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1. OBJETIVO

11  Establecer las actividades de identificacion, evaluacién y control de riesgos y sus factores comprendidos
en los diferentes procesos realizados en Industrias Nacionales Plasticas, S.A. de C.V. reduciendo asi los
niveles de riesgo y consecuencias; aumentando la mejora continua.

2. ALCANCE

21 Este procedimiento normalizado de operacion aplica a todas las etapas del ciclo de vida del dispositivo
médico, los procesos e infraestructura que se lleven a cabo para la fabricacion o integracion del Dispositivo
Médico.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Accion Correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra
situacion indeseable con el objeto de prevenir su recurrencia.

3.2 Accion Preventiva: Accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situacion
potencial no deseada para prevenir su ocurrencia.

3.3 Anilisis y Gestion de Riesgo: Al método para evaluar, controlar o eliminar con anticipacion los factores
que pueden afectar la funcionalidad de: sistemas, equipos, procesos o calidad de insumos y productos.

3.4 Equipo del analisis y gestion de riesgo: Grupo multidisciplinario encargado de aplicar la metodologia
de analisis de riesgos para establecer y determinar planes de accién y mitigaciéon asi como determinar
riesgos potenciales.

3.5 Detectabilidad: Capacidad de encontrar la falla.

3.6 Riesgo: Elresultado de un evento percibido y se puede medir en términos de gravedad de la consecuencia
y la probabilidad de la ocurrencia.

3.7 Severidad: Consecuencia de falla.

3.8 Plan CAPA: Plan de acciones correctivas y acciones preventivas.
3.9 AMEF: Analisis de modo y efecto de falla.

3.10 NPR: Numero de Prioridad del Riesgo.
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317 Mapeo de Procese: £s un conjunio de acciones destinadas a ideniificar y estudiar todos los pasos de un

procedimiento o tarea ulilizada en la organizacion. Con aste fin, se establece una relacion esguemsatica,
que revela oportunidades de mejoras vy posibles desequilibrios en ia elecucion v 1a planificacion,

4. RESPONSABILIDADES

4.1

4.2

4.3

4.4

Es responsabiiidad de los Responsables da Area

411 Participar en la realizacion de los Analisis v Gestion de riesgo que impacten al drea del cual son
responsables.

41.2  Dirigir la elaboracion del analisis de riesgos.
4.1.3  ldentificar los posibles riesgos del area del cual con responsabias.

414 Incluir a un representante de cada drea impactada para formar equipo para la realizacion del
Andlisis de Rissgos.

4.1.5  Dirigir la elaboracion del Andlisis y Gestion de riesgos.

4.1.6  Seguimiento del plan de accién para ef controf y/o eliminacion del riesgo.

s responsabilidad del Equipo del Analisis vy Gestidn de Riesgo

4.2.1  ldentificar el modo de falla para el proceso, funcién o requerimiento a analizar,
4.2.2  Describir los efectos de falla con respecio al modo de falia,

4.2.3  Describir las causas potenciales que podrian originar la falla.

4.2.4  Listar los controles actuales,

4.2.5  Caleular prioridades de riesgo.

4.2.6  Describir acciones recomendadas,

4.2.7  Ejecutar las acciones recomendadas segun sus responsabilidades,

Es responsabilidad del Responsable Sanitario

4.3.1  Verificar la correcta reafizacion y seguimiento de los analisis y gestion de riesgos.
Es responsabilidad del &rea de Aseguramients de Calidad,

441 Apoyar & la realizacion del Analisis y Gestion de Riesgos.

4.4.2  Verificar el sequimiento de las acciones recomendadas en |a gestion de riesgos, resguardo v
distribucion de los documentos.

5 FRECUENCIA

5.1
8.2
£.3

=
A

Al disefiar sistemas, producios y procesos,
Al cambiar los disefios o procesos existentes o que seran usados an apiicaciones o ambientes nuevos.

Para evaluar el &mbito y grado de las calificaciones y validaciones de los procesos de fabricacion,
considerando la naturaleza de los procesos y de los productos.

