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ANALISIS Y GESTION DE RIESGOS

del P Anlisis y Gestion de riesgos del p de Calidad i EQUIPO DEL ANALISIS Y GESTION DE RIESGOS
7 Area: Nombre
Srrpso y fo Moss Proceso de Calidad
otivo: Para analizar los riesgos durante las actividades del proceso de Calidad y para cumplimiento de la norma NOM-241-SSA1-2012, ISO 2
V0: 9001:2015 ¢ ISO 13485:2016 Calidad David Pineda
N/A N/A
# AMEF: AMEF/2023-004GAN Fecha inicio: 10-ENE-2023
Area: Calidad N/A N/A
Responsable del area ylo
proceso: Alan Galicia Castillo
Compaiiia: Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V N/A N/A
Severidad de la Falla (SEV) - Ocurrencia (0CC) Detectabilidad (DECT) N/A N/A
Urgente 5 Siempre 5 Complejo 5
Importante 4 Frecuente 4 Complicado 4
Moderada 3 Peri6dico 3 Moderado 3 N/A N/A
Menor 2 Esporadico 2 Estandarizado 2
Sin ef¢ 1 Nunca 1 Sim) 1
| Sinefecto LI b Alan Christian Galicia Castillo
CONTROLADO APROBADO de Calidad: Edgar Silva

