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del Proy Analisis y Gestion de Riesgos del p deF i ¥ EQUIPO DEL ANALISIS Y GESTION DE RIESGOS |
5 Area: Nombre ‘
; Ay Proceso de Produccién Acondicionamiento de Kits, Paquetes y Subproductos
.. Para analizar los riesgos durante las del proceso de kits, paquetes y y para
* cumplimiento de la norma NOM-241-SSA1-2021, ISO 9001:2015 e ISO 13485:2016 Angel Barrangan Supervisor de Corte |
Mayra Arredondo Supervisor de Sabanas
# AMEF: AMEF/2023-016GAN Fecha inicio: 10-ENE-2023
Area: Produccion Edith Santiago Supervisor de Paquetes y Kits

Responsable del 4rea ylo

proceso: Ma. Guadalupe Hemandez / Lilian Velazquez

Compaiifa: Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V. Estructuras Coordinador Angelica Bermudez
Severidad de la Falla (SEV)  Ocurencia(occ) |  Detectabilidad (DECT) : N/A N/A
Urgente 5 Siempre 5 Complejo 5
Importante 4 Frecuente 4 Complicado 4
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L, | RELEFLIUN U
' INSUMOS
En cuarentena por
Falta de certiicado | 1818 08 verlficacion | | ! Proveedor nolo GAN-PNO-ALM-01 Modo Potencia del Falla | Recepcion aduana £l materiai se queda en
de c;!i ad de cafidad 5 documentos de 1 Recepcion de 1 Controlado no requiere e Inspector de ENE-2023 ENE-2023 st N/ALNIATNJA|NIA N/A N/A cuarentena hasta recibir el
e declarada del :ecepci();l insumos NPR Final calidad certificado de calidad
proveedor
Inventario no Responsable Generar las
disponible del El proveedor envia . Modo Potencia del Falla Sanitario, especificaciones de insumos
rsumo fuara 9o | insumo, retraso en | 5 | insumos fuerade | 2 Fspeciicaciones de | Conlrolado no requiers | Estructuras ENE2023 | ENE-2023 si NA|NA A NA] WA NIA con los requerimientos de
P ias ordenes de especificacion NPR Final inspector de calidad que pudiesen
produccion Calidad presentar
No se tiene
laboratorio para Los insumos que no puedan
) N Responsable
. validar clertas " N Modo Potencia del Falla o generar inspeccion de
‘“::;"e‘éfffc“:c’gge Zﬁg’;’g‘; memo. 5| variablesdel | 2 Ce"g;g\’;ggdffr’ el |y Controlado no requiere | | S2NMAr0 ¢ ENE-2023 | ENE2023 si NA|NA|NAINA| A N/A  |variables seran validados por
insumo. NPR Final C;“ dad atributos y copia fiel del
(Concentracion, certificado del proveedor
composicion, etc.)
GAN-PNO-ALM-09
Deteccién de Cui]e‘;i::;;ig:ij o Error de surtido de Recepcion de Modo Potencia del Falla Sequimi
faltantes de! e oo e ordenes de 2| materiales en 1 Controlado no requiere Almacén ENE-2023 ENE-2023 S| NA|NA|NAINAL  NA N/A eg‘;‘"‘;e”“’ conlios
insumos pos Almacén almacén temporal o NPR Final controles actuales
enfregas e
tréansito.
GAN-PNO-ALM-09
Deteccion de Rechazo interno y Error de surtido de Recepcion de Modo Potencia del Falia Sequimient 1
Insumos nconestos | €Mo. Re frabajo, | 4 ordenes de 2| materiales en 1 Controlado no requiere Almacén ENE-2023 ENE-2023 s NAINAINA[NA] A NA 9“[ o ento |°°”| 0s
merma Almacén almacén temporal o NPR Final coniroles actuaies
trénsito.
. GAN-PNO-ALM-09
RECEPCION Y | Doe0cion de Falia Error de surtido de Recepeion de Modo Potencia del Falla .
ylo mala Fallaenla Seguimiento con los
ALMACENAMIEN | igantificacion de trazabifidad 4 ordenes de 2 materiales en 1 Controlado no requiere Almacén ENE-2023 ENE-2023 Si N/A|N/A|N/A|N/A N/A N/A control tal
70 DE o Aimacén almacén temporal o NPR Final . o5 actuales
2 ORDENES trénsito.
SURTIDAS PARA
FABRICACION
GAN-PNO-ALM-09
Faitante de Cu’?ﬂ“ﬁiﬁ:sg: ]d o Error de surtido de Recepcion de Modo Potencia del Falla Seguimiento |
documentos enla | IR ET0S 8 ordenes de 2| materiales en 1 Controlado no requisre Almacén ENE-2023 ENE-2023 st N/A|N/A|N/A|NA| /A N/A peibilboilivg
orden P Almacén almacén temporal o NPR Final
enlregas .
transito.