Para analizar 108 riesgos en proceso, subprocesos y/o actividades en toda la cadena de suministro de los
productos.
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6. DESARROLLO DEL PROCESC

6.1 Analisis de Modo y Efecio Potencial de Fallas (AMEF)

8.1,

6.1.2

6.1.3

5.1.4
6.1.5

6.1.8

8110

68.1.11
6.1.12

£n Industrias Nacionales Plasticas 8.4 de C.V., se utiliza ia herramienta de Analisis de Mode y
Efecto Potencial de Fallas (AMEF) para realizar un Andlisis y Gestion de Riesgo.

EIAMEF es un procedimiento multidisciplinario para;

e ldentificar las formas en que un producto o proceso puede fallar, y planear la prevencién de
fales fallas.

« Reconocer y evaluar [0s modos potencial de falla v sus efecios.
= Gestlionar acciones recomendadas que reduzcan & eliminen las probabilidades de falla.
«  Documentar los hallazgos del andlisis.

Se basa en el indice de riesgo para determinar la gravedad de la falta. Se caloula multiplicando la
a puntuacion dada a la severidad del efecto de falla, por las probabilidades de ocurrencia nara
cada causa de falla, y por las posibilidades de que los mecanismos de control detecten cada causa
de faiia.

Ef Analisis de Riesgo se realiza sobre el modo potencial de falla.

Aplicar el Analisis y Gestion de Riesgo con la herramienta del AMEF para evaluar ef ambito v grado
de las calificaciones y validaciones de los procesos de fabricacion, consideranda la naturaleza de
los procesos y de [os productos, para ello se daberd realizar lo indicado en los puntos 6.1 al 6.14
del presente PNO,

Elresponsable del area impactada o 1z persona interesada de la elaboracion del Analisis de Hiesgo
con ef AMEF tomara liderazgo para el seguimiento del proyecto,

ki responsable del area debera reunir a un equipo multidisciplinario con las dreas involucradas, el
cual es un responsable de cada area impactada. A si mismo notificar ai Responsable Sanitario y
Aseguramiento de Calidad.

El equipo def Analisis y Gestion de Riesgos responsable debera considerar y avaluar con
anticipacion los factores que pueden afectar la funcionalidad de: sistemas, eguipos, procesos o
calidad de insumos y productos en Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V.

Utilizar la herramienta AMEF {Analisis de Modo v Efecto Potencial de fallas) en el formato “Analisis
y Gestidon de Rissgos” {BAV-FOR-SGC-07-01).

El equipo dei Analisis y Gestion de Riesgos debera identificar claramente el modo potencial de
falla.

Nombre del Proyecto: Nombre del Andlisis y Gestion de Riesgos de proceso, producto o disefio.

Froceso y/o Alcance: El alcance establece los limites del analisis del AMEF. Define lo que es
incluido y excluido, y determinado en base al tipo de AMEF siendo desarrollado, ej., sistamas,
subsistemnas o componentes. Antes de que el AMEF pueda iniciar, debe determinarse un claro
entendimiento de fo que sera evaluado. Lo que se excluye puede ser tan importante como lo que
se incluye en el analisis. El alcance necesita establecerse al inicio del proceso para asegurar una
direccion y enfogue consistantes,

£l Mapeo de Procesos y/o Diagrama de Flujo puede ayudar al equipo en la definicién del alcance
en un AMEFR.
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6.1.15

6.1.16
6.1.17

6.1.18

Motivo: El Analisis y Gestidn de Riesgos con el AMEF serd realizado para evaluar, controlar vio

eliminar riesgos en algin proceso, producto & disefio,

Codificacion

6.7.14.1 ! ndmero de AMEF por proceso se codifica de la siguiente manera;
AMEEIAAAA-KERGAY

Conde:
AABA: ARG & cualro digitos (2028, 2021, etc)
XXKK: Ndmero consecutive a tres dighos
GAY: Planta Gavilan
6.1.14.2 Solicitar ai drea e Aseguramiento de Calidad la codificacion consecutiva.

Responsable del area y/o proceso: Persona responsable directamente del proceso, producto o
disefio donde se realizar el AMEF.

Compaiia: Lugar donde se realiza el Analisis y Gestion de Riesgos con el AMEF.

recha de dltima revision: Dia-Mes-afio en la que se Inicio f Analisis y Gestion de Riesgos con el
AMEF
Fecha de terminacidn. Dia-Mes-afio, cuando se cerrd el Andlisis y Gestidn de Riesgos con el
AMEF.

