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ANALISIS Y GESTION DE RIESGOS

Proceso y lo Alcance:

Métodos analiticos

Nombre del Proyecto: Andlisis y Geslién de riesgos del proceso de "Valoracién analltica de los procesos de fabricacion”

Motivo:

° 9001:2015 e ISO 13485:2010

Para analizar los riesgos durante las actividades del proceso "Valoracion analitica” y para cumplimiento de la norma NOM-241-8SA1-2021, ISO

# AMEF: AMEF/2021-022GAN

Area: Validacion - Calidad
Responsable del drea yio
proceso: Alan Galicla Castillo

Compaifila:

Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V

Fecha inicio:

10-ENE-2023

Severidad de la Falla (SEV)

Ocurrencia (OCC)

Detectabilidad (DECT)

Urgenta 5 Slempre 5 Complejo 5
Imperianie 4 Fracuente 4 Complicado 4
Moderada 3 Periédico 3 Moderado 3
Menor 2 Esporadico 2 Estandarizado 2
Sin sfeclo 1 Nunca 1 Simple 1
Niimero de Prioridad del R 65go "NPR"
Rango NPR ' Color Estado del NPR Accion
1a20 VERDE CONTROLADO APROBADO
21845 . AMARILLO RIESGO BAJO ACCION PREVENTIVA
46 a BO NARANJA RIESGO MEDIO ACCION CORRECTIVA
B81a 125 PELIGRO ACCION INMEDIATA

EQUIPO DEL ANALISIS Y GESTION DE RIESGOS

Area: Nombre
Asuntos Regulatorios Tania Colin
Calidad Alan Galicia
N/A N/A
N/A NIA
N/A NIA
N/A N/A a
Sanitario: Alan Galicia Castillo

Aseguramiento de Calidad:

Edgar Silva Hernandez
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AMEF- ANALISIS DE MODO Y EFE

IDENTIFICAR Y EVALUAR RIESGOS DE LAS FALLAS POTENCIALES

ECTO POTENCIAL DE FALLAS

GESTION DE RIESGOS DE LAS FALLAS POTENCIALES
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