Los insumos de las ordenes
GAN-PNO-ALM-09 deben llegar en tarimas y
Insumo dafiados Rechazo interno y Mal embalaje & Recepcion de Modo Potencia del Falla Logistica emplayadas cuando
N recibidos externo, Re frabajo, | 4 | dafio durante el 2 materiales en 1 Controlado no requiere A!gmac ény ENE-2023 ENE-2023 SI N/ATN/A| N/A]N/IA N/A N/A apliquen. Ademas de su
merma traslado almacén temporal o NPR Finai empaque primario . Ei
transito. transporte libre de objetos
ajenos
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Mezcla de insumos | Rechazo intemo y Error de Recepcion de | Modo Potencia del Falla Las ordenes deberan
de ordenes externo, Re trabajo, | 4 | almacenamiente 2 materiales en 1 Controtado no requiere Almacén ENE-2023 ENE-2023 S NIATN/ATN/ATN/A A NIA permanecer en orden,
almacenadas merma temporal almacén temporal o NPR Final estibadas e identificadas
transito.
Presencia de Contaminacion a Mala ejecucion en el OZGLQ‘N"’Z?O"\&A:}O’ | Modo Potencia del Falla ?;Zi;\l?g;e Sequimiento con los
contaminacion en el | equipos y productos| 5 | procedimieniode | 2 pieza y o 1 Controlado no requiere R . ENE-2023 ENE-2023 S N/ATN/ATNJA|N/A NIA N/A 9 "
Area en proceso impieza de Monitoreo NPR Final espcnsgb!e coniroles actuales
Ambiental Sanitario
v Aplicar el PNO-REH-08
e e s | Cotaminacion de Mala operacion en GAN-PNO-FAB-06 Modo Potencia del Falla St‘gg;‘é‘x{n": Deteccion de necesidades
P g producto en proceso| 5 proceso de 2 | Despejedelinea Y | 1 Controlado no requiere s ENE-2023 ENE-2023 Si N/ATN/ATN/ATN/A N/A N/A de capacitacion para el
extrafios en la . i S N Inspector de
o y terminado fabricacion PNO de Fabricacion NPR Final y personal en BPM y PNO de
operacién calided PR,
fabricacion
GAN-PNO-FAB-13 Supervisor de ﬁ
Presencia de I Sanitizacion de produccion e
. contaminacion de Fallaenla Modo Potencia det Falla -
particulas iables enl oy 1o en proceso| 5 | Saritizacion de las | 2 | T1SSaS de rabajo del | -, Controlado no requiers | "SPECior de ENE2023 | ENE-2023 si NIA|NIA[NA|NA]  NiA NIA Seguimiento con los
ios equipos de N A area de produccion y : calidad, conftroles actuales
y terminado areas p NPR Final N
trabajo control de Monitoreo Responsabie |
ambiental. Sanitario }
contaminacion de GAN-PNO-MAN-01 Jefe de
- : Falla en el - Modo Potencia del Falla . .
Deterioro de la equipos, producto L Mantenimiento. N Mantenimiento. Seguimiento con los
infraestruciura en proceso y 5 ma;;?ggzm;z lal 2 Control de monitoreo 2 Contm’!\?g; r;{ijnr:]qusere Responsable ENE-2023 ENE-2023 sl NIA | NIA | NIA|NIA NIA NIA controles actuales
terminado Ambiental Sanitario
- . Estos insumos se limpian
Insumos no estériles Los insumos de . .
. R ) ) . Modo Potencia del Falla para eliminar las particulas
con biocarga de | Contaminacion del proveedor contiene Esterifizacion GAN- . Responsable .