6.2 Proceso ! Actividad (Analizar):

5.2.1

Documento confidenciy

De acuerde al alcance en el punto 6.1.12 mapear &l proceso, sisternas, componentes, productos,
efc. Para determinar aguellos procesos & subprocesos, actividades, sistemas, partes, etc. a analizar.
Por lo que el equipo del Andlisis y Gestién de Riesgos podra auxiliarse de diagrama de flujo,
diagrama de primer nivel u ofro tipo de mapeo para la determinacion: asi como visualizar sus
entradas y salidas. Ver figura 1y 2.

Figura 1. Mapa de proceso

Ay, Gavilan No. 153, Cof, Guadalupe del Moral, Alcaltia brtapalapa, C.F 09300 Ciudad de México. Tel: 55 64 01 84 11
propiedad de Industiias Nacionsles Plasticas SA de OV, guaeda prokibids s tisa, divulgacion yfo reproduccidn total o parcial sin previa auterizacion,

GAV-FOR-SGE06-01




Codigo (Version)
Procedimianto Mormatizade ds Operacian GAV-PNO-SGC-07 (023

Fagina 5714

ANALISIS ¥V GESTION DE RIESGOS Departarento emisor

Calidad

-( Froducto
terminado no
astérl

- PR - \
w | [

R—

terminado
astéril

Ausencia de
crechmiento
microbiang

Médodo de !
estertlizacion
Especificaciones

internas vy extemnas Condiciones de

lizacid Empaque primaria
asterilizacion paque | E

integro

L

Figura 1. Mapa de proceso de producto terminado

63 MNoo
£.3.1 ltem Consecutivo de analisis de acuerdo al mapeao.
8.4  Funcién del proceso I Reguerimiento:

6.4.1 De acuerdo a los Proceso(s) / Actividad(es) del punto 6.2 el equipo del Anélisis y Gestion de
Riesges debe determinar ias funciones o requerimienios de cada uno & analizar. Puede auxiliarse
con ofro mapeo de procesa, especificaciones, fichas técnicas, requerimientos del cliente.

Ciemplo 1

Be realiza un andlisis de riesgo al Proceso/Actividad -Producte Terminade, uno de los
puntos es; Funcién del proceso [ Reguerimisnto: Gue el producto debe ser estéril,

8.5 ldentificacién de! Modo Potencial de Falla

6.51 El modo potencial de faila Es la manera en que el proceso, producto, subproceso (sisiema,
componente, ete.) podria potencialmente faltar en &l cumplimiento de requerimientos.

6.5.2  Elmodo potencial de falia es aguelio que sale de especificacion, aplica a los entregables o las
salidas de cada proceso. Ver tabla 1.

=z 2 o _ _ o

R Funcidn del proceso C

8z : ot Hode potencial de Falla

& Mo Reguerimiento &1?___ e R LR

Fe : : el R s
O C -

ol Froducto no estéri

jo

5 L0 At . ,

f}; = 1 Producto estéril Existencia de carga

0§ microhiana

Tabiat, identificacion de posibles modos potencial de falla dsl ejemplo 1,
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8.8  Obiensr el Efectic Potencial da Falls

El Efecto Potencial de Falla Se definen como los efectos del modo de falla, este efecto negativo
puede darse en el proceso mismo, sobre una operacidn posterior ¢ el cllente final, De esta forma,
suponiendo que la falia ha ocurrido, en esta etapa se deben describir todos los efectos potenciales
de fos modos de falla sefalados en el paso previo. Ver tabla 2.

85.6.1

Mo,

Funcion del
proceso f
Reguerimiento

Modé p_mt&miai de | Efecto Potencial
Falla de Falla

Producio Procesa !
terminado Wotividad

¢ Producto no estéri
. . s = Infeccion al
Producto estérit |, gyistencia e Cargai  paciente

microbiana

Tabla 2. ldentificacion de posibles efecios de falla ocasionados por el modo de faila dal gjernplo 1.

6.7  Ubtencion y evaluacion del nivel de severidad de la falla (SEV)

6.7.1

L.a severidad de los efectos potenciales de falla se evallan en una escala gue representa la
gravedad de la falla para el cliente o para una operacion posterior, una vez qgue esta falla ha
ocurrido y en base a los criterios de la tabla 3. Visualizar el ejemplo de la tabla 4.

