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ANALISIS Y GESTION DE RIESGOS

Nombre del F Anglisis y Gestién de riesgos del p del "Museo de ? EQUIPO DEL ANALISIS Y GESTION DE RIESGOS
s Area: Nombre
B Yo Mesace: Museo de retenciones
Motivo: Para analizar los riesgos durante las actividades del proceso "Museo de retenciones” y para cumplimiento de la norma NOM-241- _
* SSA1-2021, 1SO 9001:2015 e ISO 13485:2016 Calidad Alan Galicia
N/A N/A
# AMEF: AMEF/2023-013GAN Fecha inicio: 10-ENE-2023
Area: Calidad / Validacion N/A N/A
del drea yio : Alan Galicia
Compaiiia: Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V N/A N/A
Severidad de la Falla (SEV)  Ocurrencia (OCC)  Detectabilidad (DECT) N/A N/A
Urgente ] Siempre 5 Complejo 5
Importante 4 Frecuente 4 Complicado 4
Moderada 3 Periodico 3 Moderado 3 N/A N/A Firma
Menor 2 Esporadico 2 Estandarizado 2
Sin efecto 1 Nunca 1 Simple 1
Responsable Sanitario: Alan Galicia Castilo o S
Z
CONTROLADO APROBAD! de Calidad: Edgar Silva /‘/a
RIESGO BAJO | ACCION PREVENTIVA / /
RIESGO MEDIO | ACCION CORRECTIVA
812125 PELIGRO ACCION INMEDIATA

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 Eirgs Preliminar NPR (4)=1x2x 3 Plan de Acciones E 3 | Resultados de las Acciones: Final NPR (8) =6 x 6 x 7
E 3 Causas ‘1; Acciones Fecha Fecha de
2 Funcién del p Modo P ial | Efecto P @1 L F <] Controles 2 |£=| Estadodel Recomendadas de| Accién | o Estado del

s g No, I Requerimiento de Falla de Falla 2 Mecanismos de 8 Actuales Q 3 2 NPR Aceion requerido i A las acciones | Realizada 2 § NPR Acclon Obsarvaciones
< Falla 2 (si NPR>20) (mes-afo) | (mes.afio)

7]

% En procedimiento se

o GAN-PNO-CAL-07 determina una sola muestra
o Museo de muestras de retencion suficiente. Se
2 de retencion y GAN- tiene como evidencia de
B PNO-CAL-04 trazabilidad del producto
) MUESTRAS DE Muestras ANALISIS DE Modo Potencia del Falla fabricado, 1:
[ RETENCION insuficientes en caso| Falta de evidencia MUESTRAS Responsable Certificado del proveedor de
w1 PRODUCTOS ic oo dei i post andliis 5 | Coste por volumen | 2 | iaoo e 2|20 Contm:\‘ag; r’;omal uiere Sanitaio ENE-2023 ENE-2023 sl N/A| N/A| N/A| N/A N/A N/A piidialisiti

a ESTERILES analisis de esterilizacion, 2. Resultados de andlisis de
o Resltados analisis biocarga.

o de biocarga, 3. Resultados de andlisis
e | Resultados analisis residuales

= residuales de eto 4 1-Muestra fisica en caso
< requerido

w

(4

<

a

o E Mal manejo de la Modo Potencia del Falla Logistica y Todas las muestras deben
@ Dokrs SR ompage w;mdzm 5| muestraenel |2 E';;;:::: :"nm 2|20 Controlado no requiere | Responsable | ENE-2023 | ENE-2023 si NA|NA|NA|NA|  NiA N/A |ser trasladadas en empaque
L P traslado y NPR Final Sanitario secundario