microorganismos, | producto resultante | 2 | biocargapor | 2|  PNO-FAB02 | 2 Controlad fo requere Sanitario ENE-2023 | ENE-2023 St NIATNIA| NIAINIA| - NIA NA oo S e
polvo, etc. naturaleza propia m 9 . se e” 2
con la esterilizacion
PNO de fabricacién
de los productos
Cumplimiento de las
buenas practicas de
manufactura y Gerencia de
CONDICIONES | 1ot | contaminacional Personal Cumplimiento del Recursos ‘ Aplicar el PNO-REH-08
DE AMBIENTE | contaminadas con | Ui, Roohoss (vestimenta. ase0 PNO-REH-10 Ingreso) | Modo Potencia def Falla | Humanos, Deteccion de necesidades
y N . " N 2 | aplanta, GAN-PNO-| 2 Controlado no requiere Gerencia de ENE-2023 ENE-2023 Si N/ATN/ATN/ATN/A N/A N/A de capacitacion para el
3 | SANITARIAS EN | microorganismos, | Externo y refiro del personal y estado NPR Final Man:
LOS PROCESOS | virus y bacterias en producto de salud) R.EH?Q p nai anufactura, personal en BPM,Y PNOG de
¥ AREA roductos Capacitacion GAN- Responsable fabricacion A
p PNO-REH-02 Sanitario :
Control de Monitoreo
Ambiental. Y
Esterilizacion GAN-
PNO-FAB-02 ;
a
;
g
Contaminacion de | Contaminacion al Programa de :
: . y L 9T Modo Potencia del Falla Responsable
fauna nociva en el | usuario. Rechazo Presencia de fauna fumigacion y control o N L Llevar el control conforme a
area, equipos y Extemo y retiro del 5 nociva 2 de plagas GAN-PNO- 2 vontrorijagg r;?nl:qulere sanl|2reloct;:gszeclor ENE-2023 ENE-2023 Si N/A|N/A|N/A|N/A N/A NIA Ios programas.
producto producto CAL-09 a
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Temperatura de

No se tiene sistema

GAN-PNO-FAB-14
Registro de femp y
humedad Bitacora de

y it Afectacion al o regisiro de
trabajo ambiental producto yio 5 critico de control de 2 | temperatura <30°C y | 1
fuera de rango dor femperatura y hi o
230°C operador humedad humedad <70%
o GAN-FOR-FAB-14-
01, SCEP Control de
temperaturas
GAN-PNO-FAB-14
Registro de temp y
. 8 humedad Bitacora de
Humedad de trabajo|  Afectacion al No se fiene sistema regisiro de
N critico de control de
ambiental fuera de producto yio 5 temperatura temperatura <30°C y | 1
rango <70°C operador humedad y humedad <70%
GAN-FOR-FAB-14-
01, SCEP Control de
temperaiuras
Contaminacion del L Apertura de puertas Almacén de transito y
srea (polvo, basura,| COMAMINACon de | ' e material] 2 | GAN-PNO-MAN- | 1
las materias primas P o
efc.) de plésticos 02Limpieza
Programa de
Mezcla insumos & Fabricar dos p"’déc;r'fnvc mo de
productos de Rechazo extemo | 5 | ordenes al mismo . reacion, 1
ordenes diferentes tiempo Hoja de identificacion
de trabajo GAN-PNO.
FAB-10
PROCESO DE Descuido del
KIT'S, operador por no .
SUBPRODUCTO | on i tendido fabricacion de los
s conforme a roductos
procedimiento de p
fabricacion
Producto mal Rechazo externo, Congciliacion de los
empacado (mal | Incumplimiento de la| , d%zzggs’(‘jé , | materalesenios |
acomodado o cantidad solicitada operador procedimientos de
faltante de piezas) en la orden P fabricacion
sstotvacion dol Resuitados de
Mal sellado producto (cuando 5 |Falla de la selladora| 2 ml(g:gg:iozglccioéi de 1
aplique)
Contra PDF de
ety | Trezebicady procadimento o
(individualy | oinle rechazo del | 5 | Emor de disefio | 2 | P n 2
colectiva) incorrecto Cliente fabricacion
(cuando aplique) GAN-PNO-CAL-14
control de etiquetas
L. Gamaderos 204 - B Tab
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Se realiza una estadistica
| Modo Potencia del Falla|  Responsable de las variables de
Controlado no requiere |sanitario e inspector! ENE-2023 ENE-2023 Si NIATN/AIN/ATN/IA N/A NIA temperaturas y humedad
NPR Final de calidad que da como resultado un
ambiente controlado
Se realiza una estadistica de
Modo Potencia del Falla Responsable ias variables de
| Controlado no requiere |sanitario e inspector]  ENE-2023 ENE-2023 8i N/A|NIATN/A| NIA N/A NIA temperaturas y humedad
NPR Final de calidad que da como resuitado un
ambiente controlado
Por ser un almacén de
| Modo Potencia del Falla Almacén/ fransito fos insumos no se
Controlado no requiere supervisor de ENE-2023 ENE-2023 Si N/ATN/ATN/ATN/A N/A N/A almacenan por largo tiempo
NPR Final intendencia Y que puedan contaminarse.