=

Severidad de la Falla (SEV} - " Criterio ; _
U te 5 Riesgo inminente a operadores, total incumplimiento a feyes, normas, requetimientos especHicos,
rgente posibilidad de clausurar el negodio. Ef cliente nunca regresaria,
Faro considerable en la operacion, Cliente estaria insatisfecho, cierta cantidad del producto Hiene
}mportaﬂte 4 que ser aislado, se pone en riesgo la relacion comercial, Bl producto seria inoperable si lo
recibiera el cliente. Riesgo de perder el clients.
Mod d 3 Paro menor de la oparacion. Se nota alglin tipo de insatisfaccién dal cliente. E producto
oaeraca b presentaria cierto deterioro. Incomodidad por la falia.
sMenor 2 Paro menor de la operacidn, El clierde casi no notaria la ialla.
Sin sfecio &in ning(n efecto
Tabla 3. Criterios de la Severidad de 1a Falia (SEV)
P - Funcidn del “Modo . Efecto - .
o : o : ) gt
S proceso / 1 potencial de | Potencial de | SEV
g e - : !
& 4| No. Reguerimisnto “Falla Falla :
o O » Producto no
S i esteril o Infeccion al
AL Producto estéril s Existencia de ) ‘ 5
ok . paciente
c oo carga

microbiana

Tabia 4. Elerplo de oblencidn y evaluacion del nivel de severidad de la falla (SEV) del ajemplo 1
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6.8 ldentificacion de lafs) Causals) Potencialies) Mecanismos de Falls

6.8.1  Hacer una lista de todas las posibles causas para cada modo potencial de falla. Entendiendo como
causa de falia a la manera como podria ocurrir la falla. Solo i es nacesario podran auxiifarse de
herramientas basicas de calidad (Diagrama causa ~efecto, cinco ;por qué?, lluvia de ideas), para
la determinacion de las causas; 8l es necesarlo. Ver tabla 5.

6.8.2 Causas relacionadas con el disafio:

e« Seleccidn de Material

a  Tolerancias/Valores objetive

«  Configuracion

e (Componenies

6.8.3  Causas que no pueden ser Entradas de Disefio, tales como:

s Ambiente, Vibracion, Aspecto Térmico

=  Mecanismos de Falla

#  Rendimiento, Fatiga, Corrosién, Desgaste

| Funcién del L o | Causas
o & : uncion de SN ICREID P SURaas
2% | No. | - proceso | Modo potencial de, Efecto Potenciaj Potenciales
L8 Requerimiento : ._a;EEa; . ‘?‘_”:a Mecanismos de
28 Producto no s Mal sellado de
T:}‘% 2y Producto estaril esteril s Infeccién al empague
E (% Existencia de paciente primario {bolsa
= carga microbiang para esteriiizar)

6.9 Identificar el nivel de scurrencia (DCC)

Tabla & Identificacion de la causa potencial del modo de falia del gjemplo 1.

6.9.1 Bl equipo debe estimar la frecuencia con la que se espera ocurra a falla debido a cada una de las
causas potenciales listadas antes (;qué tan frecuente se active tal mecanisma de falia?y debera
evaluar la frecuencia en la que ocuire el modo potencial de falia en base a los criterios de la tabla
6. Visualizar el ejemplo de la tabla 7.

‘Ocurrencia {OCC) . RS _ ‘Criterios
Siempre g Siempre esta presente la falla
Frecuente 4 La falla se presenta de manera recurrente en perlodos corlos
Periadico 3 Se presenta la falla mas de una vez por periodos largos de recurrencia,
Esporadico Se ha presentado iz falla al menos una vez histdricamante
Nunca i La falla es eliminada a través de los controles.
une La falla nuca se ha presentado con los controles actuales i

Tabla 6. Criterios de la Ocwrrencia (OCC)
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53 Funcién del Modo Efecto | pﬁ"‘“‘-?.“%ﬁi -
8% | procesc | potencial | Pofencial | SEV ERCIEES | oce
e% | Mo NN . Mecanismos :
sy Requerimiento de Falla de Faila “de Falla

a o s Producto + Mal sellado

TR no esteri e lnfeccion de empadgue

a5 1 Producto estérit | » Existencia al 5 primario Y,

o E de carga paciente {bolsa  para

b & miciobiana estetrilizar)

Tabla 7. Ejemplo identificar el nivel de ocurrencia (OCC) del ejemplo 1.

