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Titulo:
REPORTE DE PRODUCTO NO CONFORME
Folio: GAN/PNC/2023-002-| Fecha: 19-ENE-2023
|
Nombre del Producto Nimero de Lote I
ONFO001-10 ONFALOCLISIS 1000LP6291 [
UNI008-01 PAQUETE ESTERIL UNIVERSAL ' 1000006300
Nombre del Inspector de Calidad Supervisor de Produccion |
DAVID PINEDADO MARIA GUADALUPE BAUTISTA [
bt Hf)eo/c. 1. Homdndiy 19 -gns - 2025 i
| IMPUTABLE A: | I
| Producto en Proceso | [ Linea de Fabricacién: CAMARA DE ESTERILIDAD |
[ | | Producto Terminado l [ Orden de Produccién: N/A I
X Esterilizacidn Tipo de Esterilizacion: OXIDO DE ETILENO

No. De Lote de Esterilizacidn: 0092023ETO/M

DESCRIPCION DEL PRODUCTO NO CONFORME
DURANTE LA INSPECCION DE LOS PRODUCTOS QUE SE ESTERILIZARON EN LA CAMARA , SE DETECTA QUE EL VIRE DEL INDICADOR DE LA

BOLSA MIXTA Y EL INTEGRADOR QUIMICO “ NO VIRO" A COLOR VERDE
EN EL KIT DE ONF001-10 EL INDICADOR DE LA BOLSA CAMBIO A COLOR GRIS
EL INTEGRADOR QUIMICO DEL UNIO08-01 CAMBIO A COLOR CAFE

CAUSA (S) QUE ORIGING EL PRODUCTO NO CONFORME
PROCESO DE ESTERILIZACION DEL PROVEEDOR MAYCOSA

[ DICTAMEN DE PRODUCTO NO CONFORME

Retrabajo : NOMBRE Y FIRMA DEL RESRONSABLE SANITARIO
Reacondicionado

/
Reproceso / L
Aprobado (por concesion) i

X Rechazo Bl Conlisw

DOCUMENTAR ACCIONES INMEDIATAS

NOTIFICACION AL RESPONSABLE SANITARIO
SE IDENTIFICAN PRODUCTOS EN ESTATUS DE RECHAZO

Conformes 0 Piezas/ Unidades . /
Firma de Y
Productos i 7
N Corfiies ONF001-10 92 pz Liberacién A ;
UNI008-01 29 pz i
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ct o0 GAN-FOR-SGC-04-01 02 Pagina 1 de 2
Iinnplast
Titulo:
Acciones Correctivas y/o Preventivas
Fecha: Numero de Folio: Proceso:
19-ENE-2023 GAN/PNC/2023-002-1 Inspeccion de Producto Terminado
Persona o Empresa que Reporta el Hallazgo: David Pineda
Tipo de No Conformidad: Auditoria: Interna Externa

Queja
Desviacién

X Producto No Conforme

(
(
(
(
( Otro, Especifique:

Responsable de la No Conformidad:  Edith Santiago Flores

Area o Departamento:  Supervisor de kits

Descripcion del Hallazgo

LA BOLSA MIXTA Y EL INTEGRADOR QUIMICO “ NO VIRO” A COLOR VERDE
EN EL KIT DE ONF001-10 EL INDICADOR DE LA BOLSA CAMBIO A COLOR GRIS
EL INTEGRADOR QUIMICO DEL UNI008-01 CAMBIO A COLOR CAFE

DURANTE LA INSPECCION DE LOS PRODUCTOS QUE SE ESTERILIZARON EN LA CAMARA , SE DETECTA QUE EL VIRE DEL INDICADOR DE

Causa Raiz

PROCESO DE ESTERILIZACION DEL PROVEEDOR MAYCOSA

Tipo de Solicitud:
{ X ) Correctiva ( ) Preventiva ( )

