NOM 048 SSAT_1993

oM

048 5581199

Requisito

51

Deserlpeién.

dentiicacin
recisa del

establecimient

Sutorizacion
deusode
<l
Caractesticas
de
construccien,

establecimient

Descripcién

quese realzan

establcimient
unfactorde
Evaliaciones
dinica dela

registros de
saludenla
poblacion,
relacionados
conelriesgoa
través de
estadisticas de
morbiidady
martalidad o
encuesdta

Evluacion de

Implantar un
sistema
cerradaenel
pr

oy
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disposicion de
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Comprobacién
Documental  Fisica
x
x
x
x

Fundamentacion de Ia observacion
Existe iscamente

Se cuenta con a autorizacién
correspondiente

Se cuenta con luminacidn y ventiacion

Setienen registros de a poblacién
expuesta

No existe avidencia de un egistro
mensual

Existe un registra de monitoreo

Existe un registra de monitoreo

Se cuenta con un sistema cerrado para los residuos

Setienen ls nstalaciones adecuadas

Se proporciona ol equipo de proteccion correcto y necesarlo

Existe un Mnaual de Procedimientos y registro de accidentes



NOM 064 SSA1_1993

NOM

064 SSA1_1993

Requisito

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

6.1

ESPECIFICACIONES SANITARIAS DE LOS EQUIPOS DE REACTIVOS UTILIZADOS PARA DIAGNOSTICO

Descripcién

Reproducibilid
ad intralote
para validar
presicion
intralote
Reproducibilid
ad de lote a
lote para
validar
precision
interlote

Exactitud

Sensibilidad
(concentracion
minima
medible que
puede
distinguirse de
cero con un
95% de
confianza)

Especificidad

Estabilidad

La etiqueta o
marbete debe
cumplir con lo
establecido en
los articulos
210y 265 de
la Ley General
de Salud, su
Reglamento en
Materia de
Control
Sanitario de
Actividades,
Establecimient
0S...

Cumple

Hallazgo

Incumple

Documental

Comprobacién

Fisica

videncia objetiva

tacion de la observacion

Se presentan
los datos de
por lo menos 5
equipos del
mismo lote

Se presentan
los datos de
por lo menos 5
equipos de
diferentes
lotes

Se presentan
por lo menos
los datos de 5
equipos de
reactivos
diferentes

Se presentan
pruebas de la
concentracion
minima de la
sustancia que
el equipo de
reactivos
pueda medir

Pruebas de
reactividad
cruzada con
componentes
que tengan
estructuras
quimicas
similares a la
del
componente a
medir
Presentar
datos de la
pruebas de
estabilidad del
producto que
justifique la
vigencia del
mismo



NOM 065 SSA1_1993

NOM

065 SSA1_1993

Requisito

6.1

7.1

8.1

ESPECIFICACIONES SANITARIAS DE LOS MEDIOS DE CULTIVO

Descripcion

El muestreo
del producto
debe estar de
acuerdo a la
Norma Oficial
Mexicana
NOM-Z-12
“"Muestreo
para la
inspeccion por
Atributos”’,
partes 1y 2

La viabilidad
de los medios
debe probarse
con cultivos
tipo de
microorganism
os de la ATCC
u otras cepas
certificadas

El etiquetado
sobre el
envase del
medio de
cultuvo debe
ser en idioma
espafiol, con
caracteres
clarosy
legibles, de
conformidad
con lo
establecido en
la Ley Gneral
de Salud, su
Reglamento
en Materia de
Control
Sanitario de
Actividades,
Establecimient
os, Productos
y Servicios y
las normas
oficiales
mexicanas que
se emitan al
efecto

Hallazgo

Cumple

Incumple

Documental

Comprobacién

Fisica

X

videncia objetiva

1tacion de la observacion

Se presenta el
muestreo de
acuerdo ala
NOM-Z-12

Se tienen
centros de
referencia de
Cultivos Tipo
de la SSA,
ENCB O IMSS

Se presenta un
etiquetado
claro
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NOM 037 55A1_1993

Nom.

375541_1993

Requisito

53

532

613

621

633

634

638

638

Desertpetd

funcionamie
oy
responsable
saniario
registiado
ante
autoridad
saniaria

responsable
saniario
debeser
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documentos.
valigos.

Elpersonal
debe
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discriminaci
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canace
consentimie
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procedimient
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oaciente.
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Resulados,

membrete,

Informes.

Aplicacion
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manuales.
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convenios de
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amacenami
entoy
manejode
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Informacién
alpersonal
sobreriesgos
quimicosy
biologicos.

Hatiszgo
Ccumple  tncumple
*
*
*
*
*
*
*
*
*
*

Comproba
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Fisica

idancia
tacién de a obsenvacidn

Faltaavisoo

actualizado.

Tiulo
profesional
vigente.

Codgode
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