8.10 Controles Actusles

6.10.1 Se Macer una lisia de los confroles actuales del proceso que estan dirfgidos a;

a) Prevenir que ocurra la causa-mecanisme de falla o confroles que reduzcan la tasa de falla,

by Detectar |z ocurrencia de la causa-mecanismo de la falla, de tal forma que permite generar

acciones correctivas.

c) Detectar la ocurrencia de! modo de falla resultante.

_-_ . E:- o .:_ ; g B . ;QH&_ES&S . . R
fuj-‘;‘f E Funcion del _fﬁi@_ciq E&Te;::ief . Potenciales Controles
8E proceso [ potencial | Polenciai | SEV RSO W 10 o S
2% NO | Requerimientc | deFalla | deFalia | | Mecanismos Actuales
< | Requerimienio | de Fana : de Falia R
o ¢ PNO-CAL-03
? “Inspeccion  y
R e Producio s Mal sellado Liberacion  de
E no estéril ¢ Infeccion de empaqgue FProducto
2 Producto estéril | » Existencia al 5 primario 2 Terminado”,
2 ’ de carga| paciente (bolsa para e PNO-CAL-23
= microbiana esterilizar) “Inspeccion v
O fiberacidn  de
(=N insumos”.

Tabta 8. Descripcion de los controles actuales para la prevenir y detectar ia couwrrencia, v asi evitar la causa potencial vlo el efecto
notencial de faita del gjemplo 1.

6.11

identificar el nivel de Deteccidn (DECT)

Eb equipo del proyecto deberd evaluar la facilidad para detectar el modo polencial de falla. El rango
probabilidad de deteccion basada en ls efectividad del control actual,

6.11.1 Elequipo de Analisis y Gestion de Riesgos con una escala y criterios como se muestra en la tabla
9, estimar la probabitidad de que los confroles del tipo detecten a falla (su efecio), una vez que ha
ocurrido, antes de que el producto salga hacia procesos posteriores o antes de gque salga del ares.
Ver tabla 10,
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Detectabilidad (DECT) Criterios
No detectable hasta que ocurra fa falia en campo.
Complejo 5 Sin contral,
No se puede detectar
Detectado en campo, pero antes de que ocurra fa falla,
Complicado 4
Probablernente no se detects el defecto.
Detectado dgespues del embargue pero antes de que f clisnte 1o reciba,
Moderado 3
Se puede detectar o defecto,
Delectado antes de la producaian.,
Estandarizado 2 PDetectado antes del embarqus,
Alta probabilidad de detectar el defecto {casi siempre)
Detectado antes de Ia ingenieria profotipo.
Simpie 1 Detectado antes de enfregar f gisefio.
Muy alta probabilidad de detectar ef defecto (sfernpre),
Tabia 8. Criterios de la Detectabilidad (DECT)
] Funcién del Modo | Efecto .| . Causas . o
25 B B AR s Potenciales : Controles | BECT
oz progeso | .| pofencial || Potencial | 8BV Rtk OcG ; " :
5% | Mo, SRS S e Mecanismos .| Actuales
E2 T Requerimiento de Faila de Falla : R
. s L de Falla : :
e PNO-CAL-
03
[ “Inspaccion
B y Liberacion
;5: s Producio s Mal sellado de Producto
& 1 no esiéri » Infeccion de empaque Terminado”,
o Producio estéril | « Existencia al 5 primario 2 ¢ PNO-CAL- 4
-g de  carga paciente (bolsa  para 23
z rnicrobiana astorilizar) “Inspeccion
o Yy liberacion
2 de
insumos”.