Se realiza impieza en drea
Planeacién deber evitar
programar dos ordenes en
Planeacion linea.El supervisor debera
: Supervisor de seguir con el programa de
Modo Patencia del Falla . N ! o
Controlado no requiere | Produccion ENE-2023 | ENE-2023 si NA|NA | NA VA A N | Produccion e identificar sus
NPR Final Responsable mesas de trabajo conGAN-
Sanitario, Inspector FOR-FAB-10-01 e
de calidad Inspector de calidad
verificara la identificacion de
las mesas de trabajo
Supervision e inspeccion del
proceso conforme a
Mado Potencia del Falia Gerencia de frzxzengg“::?a’;;?&%?
Controlado no requiere Manufactura y ENE-2023 ENE-2023 S N/A|N/ATN/ATN/A N/A N/A o y
NPR Final Recursos Humanos evaluaclqn de los PNO de
fabricacion PNO-REH-08
Deteccién de necesidades
de capacitacion
| Modo Potencia del Falla | Jefe de produccion Llevar el conteo continuo de
Controlado no requiere | y supervisor de ENE-2023 ENE-2023 Si N/ATN/A|N/AN/A N/A N/A 1 3
- ) los materiales.
NPR Final produccion
Modo Potencia del Falla e ”
Controlado no requiere |  \eoponsable ENE-2023 | ENE-2023 si NIA[NA|NA|NA| A Nia | Superisin e inspeccion del
NPR Final Sanitario proceso conforme a PNO'S
Responsable del
disefio de
Modo Potencia dei Falla etiquetas, Elinspector verifica ia
Controlado no requiere Responsable ENE-2023 ENE-2023 SI N/ATN/A|N/A|N/IA N/A N/A etiqueta de disefio fisica vs
NPR Final Sanitario e PDF autorizado de la misma
Inspector de
Calidad
, Alpeldia izh P, SERID Clhugsd 05 Bsvioo Tel §5 85 01 B4 13
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INSPECCION DE
5 | PRODUCTO EN
PROCESO | s de verficacion Deficiencia en la PNO de fabricacion
del acomodo, descripcion de la de los subproductos y .
posicion y cantidad instruccion de productos . GAN- Modo Potencia del Falla Ve"m‘c"“ Y ?c‘“a"zf; las
delosinsumoso | Rechazoextemo | 5| fabricacion ylo 2 PNO-CAL-02 2 Controlado no requiere ENE-2023 ENE-2023 Si NIA|NIA|N/ATNIA NIA NiA ucclones y
componenies en especificacion del Inspeccion y NPR Final Sabricacion
pagquete © producto en los liberacion de .
subproductos PNO de fabricacion producto terminado
PNO'S de los
proceso de .
ENTREGA DE o ! " Supervisor de
Empaque Maltrato en la {estibas) Modo Potencia del Falla . .
6| PROBUCTOS secundario integridad det | 3 | Mel@ manpuacion | y 2 Controlado o requiere | D10 eTon ¥ ENE-2023 | ENE-2023 si NA| VA A N A Na | Supenisin e inspaccion de
TRANSITO maltratado producto GAN-PNO-ALM-09 NPR Final Aduona proc
Almacén de transito
temporal.
GAN-PNO-CAL-02 i
. N Modo Potencia del Falla Verificar durante la
Sﬁ;ﬁ::bpaqmue Pérdidade | | Malprocesode | , | nspeccior Vol Controlado ro requiere | ""PSClor @ ENE-2023 | ENE-2023 si NA|NA|NA|NA] A NA | inspeccion la integridad del
producto terminado NPR Final empague primario
GAN-PNO-CAL-02
LIBERACION DE m&:’éy
PRODUCTO . ! © Supervisor de
TERMINADO Y Producto Mala identificacion producto terminado Modo Potencia del Falla ion Aprobacién & Rechazo del
de dos ordenes Rechazoextemo | 5 del proceso de 2 |Hoja de identificacion| 2 Controlado no requiere P ENE-2023 ENE-2023 Si NIATN/A|N/ATN/IA N/A NiA P
SUBPRODUCTO N N inspector de material.
s diferentes empaque de frabajo GAN-PNO- NPR Final -
(ESTERIL Y NO calidad
ESTERIL) FAB-10
PNO De fabricacion
de los productos
Deficiencia en la PNO de fabricacion
descripcion de la de los subproductos y Gerencia de . .
wmg;“a‘.a Instruccion de productos . GAN- Modo Potencia del Falla |  Manufactura, Verfear y octuatizarlas
colectiva (cannﬁd Rechazoextemo | 5| fabricacion ylo 2 PNO-CAL-02 2 Controlado no requiere Responsable ENE-2023 ENE-2023 St N/ATN/A]N/A|NA N/A N/A ifmcione); de
biviy y especificacion del Inspeccion y NPR Final Sanitario y s ivly
posi producto en los fiberacion de Estructuras )
PNO de fabricacion i
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