Mejora

Personal Involucrado

Alan Galicia Castillo ™~ \

Ma. Guadalupe Hernandez \

Edith Santiago

\a

David Pineda

N\{)

.&\run\

\ A

WNE <1683

N

Al | AC | AP | AM Plan de Trahajo Responsable Fecha
Se notifica al Responsable Sanitari

X P Sl David Pineda 19-ene-2022

— N - . .

y Revision del producto al 100 % segregando las piezas aptas y no Edith Santiago / 19-ene-2022
aptas Guadalupe Hernandez

X Realiza un nuevo Muestreo posterior a la revisién del area David Pineda 19-ene-2022
productiva
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ot N GAN-FOR-SGC-04-01 02 Pagina 2 de 2
InNnplast
Titulo:
Acciones Correctivas y/o Preventivas
Al | AC | AP | AM Plan de Trabajo Responsable Fecha
X Identifica las piezas no aptas como rechazo David Pineda 19-ene-2022
Responsable (s) de dar seguimiento: Edgar Silva
Fecha Seguimiento a Acciones Responsable
19-ene-2022 Se notifica al Responsable Sanitario David Pineda
. ) Edith Santiago /

19-ene-2022 Revision del producto al 100 % segregando las piezas aptas y no aptas Guadalupe Hernandez

19-ene-2022 Realiza un nuevo Muestreo posterior a la revisién del drea productiva David Pineda

19-ene-2022 Identifica las piezas no aptas como rechazo David Pineda

Xy A o Gy e
19 -EWE- 163
Fecha Real de Cierre y Hora de Recibida: 26/ €N€; 2005 i1 .00nhys.
Firmas de Cierre de Solicitud
| N
M "{B"’“’\“é{-‘;l I\
L] A\
A
N X =,4. .
Ma. Guadalupe Hernandez ” LAE. EdgarSilva Hefnandez Ll Alangchriﬂian Galicia Castillo
Nombre y Firma Nombre y Firma \ Nombre y Firma
Responsahble de la No Conformidad Responsable del Seguimiento Res o{é@ble Sanitario
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Numero de docurnento: Versién: Ndmero de hojas:

By ﬁp l_{_:_a <1t FORMATO GAN-FOR-CAL-02-06 02 Pagina 1 de 1
Titule: i
REPORTE DE INSPECCION DE PRODUCTO TERMINADO-ESTERILIZADO
Prqducto: . Clave:
Hgede Endo]  hewese ) O oed —o/f
Lote: Fecha de Fabricacion: Caducidad:
[ OO &300 ) e 2 g2 D -~EVE ~ Aoty
Lote esterilizacién: Lote de proveedor esterilizacion:
COFROLDETD /A/ VSHY =
Fecha: /G ~CLE-2027
Cantidad esterilizada: 2 ? Piezas Cantidad de Colectivos: é Q LA
J
Nivel de Inspeccién: Nivel General | Tamaiio de Muestra: S fokd AUM)
’ v

Inspector de Calidad: Qur@/ @43% _ AQL:1.0 AC/RE: D /

NSPECCION DE PRODUCT(

CRITERIO CALIDA

TIPO DE DEFECTOS
DEFECTO METODO | canmipap | DEFECTO- METODO | cantoan | DEFECTO | mETopo | cCawtioap
Datos de stiqusta Visual vs Etiqueta secundaria . Empague primario .
individual incorrecto OP O dafiada Visual €& | dafiada Visual S
. . N Indicadores o )
Datos de etiqueia Visual vs )} L Visual vs ; . .
colectiva incorrecto op Contaminacidn cruzada ap ) lntegradores quimicos Visual \ S
. no virados
Fecha de fabricacion V|sgala3! ve i) Manchas de proceso Visual (@] Producte dafiado Visual <
’ . Visual vs Contaminacion ’ 2 Total 3
Fecha de caducidad op (@) aparente Visual :5
Mal colocado de .-
etiqueta primaria & Visual O 5?3?2&2 colectivo Visual o
colectiva Dentra de AQL_ Fuera dg AQL
Etiqueta primaria y ! o e
secundaria de |0 Visual 78] Empaque colectivo Visual Defectos:
o sugio 6 roto O
ilegible
Etigueta primaria ) Mal sellado de g ?
dafiada Visual © empague primario Visual

