencia.

PRODUCTO EN

CUARENTENA

Foto 116
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K. Retiro de producto de mercado 12/12 (100%)

Existe un sistema para retiro de producto de mercado de manera oportuna y efectiva en caso de
alerta sanitaria para productos que estan fuera de especificacion.

Se llevan a cabo simulacros de retiro de producto del mercado.

Foto 117

Cuenta con PNO para el retiro de dispositivos médicos del mercado.
NOTA: Adjuntar evidencia de portada y vigencia del procedimiento

Cumple

Foto 118

El procedimiento incluye las actividades para iniciar un retiro de mercado rapidamente a todos los
niveles, almacenamiento del producto retirado, notificacion a las autoridades sanitarias, revision
de los registros de distribucion de producto para venta o estudios clinicos, que permitan un retiro
efectivo.

NOTA: Adjuntar evidencia del proceso a seguir para el retiro del producto

Cumple

Se realizaron simulacros de retiro de producto del mercado

Foto 119

El responsable sanitario coordina el retiro y asegura su

. . Cumple
ejecucion.

Se realizan simulacros de retiro de producto del mercado y se cumple con lo establecido en el Procedimiento de dicho
nombre.

El sistema de retiro de producto del mercado incluye la verificaciéon continua del proceso de retiro.
NOTA: Adjuntar evidencia de las verificaciones realizadas

Cumple
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El reporte final incluye la conciliacion 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 de algun retiro de producto realizado

Foto 121
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L. Destruccién y destino final de residuos contaminantes

y/o peligrosos 2/2(100%)

Cuentan con PNO para el cumplimiento de las disposiciones legales vigentes en materia ecoldgica
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 y tGltimo manifiesto de
destruccion

No se ha generado ninguin manifiesto de destruccién, debido a la rotacién de los productos, que no permite que se
caduquen .

Foto 122
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Foto 1 Foto 2

Foto 3 Foto 4
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1. .1 Recepcian o

§ 5.1.1 Al recibit cuslquier insumo, producto a granel o terminado el v ictadt detw verificar
duelosrecpie pados) s identificados, cerraos,
deterioros o dahos de cualquier tipo que puedan afectar Jas caracteristicas de a calidad de) material

que contienen y que concuerden
5.1.2 E| Supervisor e Calidad en coordinacion con Jefe de Compras debe asegurarse que se cuente.
con un certficado de andlisis o de conformidad, segan aplique del proveedor par cada lote o partida:
recibida, ol Supervisor de Calidad verifica las especificaciones solicitadas vs la calidad _de fa materta
como empaque o producto  lo registra en el formato de “observaciones de muestreo de
calidad’ (FT-1T-CAL-01-07).

A gue wpsieen e sl bk B0

S

s s, b . gt e ke

i i
e solicitan, como caducidad, producto correcto y completo, que se deberd registrar en el formato de
“Olservaciones de muestreo de calidad” (FT-T-CAL-01-07).

5 2Revisién del praducto durante el proceso
8.2,1E1 Supervisor de Calldad dabers musstres aleatoriamente de acuerdo a la tabla ANS
{Anexo1) los diferentes procesos y hacer las anotacienes pertinentes de acuerda # fas

tradas en ol a de acuerdo al :

5.2. Acondicionaniento de venda

i Superviser de Calidad debers:
‘A Rievisar ae 13 1813 cubra & 1a venda s ocultar informacidn refersnte al ndmero de Ite y
eaducidar, an, apartarta
& fapcanazids sagln o8 I indicacion del jofe ce Area
&

ot smpacors s 4 emegs et

Larmtecss oy matpisen v b ey

g ettty o4

PROWEIM
SrimmGoh

e waooulics gres s ot s ntn i SER
puntos A al C deberd avisat al Operador y asentaric en #l formato "Obse)

Foto 93 Foto 94

serd avisar al OperadoFlylasentario en el formato “Observaciones g8
de calidad” (FT-1T-CAL-01-07), firmar dicho formato

5.3 Recepciin de producto y empaqe
Saiwe o de Compras deb

& natificar a Supervisar de Calidad de s 1
empaqu especificaciones solicitadas al proveedor, en caso de empaques
deberdn enviar carta de tolerancia de colores y dummy debidamente autorizados por Gerencia de
Marketing, quien a su vez de Calidad.
53,2 El Supervisor de Calidad debera auditar el producto y empaque aleatoriamente de scuerda  la
tabla ANSI (Anexo 1), evaluando que cumpla con fas especificaciones solicitadas.

533 En caso de no cumplir can las especificaciones del punto 5.3.2: y encontrar producto en mal
estado, 0 empaque primario sbierto, Supervisor de Calidad deberd avisar a los responsables del drea,
asi coma al Encargado de Compras.

5.2.6 Empaque Primario y colectivo.

El Supervisor de Calidad deberd:
A Revisar aleatoriamente de acuerdo a a tabla ANSI que ef producto no esté contaminado, sucio,
mal procesado y que el lote sea visible:

5.4 Revision de productos en procesos
541 Empagque Manual y Automatico
) Supenvisor de Calidad debera auditar la produccion de empaque y el producto aleatoriamente
conforme a Ia Tabla ANSI principalmente o finalizar el proceso de empaque primario, tomando en.
cuenta la clasificacion de defectos.

c
[ e

Caducidad o vigente

Lote tapado

s mal carrada
B, Verificar que &l empaque primaio  colectivo esten carrados en su totalidad.

o
'C. En caso de encontvar las anomalias presentadas en los pasas A y B deberd avisac
Operadory 1 muestreo de calldad® [FTT-CAL

01.07)

Empadue contaminado

5.3 Recapcion de producto y empaque.
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