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del Proy Analisis y Gestion de riesgos del p de "Eti de productos” EQUIPO DEL ANALISIS Y GESTION DE RIESGOS
\ _ Area: Nombre
Ly oyioN > Etiquetado de productos
Motivo: Para analizar los riesgos durante las del proceso y para de la norma NOM-241-SSA1-2021, %
" 1SO 9001:2015 e ISO 13485:2016 Produccion Lilian Velazquez
Regulatorio Tania Colin
# AMEF: AMEF/2023-014GAN Fecha inicio: 10-ENE-2023
Area: Calidad N/A N/A
Responsable del area ylo
proceso: Alan Galicia / Yazmin Reyes
Compaiiia: Industrias Nacionales Plésticas S.A de C.V N/A N/A
Severidad de la Falla (SEV) Ocurrencia (OCC)  Detectabilidad (DECT) N/A N/A
Urgente 5 Siempre 5 Complejo 5
Importante 4 Frecuente 4 Complicado 4
Moderada 3 Periodico 3 Moderado 3 N/A N/A Firm:
Menor 2 Esporadico 2 Estandarizado 2
Sin efecto 1 Nunca 1 Simple 1
bl Alan Galicia Castillo s ‘
Numero de
RangoNPR |  Color ; /
1a20 b CONTROLADO APROBAD de Calidad: Edgar Silva - - 7
21245 AMARILLO RIESGO BAJO | ACCION PREVENTIVA
46280 RIESGO MEDIO | ACCION CORRECTIVA
81a125 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: Preliminar NPR (4)=1x2x3 Plan de Acciones Resultados de las Acciones: Final NPR (8) =5 x 6 x 7
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g g Repue ilonto de Falla de Falla <| Mecanismos de | © Actuales 2 % Ed NPR uerido merl-a fio! las da| 2|8 S EB= NPR NeonT
a 9 Falla g (si NPR>20) ( ) | (mes-afio)
[e}
9,: Tiempo de
- respuesta no Envio de correo ‘
w iy Retraso en la Regulatorio no SO Modo Potencia del Falla Etiquetado / En el correo se envia una
8 ool 0 dkos zl:qb&:cﬁn a::" l: atiende Ia solcitud | 3 | Reguiatoriosobreta | 1 | @ Controlado v;; :lqum NPR| 2 eautatorio ENE-2023 ENE-2023 sI N/A [ N/A [ N/A [ N/A N/A N/A Z?,'.’f n:: sen;s p:: ol:
= del producto a solicitud
w Regulatorios
w Elaboracién de
ol
8 maestras
w Tienbo de Envio de correo
o no Retraso en la Modo Potencia del Falla . En el correo se envia una
e inmediata en la iondela |3 aﬁzendegumlam:ﬂoi«;?m 3l ﬂ:cm"z"g;e alt [ %M”jam ENE-2023 ENE-2023 sl NA|NA|[NA|INA| A NA copia de PDF para la
= revisiondela | etiqueta maestra g sl g solicitud de aprobacion
etiqueta maestra
Emisién de la Revisioén durante la encia
2 | etiqueta para el | Eror de captura do Rpmce:oednsel 5 :;emasp?!:a o |emin s lacligueinl 4 e Hmsntiiges rsqﬁrzal{::R Etiquetado ENE-2023 | ENE-2023 si N/A|NA|NA|NA| A N/A g:qdje?amsesereﬂev:;:
proceso de | datos en la etiqueta # maestra GAN-PNO- Final ebiqueta maesira
fabricacion CAL-14
Inspector de calidad y|
supervisor de
produccion verifica Toda copi:
copia de la etiqueta
Rechazoenia | Rechazoenel D e ::;ig"r:m'a Modo Potencia del Falla | I"SPector de maestra deben contener las
achesn o procesode |5 £58 3 gk U Controlado no requiere NPR ENE-2023 ENE-2023 sl N/A[NA|NA|NA[  NA N/A firmas del inspector de
stiqueta fabricacion dudeos FDF para su Final Supervisor do calidad y supervisor de
OO, coicad produccion de AC o RE
: firmando esta de AC
Liberacioén de 0 RE GAN-PNO-CAL-
3 etiqueta 14
maestra PDF
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ANALISIS Y GESTION DE RIESGOS

inspector de calidad
Retiasoenla | oo o y supenvisor de Soficitud de fiberacion Modo Potencia del Falla |  Etiquetado / ggspwuemmmma
liberacion de 4 produccion no al Responsable 2 Controlado no requiere NPR|  Manufactura / ENE-2023 ENE-2023 Si N/A|N/ATNIAT NFA NIA N/A )
de fabricacion A - - Coordinador de Calidad
etiqueta disponible para la Sanitario Final Calidad podra hacer el VoBo
liberacion
Pérdida de conteo Modo Potencia de! Falla 3
Falla en ia energia ; Conteo manual de io En el caso de ocurrir se
sléctri deg;?;racﬁnde 4| Causas externas realizado 1 Etiquetado ENE-2023 ENE-2023 St N/A|N/ATNIATNIA N/A N/A debera realizar esta n
Bitacora de
Faltante de Producto terminado No se genero la Identificacion de Modo Potencia del Falla | Etiquetado / Area En la bitacora los solicitantes
etiguetas en la sin etiquetar 4 | cantidad adecuada producto descrito en | 1 Controlado no requiere NPR productiva ENE-2023 ENE-2023 Bl NIATN/ATN/ATNIA N/A N/A aceptan de conformidad de
Impresién de orden a de la etiqueta el GAN-FOR-CAL-14] Final solicitante ia cantidad
etiquetas de o
acuerdoala
orden de
produccién Cuando haya un faltante por
Reposicion de Etiquetado / mala impresion o una
. efiquetas Modo Potencia del Falla efiqueta dafada el
Mala impresion de |Faltante de producio Erorenla GAN-FOR-CAL-14- | 1 Controlado ro requiers NPR|  Manufaclra’ | gye o3 | ENg 2023 Sl |NA|NA|NA| VAl A NA | solicitante deberé lenar ef
etiquetas por etiquetar impresora N Departamentos
06 y Mantenimiento Final solicitantes formato.
de impresoras Mantenimiento de
impresoras
Solicitud de Solo cuando sean menor a 2
N de efiquet: Etiquetado / etiquetas por productos en el
. . Mal manejo de N Modo Potencia del Falla
Mala impresion de " conforme al PNO N Manufactura / g » €aso que sean mas se
stiquetas Quejadeicliente | 4 r'r,::r‘zji: ‘gz GAN-PNO-CAL-14 1 Controlado r;:‘) n:;quere NPR Departamentos ENE-2023 ENE-2023 St N/A|N/ALN/ATNIA N/A NIA pediran con el formato GAN-
Elaboracién y Control . solicitantes FOR-CAL-14-06 Reposicion
de Etiquetas de Etiquetas
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