RIESGO BAJO
RIESGO MEDIO
PELIGRO

ACCION PREVENTIVA
ACCION CORRECTIVA
ACCION INMEDIATA

A

AMEF- ANALISIS DE MODO Y EFECTO POTENCIAL DE FALLAS

IDENTIFICAR Y EVALUAR RIESGOS DE LAS FALLAS POTENCIALES GESTION DE RIESGOS DE LAS FALLAS POTENCIALES
m w ] Preliminar NPR (4)=1x2x 3 Plan de Acciones ] Resultados de las Acciones: Final NPR (8) = 6 x 6 x 7
- Causas 3 Acciones Fecha de
] g Fungidniel Modo F Efecto F @ F Controles =4 i z| Estado del Recomendadas Fachn verificacion de | Accién ®» S [@ z| Estado del
No.| proceso / m mis® Accién 8 P ] Accién Observaciones
§ Roausrmlants de Falla de Falla < | Mecanismos de | © Actuales ERES NPR requerido_ it las acciones | Realizada oS [Ea NPR
[ q Falla 2 (si NPR>20) (mes-afo) | (mes.afic)
[7]
5 Faltante de Ne°‘ Aot Aduana no entrega GS:"F&RRCAL“:' Modo Potencia del Falla | Cop slinyny oo [opoon
g Certificado de inspecciondel | 4 | 12 documentacion | 2 |, ¥ } Pk os‘ vl 1 |8 Controlado no requiere 's"“c ko ENE-2023 ENE-2023 sl N/A[NA|NA|NA|  NA N/A bzt i i
- Calidad s necesaria W"'Maq u's“la " NPR Final m@“e"e(swl a“ p“ca'c"d"o b
>
@ | 1| Recepcionde
(o] documentos
B
» Faltante de algin |  'NOSe puede Aduana no entrega CANFOR GALD1- Modo Potencia del Falla Con el reporte de recepcion
ejecutar la 01y 02 Reporte Inspector de de insumos se verifica si
= del G |4 21 : V18 Controlado no requiere P ENE-2023 ENE-2023 sl N/A|N/A|N/A|NA|  NIA N/A
- insumo de entrada necesaria inspeccion insumos NPR Final alidad contiene certificado de
I.IQ.I insumo Magquila calidad (Si aplica o no)
=
(o]
Q GAN-FOR CAL-01- Con los formatos descrit
E Falta de Producto R R mg;m""‘”":s - Modo Polencia del Fala | - P st
H Y| sepemsas’ | 2 e chsun 2|12 Controlado no requiere et ENE-2023 ENE-2023 sl N/A|NA|NA|NA[  NA N/A  |de calidad y el certificado de|
o insumo aprobado g i NPR Final calidad garantiza la calidad
2 o del insumo
Z
L°]
8 GAN-FOR CAL-01- Inspector de
01y 02 Reporte Calidad/Almacen/
u Caducidad menor a | MeMa por insumos & praesdon inspeccion insumos Y Modo Fotoncia dol Fola |~ oy it Material devuelto 6
: 0 | Controlado h X 5 A| NIA| NIA .
% {oeaes calducado:osn 5 c;ot;trega conla 2 Magquila "“S:rggfado 1110 A X on o r;l)nr;quere RCompras y ENE-2023 ENE-2023 SI N/A| N/A| N/A| N/A N/A N/A ingresado con desviacion
T e anal esponsable
- proveedor Sanitario.
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Especificaciones de
invenb_ario no _ i iniumc, GAN-FOR . Responsable Se G‘eneran K@s
Inspeccion de \nsumo fuera de | . disponible del .;I proveedor envia (»AL~014O1 ¥ 0_2' Modo Potencia del F_alla Sanitario, & N ! especmcacxone§ d_e insumos
| ficacion insumo, retrasoen | 5 | insumos fuerade | 3 | Reporte inspeccion | 1 Controlado no requiere Inspector de ENE-2023 ENE-2023 St N/ATN/ATN/ATNIA N/A N/A con los requerimientos de
rsumos especiiicacion las ordenes de especificacion insumos Y Maquila, NPR Final gaeﬁéa d calidad que pudiesen
produccion Certificado analitico presentar
del proveedor
No se tiene
iaboratorio para Los insumos que no puedan
Insumos fuera de Rechazo interno, validar ciertas Copia fiel de Modo Potencia del fa!la Rg:ﬁx;fiz!ie ‘ generar igspec_cion de
especificacion externo y mermé 5 va(lables del 3 Certificado del 1 Controlado no requiere Inspector de ENE-2023 ENE-2023 81 NAA] NIA | NIA | NJA N/A N/A vana!?!es seran validados por
insumo. proveedor NPR Final calidad amputos y copia fiel del
{Concentracion, certificado del proveedor
composicion, etc.)
e : Responsable . e
N Insumos de gran Copia fiel de Modo Potencia del Falla o El certificado analitico de
insumo defectuosos| Rechazointerno, |, | (IR IEARE | CEEEIEER | Controiado no requiere | Soraro e ENE-2023 ENE-2023 si NIA|NA|NIA|NA] /A NA | calidad garantiza la calidad
aprobados extemo y merma muestrear proveedor NPR Final Sg;;;gg e el insumo
GAN-FOR CAL-01-
. Se controla con ef reporte de
Liberacion de Insumos liberados )ibz(:;r:jig:?;iis insglci%zn iiz?nnss v Modo Potencia del Falla Rse:gi(::rsislie inspeccion de insumos-
A condicionados por | Insumo defectuosos| 3 i 2 Maquita: GAN-FOR- 2 Controlado no requiere I tor d ENE-2023 ENE-2023 Si N/ATNIATNIA | NIA NA N/A maquila y con una desviacion
INSUMOS | taita de documentos aun con falta de aquile; GA NPR Final nspector de por el soficitante de fa
documentacion SGC-09-01 calidad liberacion del insumo
Desviacion
Contra PDF de
. N Responsable de
Da‘?’:d‘.j‘? de“‘.‘“e'a Trazabilidad y e“q“ee‘:vd? 'Ei e el Modo Potencia del Falla | efiquetas, /Respon El inspector verifica la
Etiquetado (individualy | inle rechazo del | 5| Emordediseno | 2 | Procedmientode | Controlado no requiere | sable Sanitario/ | ENE-2023 ENE-2023 si NANA|NAINA] WA NA stiqueta de disefio fisica vs
colectiva) incorrecto . fabricacién N 3 N
N cliente NPR Final inspector de PDF autorizado de la misma
(cuando aplique) GAN-PNO-CAL-14 Calidad
Control de etiquetas
(ﬁADNevsrp(i:qe;g?moez Se verifica que el personal
Conaminacion » Conlaminacion GAN-PNO-REH-09 Modo Potencia del Falla| " obonsable prapmpla conla Buenas
durante el proceso Rechazo del cliente | 5 cruzada con el 2 Ingreso a planta; 1 Controlado no requiere inspector de ENE-2023 ENE-2023 St N/ATNIATNJA | NJA N/A N/A control el despeje de h’ne;a y
