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RESULTADOS CONFIABLES

éSu refrigerador cumple con los requisitos que puede

revisar COFEPRIS?

Los refrigeradores y camaras frias utilizados para conservar medicamentos, bioldgicos y otros productos termolabiles
deben demostrar, con evidencia documental, que cumplen con los requisitos de calificacion, mantenimiento y monitoreo
exigidos por la normatividad sanitaria vigente en México (NOM-059-SSA1-2015 y criterios de COFEPRIS).

Esta lista de verificacion le permite hacer una autoevaluacion rapida de 28 puntos, organizados en 5 categorias clave,
para identificar brechas antes de una inspeccion o auditoria.

1. Calificacion del equipo (1Q/0Q/PQ)
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(El refrigerador cuenta con protocolo de Calificacion de Instalacion (1Q)
documentado?

(Cuenta con protocolo de Calificacion de Operacion (OQ) que demuestre
funcionamiento conforme a especificacion?

(Cuenta con protocolo de Calificacion de Desempefio (PQ) en condiciones reales de
uso?

(Existe un protocolo de Calificacion de Disefio (DQ) que respalde las
especificaciones del equipo?

(Las calificaciones fueron ejecutadas o revisadas por personal competente o unidad
verificadora acreditada?

2. Mantenimiento y calibracion

[
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(El equipo cuenta con un programa de mantenimiento preventivo documentado?

(Existen bitacoras de mantenimiento correctivo con fecha, responsable y accion
realizada?

(Los sensores de temperatura estan calibrados por un laboratorio acreditado?
(La calibracion de los sensores esta vigente conforme a la periodicidad establecida?

(Se conservan los certificados de calibracion disponibles para inspeccion?

3. Monitoreo y registro de temperatura
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(Existe monitoreo continuo de temperatura (manual, datalogger o sistema
automatizado)?

(Se generan registros de temperatura con la frecuencia minima requerida?
(El sistema de monitoreo emite alertas ante desviaciones fuera de rango?

(Los registros de temperatura se resguardan y son trazables en el tiempo?

(El rango de temperatura operado corresponde al especificado para el producto
almacenado (p. ¢j. 2°C a 8°C)?

4. Procedimientos y contingencia
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(Existe un procedimiento de contingencia documentado ante falla eléctrica o del
equipo?

(Se cuenta con un PNO (procedimiento estandar de operacion) para el manejo de
desviaciones de temperatura?

(El personal conoce y ha sido capacitado en el procedimiento de contingencia?

(Existe respaldo (equipo alterno, generador o plan de reubicacion) ante
interrupciones prolongadas?

(Se han realizado simulacros o pruebas del plan de contingencia?

5. Identificacion, trazabilidad y evidencia documental
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(El equipo cuenta con identificacion tnica (nlimero de serie, etiqueta o clave
interna)?

(Se realizan recalificaciones periodicas conforme a la normatividad o politica
interna?

(Existe evidencia documental disponible y organizada para revision de COFEPRIS?

(Se cuenta con Aviso de Funcionamiento vigente ante COFEPRIS cuando aplica?

(La documentacion cumple con lo establecido en la NOM-059-SSA1-2015 u otra
normativa aplicable?

(Existe un responsable sanitario o técnico designado para el control del equipo?
(Se conservan los historicos de calificacion y mantenimiento por el periodo minimo

requerido?
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Resultado de la autoevaluacion

Con base en los puntos marcados, determine el nivel de cumplimiento actual de su equipo:

25 a 28 puntos marcados. Su operacion esta en linea con
[] Cumple . s .
0s requisitos revisables.
. 15 a 24 puntos marcados. Existen brechas que conviene
|:| Cumple parcialmente . . iy
corregir antes de una inspeccion.
Menos de 15 puntos marcados. Se recomienda una
revision integral con urgencia.

[ ] No cumple

.Encontro puntos pendientes?

Nuestro equipo revisa su cadena de frio y le entrega un plan de accion claro para cerrar brechas antes de que se conviertan en
una observacion de COFEPRIS.
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