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Titulo:
Acciones Correctivas y/o Preventivas
Fecha: Ndmero de Folio : Proceso:
Gumplimiento de la norma oficial mexicana NOM-241-
18-JUN-2024 GAN-AUI-2024-01-16 SSA1-20211S0O 9001:2015, e I1SO 13485:2016, normas
vigentes y/o aplicables.
Persona o Empresa que Reporta el Hallazgo: Alan Christian Galicia Castillo
Tipo de No Conformidad: X Auditoria: _X Interna Externa
Queja
Desviacion

Producto No Conforme
Otro, Especifique: Mantenimiento preventivo

(
(
(
(
(

Responsable de la No Conformidad:  Beatriz Lara Avila

Area o Departamento:  Recursos Humanos

Descripcion del Hallazgo

No se encuentra evidencia de analisis de riesgos para determinar el tipo db_ indumentaria para cada drea de fabricacién dependerdn de
la clasificacién del drea con base al nivel de riesgo del dispositive médico. Incumplimiento a la norma 241 9.4.1.

Causa Raiz

No se tenia contemplado ejecutar el analisis de riesgo por omisidn.

Tipo de Solicitud:
( X_) Correctiva ( ) Preventiva ( ) Mejora

Beatriz Lara \

Edgar Silva

Alan Galicia ‘\J\k

Juan Carlos Rayon

Personal Involucrado

[
~
Al | AC | AP | AM Plan de Trabajo Responsable Fecha
Revision del andlisis de Riesgo AMEF2025-002 GAN RECURSOS
X HUMANOS . . Beatriz Lara 15-ene-2025

Incluir la actividad en el andlisis de riesgo de la indumentaria del

personal AMEF2025-002GAN RECURSOS HUMANOS BRdl2 Gira LEEHE20E0

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México Tel: 5556971379 — 5556706276
Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., queda prohibido su uso, divulgacién ylo reproduccion total o parcial sin previa autorizacién.
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Titulo:
Acciones Correctivas y/o Preventivas
Al | AC | AP | AM Plan de Trabajo Responsable Fecha
Difusién de los lineamiento de ingreso a planta del pefSonal de
X limpieza, mantenimiento y almacén GAN — PNO-REH-09 (INGRESO A Beatriz Lara 20-ENE-2025
PLANTA)
—
— |
—

Responsable (s) de dar seguimiento:

EDGAR SILVA HERNANDEZ

P

Fecha Seguimiento a Acciol Responsable
22-ene-2025 Revisién del andlisis de riesgo AMEF2025-002GA UR HUMANOS Edgar Silva
22-ene-2025 Revision de la Difusién del proce O-REH-09 (INGRESO A Edgar Silva

\

Fecha Real de Cierre y Hora de Recibida: 26 4 ENE] 7025 1 : 0 thrs.

; Firmas de Cierre de Solicitud
Vb '™ ,
&
/ 1l. Alan Chris§jan Galicia Castillo
Nowmbfe y Firma Nofmbre y Farﬁa Nombfe y Firma
Responsable de la No Conformidad Responsable del Seguimiento Responsable Sanitario

Ganaderos 234 - B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México

Tel: 55656971379 - 55666706276
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Titulo:
LLUVIA DE IDEAS

Nombre del Coordinador: 32, Avi1 lare By e Fecha: /S -EN€E 2025

Instrucciones para su llenado:
A) Documente el nombre de los participantes

B) Establezca el “Problema”.

C) Realice una “Lluvia de Ideas” para ident]
problema.

/o involucrados en el problema.

| mayor nimero de causas posibles, que puedan estar contribuyendo en la generacion del

Participantes y/o Involucrados en el Problema

AREA O DEPARTAMENTO FIRMA
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Titulo: ANALISIS Y GESTION DE RIESGOS
Nomare del Proyecto: Andsis y Gostion do Risagos ool Procoss de i b EQUIPO DEL ANALISIS Y GESTION DE RIESGOS
Procesa y o Aleance: Procnso de Recursos Humanos Ao Hoikse
Para analizar los nesgos duranta las ecthvidades dal pr Humanos y pire da I norma NOM . 1S0 9001:2015 8 150 Gorancaa do
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®AMEF: AMEF2025-002GAN Fecha inicio: L2 —
Area: Recurson rumancs
Ar Boatinz | am Avil (Nembro y fiema)
» - AL WENE KD
Firan
Sanitarlo: Alan Castils
APROBADO de Calidad: Edgar Siva Harmandes
ACCIGN PREVENTIVA
ACCION CORRECTIVA
ACCION INMEDIATA
ANALISIS DE MODO Y EFECTO POTENCIAL DE FALLAS
IDENTIFICAR Y EVALUAR RIESGOS DE LAS FALLAS POTE B ] GESTION DE RIESGOS DE LAS FALLAS POTENCIALES
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