cliente Control de Monitoreo NPR Final Calidad control de monitoreo
(o] Ambiental. GAN-PNO; ambiental
[72] CAL-11
i
O
8 PNO-FAB-07
a Despeje de linea; ; Con el despeje de linea se
= Contaminacién Control de Monitoreo Modo Potencia del Falla Responsable vgdfican las condxmor}es del
w cruzada con el drea 2 |Ambiental. GAN-PNO{ 1 Controlado no requiere | Sanitario/Inspector ENE-2023 ENE-2023 Si N/ATN/A|N/ATN/A N/A N/A area. Controles Monitoreo
CAL-11  Bitacoras NPR Final de Calidad ambiental y verificacion de
‘g de Verificacion de la la limpieza del &rea
- fimpieza
Q
[&] Proceso de
w Fabricacion*
o Falla de verificacion Deficiencia enla PNO de fabricacion
i del acomodo, descripcion de la de los subproductos y Verificar y actualizar las
Z posicion y cantidad Instruccion de productos . GAN- Modo Potencia del Falia Produccion/Respo instrucciones y/o
de los insumos o Rechazoexterno | 5 fabricacion ylo 3 PNO-CAL-02 1 Controlado no requiere nsable Sanitarsig ENE-2023 ENE-2023 Sl N/ATNIA|NJATN/A N/A N/A especificaciones de
componentes en especificacion del Inspeccion y NPR Final fabricacion que faltan para
paqueie & producto en los liberacion de los productos.
subproductos PNO de fabricacion producto terminado
PNO de fabricacion
de los subproductos y L
Falta de productos . GAN- Modo Potencia del Falla |nSCpe|§:C:O(rj/de s((:ecigyl:; fg&dzmiﬁ;ﬁig’;
especificacionesde | 3 | PNO-CAL-02 1 Controlado no requiere Re;x'”:ame ENE-2023 ENE-2023 si NA|NA|NAINA[  NA NIA ot o e
productos 1222?22%222 NPR Final Sanitario especificacion del producto
producto terminado
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GAN-PNO-CAL-02 N En el procedimiento de
N . Modo Potencia del Falla . .
Sello de empadue Pérdida de Mal sellado de la Inspeccion y - . . inspector de =507 £.9023 N , inspeccion de producto
primario abierto esterilizacion 5 selladoras 2 liberacion de | CO”““SS; r:nr;qulere calidad ENE-2023 ENE-2023 St NIAINIA | NJA| NIA NIA NiA terminado indica ios atributos
producto terminado a revisar para estos defectos
GAN-PNO-CAL-02
inspeccion y
fiberacion de
Producto empacado Mala identificacion H‘g?gg%;mgi?gﬂ Modo Potencia def Falla Sl;gdexcsgndee Aprobacion  Rechazo del
de dos ordenes Rechazoextemo | 5| delproceso de 2 d é mesa de rabajo Conitrolado no requiere ;()nspeclor de ENE-2023 ENE-2023 SI N/ATNJA|N/A|N/A N/A NiA P material
diferentes empaqgue GAN-FOR-FAB-10- NPR Final calidad
o] 01 PNO De
9: Liberacion de fabricacion de los
duct
= 6 producto terminado procucios
=
14
E Estructura en el
o . edimiento de " Responsable Se verifica la estruciura
Identificacion Cambio enla procedimien Modo Potencia del Falla ons ; *
o) Cambio de faclores | 0o bor etiqueta] 5 | estructura de los | 2 fabricacién, Controlado o requiere | S2niario e ENE-2023 ENE-2023 S| NAINA|NA|NA|  NA na  |etqueta ya autorizada y con
= de empaque a liberada roductos Procedimiento de NPR Final inspector de el confrol de cambios la
Q ¥ p control de cambio calidad autorizacion de cambios
2 GAN-PNO-SGC-05
]
@
o Deficiencia en fa PNO de fabricacion
‘5 F"mdq;do mcal_ d?:gﬁ;?gnd;la dep‘x?osdlsjuc?g?%‘/iﬁ-s / Modo Potencia del Falla Produccion, Ver};‘zi{}zsgﬁiﬁzz las
O coocaco en 68 | Rechazoexterno | 5| fabricacionylo | 3|  PNO-CAL-02 Controlado no requiere | Responsable ENE-2023 ENE-2023 st NAINA|NAI AL NIA NIA uoclones v
O colectiva (cantidad y ificacion del f . NPR Final Sanitari especificaciones de
osicion) especificacion del Inspeccion y inal anitario fabricacion .
i p producto en los liberacion de
33 PNO de fabricacion producto terminado
£
Verificar el resultados
Indicadores de Eto de los indicadores Responsable Verificar e resultados de los
naical y bioldgicos, Modo Potencia del Falla Sanitario / indicadores biolégicos,
con diferencia de Mal proceso de g
color en la caia Producto no estéril | 5 esterilizacion 2 resuitados de Controlado no requiere Inspector de ENE-2023 ENE-2023 81 N/A|N/A|NIATNIA N/A N/A resultados de esterilizacion y
crclectiva ) esterilizaciony los NPR Final Calidad/ los demas indicadores
demas indicadores Produccién marcados
Liberacién de marcados
7 producto en
camara de ETO s '
e realiza la inspeccion
GAN-PNO-CAL-02 Poenc Responsable conforme al procedimiento
Perdida de La temperatura y Inspeccion y Modo Potencia del faﬂa Sanitario / descrito para AC y RE;
Bolsas abiertas o 5 | presién del proceso | 1 " , Controlado no requiere inspector de ENE-2023 ENE-2023 Si N/ATN/A|N/A]NIA NIA N/A A
esterilidad bre la bolsas liberacion de NPR Final Calidad/ Manufactura revisara las
abre producto terminado Produccion condiciones de operacion de
uccio fa camara ETO
Insatisfaccion del Con los KPI g indicadores se
No se han tomado | .

_— incumplimiento de cliente y N Modo Potencia del Falla " fleva el control y
Sumpimiento 3¢ | los indicadores de | cumpimiento del | 5 | | 1eSacdones | 5 | KP1indicadores de Controlado no requiere | o 088 | | Eng oy | ENE-2023 st | Na A NA| A A NA | segumientos para a toma
obistivos Lailda calidad objetivo de la o s @ NPR Final de las acciones necesarias

empresa flesg para su cumplimiento
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