Tabia 10. Ejemplo de Identificar el nivel de Deteccion (DECT)Y del gjemplo 1

612 Evaluacidn de! Riesge. Calcular el Nimerc de Prioridad del Riesgo (NPR)

6.12.1 Numero de prioridad de! riesgo (NPR): calcular el NPR para efscto-causas-controles, que es el
resultado de multiplicar la puntuacion dada a la severidad del efecto de falla, por las probabilidades
de ocurrencia para cada causa de falla, y por las posibilidades de que los mecanismos de control
detecten cada causa de falla de la siguienie manera:
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NPR = SEYY QGG DECT

Donde:

SEV= Severidad

CC= Courrencia
DECT= Detectabiiidad

6.12.2 los datos para la Severidad, Gcurrencia y Detectablidad son os obtenidos anteriormente {punios;

6.5, 6.7 v 6.9),

6.12.3 Una vez obtenido sl resultado la evaluacion del riesge (Color, Estado del NPR y Accion) se
determina en base a la fabla 11, Visualizar ejemnplo de la tabla 12.

1aZ0

21 a 45

46 a 80

CONTROLADO

APROBADO

RIESGO BAJC

ACCION PREVENTIVA

RIESGO MEDIO

ACCION CORRECTIVA

PELIGRO

ACCION INMEDIATA

Tabla 11. Tabla de Evaluacion de! Riesgo

- IDENTIFICAR Y EVALUAR RIESGOS DE LAS FALLAS POTENCIALES
]

Frafiminar NFR (4= 1x 2 % 3

' Causas

insumos”,

-y e - B . ) | . . .. ’
o @ Funcion del Modo Efecto : . ' o - ACCION
83 N proceso / potencial de | Potencial % p"“’:“?‘&?% g Contro!eks it | NPR Estade o :
£% Reguerimiento Falla de Falla | = | Mecanismos | & Actuales | G | 7 | del NPR R
& | o | neuuenmiento ; de Falls L Lo - S
PNO-CAL-
03
"8 1 “nspaccidn
@ y Liberacion
% = Producto ’ (E;/E@al seflado de Producto
5 no estéri e Infeccitn er;x aaus Terminado”.
= Producto estérit | « Existencia af 5 Smpagy 2 PNO-CAL-
2 de carga pacienie hrmario 23
k=) FCrobian: {bolsa para Ihsneccio:
b rmicrobiana esteritizar) nspeccian
= y libsracion
i de

Tabia 12. Calculo del NPR, a partfr de ios valores detarminados para la Severidad (SEV), Qourrencia {OCC) v Detectabilidad (DECT)

det ejernplo 1.
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143 Gestidn de riesgos de las fallas potenciales

Letabiscer ef Plan de Accidn

8.13.1

6.13.2

5.13.3

8134

6.13.5

6.13.6

6.13.7

Establecer las acciones recomendadas que deberan ser implementadas con i intencion de
reducir log riesgos o modos de falla potenciales para lograr una mejora continua; ¢ bien la
correccion de un efecto-causa real, si NPR es mayor a 16.

Er el caso de que ef estado del NPR este en CONTROLADO la gestidn de riesgos queda sin ptan
de acciones, puede ser gque se den algunas observacionss.

Determinar el o los responsable (s) de las acciones recomendadas establecidos. Puede ser sl
puesto o nombre de la persona,

Determinar 1a fecha compromiso (mes-afic) para ef sumplimisnto de las asccionss de
recomendadas.

En base a la facha def punto 6.12.4, Aseguramiento de Calidad estabiecerd la fecha de verificacion
de las acciones {meas-afol.

Nota: Bl nivel de prioridad para tratar el riessgo mediante el plan de accion, se realiza conforme al
valor del NPR, es decir, se debera dar prioridad al plan de accion del NPR con valor mas alio.

En base a la fecha del punto 6.12.4, Aseguramiento de Calidad establecers la fecha de verificacion
de las acclones (rmes-afio),

Accicn realizada; Aseguramiento colocard una breve descripcion de las acciones implemeniadas
reales en base a las recomendadas.

Resultados de Iss aocciones: Final NPR,

6.13.8

5.13.9

Una vez implementado el pian de accidn para mitigar el riesgo analizado, se deberé calcular NPR
(FINAL), con el fin de verificar si el nivel de riesgo disminuyd.

Se deberd tomar en cuenta lo siguienie:

6.13.8.1  Cuando la falla ya ocurrid, no puede cambiar la severidad. Por o tanto el valor de la
severidad calouiado anteriormente {punio 8.5) deberd ser el mismo.

613.92 Elplan de accién es la estrategla para reducir la occurrencia v mejorar la deteccién, por
lo que, en el nuevo célculo para estas, los valores deberan ser menores.