Observaciones: ) )

7%@)’!1@ /c iqs,a-ccro% @fé/ @Oocﬂé = @93”% f,voe e/

M-lefjmdw ot ico Ao (e a ' lerok

== U,r@ é‘. Do @Fe_—_—:_

ESTATUS: Piezas Aprobadas: Piezas Rechazadas:
/}/}c’c ;hcho/ o — £ ?
NOTA: Colocar N/A en los crilerios que apliguen.
Colocar + en |os recuadras que solicite una verificacién
Estatus: APROBADO, CUARENTENA, RECHAZADD

Responsable Sanitario: {(Nombre y Firma
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i l’“"ﬁﬁpﬂ ast FORMATO GAN-FOR-CAL-02-06 02 Paglna 1de 1
Titulo:
REPORTE DE INSPECCION DE PRODUCTO TERMINADO-ESTERILIZADO
Producto: i ' Clave:
Onfey I@c'/tf;i:) OMNF ool - 10
Lote: Fecha de Fabricacién: Caducidad:
O AFrT: - . -
1000 P gi9/ (- & 1 B i 1O~Oct-Loz 3
l-ote esterilizacion: Lote de proveedor esterilizacién:
009 202 BETOLY Ys <1y G
Foecha: /9 - EME-R0LD
Cantidad esterilizada: ?-2- Piezas Cantidad de Colectivos: 6 Q\G&
. _ ~
Nivel de Inspeccion: Nivel General | - Tamafio de Muestra: 8 02 (UM}
v

Inspector de Calidad: @C}U m/ @ao/c : AQL: 1.0 ACRE: © t {

w0 INSPECCION DE:PRODUCTO = CRITERIO CALIDAD

TIPO DE DEFECTOS
DEFECTO METODO | cantipap DE'FECfO METODO | canminap | DEFECTO METODO | Canripan
Datos de eliqueta Visual vs Etiqueta secundaria . . Empaque primarioc .
individual incorrecto QP © dariada ‘ Visual i daitado Visual =
Datos ds sfiqueta Visual ve Cont '. iGn cruzada Visual vs o lntd ic?:c?cr)?sso uimicos Visual =
colectiva incarrecto OP o Aminacio opP integ q :
no virados
Fecha de fabricacion Vlsggl e & Manchas de proceso Visual o Producto dafado Visual <
- Visual vs Contaminacion . Z Total
Fecha de caducldad op o) aparents Visual & 5

Mal colocado de Empague colectivo

efiqueta primaria 6 Visual - . Visual

cnlc:ectivap o incorracto O Dentro de AQL.  Fuora de AQ!_
Etiqueta primaria y . 1
secundaria de ID Visual &  |Bmpague colectivo Visual S Defectos:

o sucio 6 roto '

ilegible

Etiqueta primaria . Mal sellado de .

dafiada Visual | e empaque primario 'V'Sfual

Ohbservaciones:

ILWT/C 3 s Pl P4 LT e obrerve Pee . ('ccc/'i;" cle
lee_bolae mucte 'ao Ure @ color  lerok
= Vireo  eoltr qen ==

ESTATUS: Piezas Aprobadas: ' Piezas Rechazadas:

//)}Qc/)QZc:r.jO & ?'Z

NOTA: Colocar N/A en los criterios que apliquen.
Colocar ¥ en los recuadros que solicite una verificacion
Estatus: APROBADO, CUARENTENA, RECHAZADO

Responsable Sanitario: i fon el (Nombre y Firma

Ganaderos 234 — B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia lztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de Mé(ic&o). al: 555501 99 11
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