8 TRASLADO DE

x |2 MUESTRAS

a RETENCION

Perdida fisica de | Falta de un andlisis Transporte no tiene Escrito libre con Modo Potencia del Falla Logistica y Recomendable formalizar el
unamuestraenel | enelcasoquese | 5 | conocimiento desu | 1 destino y 3 |18 Controlado no requiere Responsable ENE-2023 ENE-2023 SI N/A|N/A| N/A| N/A N/A N/A escrito libre a un formato
traslado requiera la muestra. carga y mal manejo at'n.(cuando aplique) NPR Final Sanitario anico
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GAN-PNO-FAB-14
Registro de vtemp ¥ Calibrar conforme a
humedad Bitacora de Responsable rocedimiento lo:
Empaque primario Perdida de Temperatura registro de Modo Potencia del Falla sasn;?lano A Iermog( drometro, con Sg o
abierto de sefio roea 5 | elevada o humedad | 2 |temperatura <30°Cy| 2 | 20 Controlado no requiere ENE-2023 ENE-2023 £ NAINA|NA|NAL N NIA 10, CON & Scep)
e esterilizacion ETO N Inspector de se determina que &l
hermetico elevada humedad <65% NPR Final o N
. calidad ambiente se encuentra
GAN-FOR-ALM-07- controlado
01, SCEP Control de
temperaturas
Caja colectiva, Las muesiras se van
Malrato o roturaen|  Perdida de Muesiras sin Bioora de musco Modo Potencia del Fala | Choreehle cof cololva con o i
© o PR 5 {empacar e identificar| 1 2110 Controlado no requiere . ENE-2023 ENE-2023 Sl N/ATN/ATNJA| N/A N/A N/A 1a cok "
el empaque primario| esterilizacion ETO en el Museo de muestras de NPR Final inspector de de caja consecutiva y va
retencion GAN-PNO- calidad haciendo la relacion del
CAL-07 registro
GAN-PNO-FAB-14
Registro de temp y Se realiza una estadistica de
Temperatura humedad Bitacora de Responsable las variables de
ambiental de Perdida enla Ambiente no registro de Modo Potencia del Falla sasrglaﬂo e temperaturas y humedad
3 | ALMACENAMIENTO | almacenamiento integridad de 3 - 1 |temperatura<30°Cy| 2 | 8 Controlado no requiere . ENE-2023 ENE-2023 sl N/A| N/A | NIA|N/A N/A N/A que da como restltado un
controlado - inspector de N
fuera de rango producto humedad <65% NPR Final calidad ambiente controlado en
{<30°C) GAN-FOR-ALM-07- condiciones para las
01, SCEP Controi de muestras de retencién
temperaturas
GAN-PNO-FAB-14
Registro de temp y Se realiza una estadistica de
humedad Bitécora de Responsable las variables de
Humedad ambiental Perdida en la Ambiente no registro de Modo Potencia del Falla sasrg(an'o e temperaturas y humedad
de almacenamiento integridad de 3 2 {temperatura<30°Cy| 2 | 412 Controlado no requiere . ENE-2023 ENE-2023 Si N/A|N/ATN/ATNIA N/A N/A que da como resultado un
o controlado 5 inspector de - ;
(< 70%) producto humedad <65% NPR Final calidad ambiente controlado en t
GAN-FOR-ALM-07- condiciones para las
01, SCEP Control de muestras de retencion
temperaturas
Bitacora del Museo
Perdida fisica de Falta de un andlisis Muestra sin de muestras de Modo Potencia del Falla R:asr;;?:;st;le Se tienen los resultados de
una muestra enelcasoquese |5 organizar en el 1 retencion 3118 Controlado no requiere inspector de ENE-2023 ENE-2023 si N/A| N/A|N/A|N/A N/A N/A los andlisis realizados al lote
requiera la muestra. museo GAN-FOR-CAL-07- NPR Final pec
o1 calidad
Perdida de . s y Supervisor de
Muestras y/o cajas | A Mala ejecucion en el Modo Potencia del Falla - . A
conmanchas ylo | medidaddela | o1t imiento de | 2 | GANPNOMAN-G2 |, | o Controlado no requiere | mendencia , ENE-2023 ENE-2023 sl na|NA[NANAl A NIA Se lleva acabo la limpieza
sucias de particulas muestra para limpieza Limpieza NPR Final Responsable conforme a procedimiento
pa andlisis Sanitario
Perdida de GAN-PNO-FAB-13 . Responsable
y . . Fallaenla A Modo Potencia del Falla P .
Presenciade | integridaddela | o} oo yincion delas | | Saniizacionde |, Controlado no requiers | S3Ntano e ENE-2023 | ENE-2023 sl NA|NA[NA N A NIA Selieva la Sarifizacion
particulas viables muesira para A mesas de trabajo del N inspector de conforme a procedimiento
i areas A " NPR Final N
analisis 4rea de produccion . calidad
i Se tienen contemplados
Perdida de Falla en el N Jefe de ¥ =
. N . L Modo Potencia del Falla . acciones de mantenimiento
Plezascon | integridad de la mantenimiento enla| , | GAN-PNO-MAN-01 |, | 55 Controtado no requiere | M2MENMIENIo. | gye 5055 | ENE-2023 si NIA|NA|NAINA] A NiA para mantener el 4rea en
particulas extrafias muestra para infraestructura Mantenimiento. NPR Final Responsable condiciones de
CONDICIONES DE analisis (paredes y mesas) Sanitario infraestructura optimas
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4 AMBIENTE =
SANITARIAS EN EL PNO de fabricacion i
AREA de los productos
Cumplimiento de la
buenas practicas de Gerencia de
. manufactura Recursos
Presercia de f Per_dldag: s Cmgmm"d‘;?f Cumplimiento del Modo Potencia del Faila Humanos, S;_maneja e ‘?"?a oondlas
microorganismo, m“eg’ ‘““: 15| aseode encia 2 | GAN-PNO-REH-09 | 2 Controlado no requiere | Gerencia de ENE-2023 ENE-2023 si NA[NAINAINAL  NiA NIA 'f,’.“?s condiciones de
virus y bacterias e w’*‘“sga Mm"”ms"’a’ ¥ Ingreso a planta.PNO/ NPR Final Manufactura, ; asﬁm'g';a'je personal y
REH-02 Capacitacion Responsable para suingreso
del personal, GAN- Sanitario
PNO-REH-02.
Calificacion del
personal.
N Perdida de Programa de N Responsable
Presencia de . . ; L Modo Potencia del Falla N
microorgarismo, ";H‘E:;"s‘::pfra'a 5 | Presenda defauna | d':‘:;f;%mﬂl" o2 Controlado no requiers ir;ap'z;’;’je ENE-2023 | ENE-2023 st [nanalNalna| WA na | Hevar &":{’gz%ﬁme a
virus y bacterias andlisis CAL-09 NPR Final calidad .
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