Nata: En caso de que el valor del NPR sea aun allo, el analisis v gestien de riesgo debera
verificarse, y generar unc nuevo para los modos potenciales de falla que estén en Estado de
Riesgo Medio; ya que podrian existir mas efectos potenciales y causas potenciales.

6.13.10 Observacionss: Colocar alguna chservacion que se presente en e Analisis y Gestion de Riesgos

como antecedents si el equipo lo determina,
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- GESTION DE RIESGOS DE LA FAl

LAS POTENCIALES

Plare de Acciones

Resultados de tas Acciones: Final NPR

Tabia 13. Geslion de riesgos de las fallas potenciales del elemple 1.

8.14 Clerre de andlisis de rissgo

(B =5x6x7
Aociones ‘Fecha v;fzizctij:n A G Estado. :
Rﬁcom?ﬁ%adaﬁ Re@po‘-nsabie compramise delas reaﬂl‘i:;;{rila @ g 0| E del Accion Observaciones
r?m’?{;'{% (s} (mes-afioy acciones : “ o & iy NPR A '
{ai } : : {mes-afio} &
Elaborar Ge
programa Jefe Elabord Entrega
de de JUL-2019 AGO-2019 goarama | g 1 1 ¢videncia de
rnanienimi mantenin programa
ento de las manteni jenta de
maguinas miento maquinas
; de
de sellado sollado

§.14.1 Elcierre de un Analisis y Gestion de riesgo realizado en el AMEF va a depender del seguimiento
y cierre del plan de accion y los NPR finales estén menores a 31 puntos.

5.14.2

6.14.3

Se deberan anexar evidencia de las acciones recomendadas para los NRP arribz de 31 puntos ya
gue las que estan en estado confrolado y de riesgo bajo con las acciones recomendadas

visualizadas en el Amef es suficiente.

El responsable del érea deberd entregar el Andlisis y Gestion de Riesgo (AMEF) al area de
Aseguramienio de Calidad para resguardar la informacion generada durante el proceso de gestion,
su conirol v retroalimeniacian,
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7. DIAGRAMA BE FLUJO

ENTRADA

TRANSFORMACION

EALIDA

DESDE LA NECESIDAD
DIE EVALUAR COH
ANTICIPACION
FACTORES QUE
FPUENEN AFECTAR LA
FUNCIONALIDAR DI
SISTEMAS, EQUIPOSE,
PROCESOS O CALDAD
DE INSUMOS Y
FRODUCTOS

8. FORMATOS

8.1 GAV-FOR-8GC-07-01 ANALISIS Y GESTION DE RIESGOS

8. REFERENCIAS

PROCESO/ACTIVIDAD
(ANMLIZARY

B b

63
MG
ITERE AMALIZAR

g

85

(NDENTIFICACIGN DEL

EA000 POTEMCIAL DR
FALLA

I

842
EVUALUACION DL
AESGO CALCHULAREL
MUMERS DE PRIORIDED
DL RIESGC {MFR)

IDEMTIFICAR EL RIVEL
DE QCURRENCIA {GCC)

511
CONTROLES ACTUALES

)

a1t
IDENTIFICAR EL NivaL
GE DETECCION (BECT)

¥

613
GESTION DE AIESQOS
[E LAS FALLAS
POTEHCIALES

!
¥

514
CIERRE DE AMALISIS DE
RIESGO

|
( Fik )

L

HASTAEL
SEGUIMIENTO DE
LAS ACCIONES Y LA
REEVALIACIN DE
LAG CALISA
POTENCIALES

9.7 Norma Oificial Mexicana NOM-241-5SA1-2012, Buenas practicas de fabricacidn para establecimienios
dedicados a |a fabricacion de dispositivos médicos.

9.2 150 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidag-Requisitos

9.3

9.4  Leygeneral de Salud.

9.5

Reglamento de insumos para la salud.

150 134852016 Productos Sanitarios - Sistemas de Gestion de la Calidad ~ Requisitos para fines
raglarmentarios.

2.6 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos y suplementos de dispositivos médicos.
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1 ANEXOS
5.7 Mo Aplica,

VERSION NUMERG DE CONTROL DE CAMBIOS
11. HISTORICO DE CAMBIOS

02 GAV/IAC/2021-0063-8
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