Nu : de documento: Versidn: |
GAN-FOR-8GC-04-01 02 '
Titulo: )
Acclones Corraectivas y/o Preventivas
Fecha: Mimero de Folio Proceso:
(;gmp!imiento de [a norma oficial mexicana H4
18-fUN-2024 GAN-AUI-2024-01-22 SSA1-2021 150 9001:2015, e IS0 1.3485:2016, n:
vigentes y/o aplicables. o
Persona o Empresa que Reperta el Hallazgo: Alan Christian Galicia Castillo
Tipo de No Conformidad: K Auditoria: _X_ Interna _ Externa
Queja
Desviacion

{
{
{
(
{

Responsable de la No Conformidad:

Area o Departamento:

Producto No Conforme
Otro, Especifique: Mantenimiento preventivo

—— et Wt et it

Ana Laura Lopez Martinez

Aseguramiento de Calidad

Descripcidn del Hallazgo

6.6.3.3

No se cuenta que durante la investigacion de una queja de un lote o unidad de 'producto defectuoso, debe extenderse la evaluacidn
prospectiva y retrospectiva a otros lotes con el fin de determinar si éstos también estén afectados. Incumplimiento a la norma 241

Causa Raiz

Omision vy falta de apego a la actualizacion de la narma 241:2021.,

Tipo de Selicitud:

( X )} Correctiva { ) Preventiva { ) Mejora
Personal involucrado
Ana Laura Lépez Edgar Silva
Al | AC | AP | AM Plan de Trabajo Responsabie Fecha
Lectura, Entendimiento e Interpretacion de la Norma 241:2021 en el .
X 16.6.3.3 Edgar Silva 31-MAR-2025
numerat.5.2. Ana Laura Lopez B
Elaboracion de formato para la evaluacién prospectiva vy .
X trospectiva de que] Edgar Silva 01-ABR-2025
retrospectiva de quejas. Ana Laura Lépez
Actualizacién de Procedimientc PNO GAN-PNO-SGC-08 Control y .
. : : s . Edgar Silva
X manejo de quejas para la implementacidn de formato que permita la Ana Laura Lopez 15-ABR-2025
evaluacidén prospectiva y retrospectiva de quejas. P
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InNnplast
Titulo:
Acciones Correctivas y/o Preventivas
Al | AC | AP | AM Plan de Trabajo Responsable Fecha
=iy
Autorizacion, implementacion y difusion de procedimiento PNO Edear Silva
X GAN-PNO-SGC-08 Control y manejo de quejas ya actualizado y nuevo & ; 15-ABR-2025
formato Ana Laura Lépez

Responsable (s) de dar seguimiento: Ana Laura Lépez y Edgar Silva

Fecha Seguimiento a Acciones Responsable
31-MAR-2025 Lectura, Entendimiento e Interpretacion de la Norma 241:2021 enel ral Edgar Sllv‘a
6.6.3.3 Ana Laura Lépez

Edgar Silva
Ana Laura Lépez

Elaboracion de formato para la evaluacion prospectiva vy re

01-ABR-2025 .
quejas.

Actualizacion de Procedimiento PNO GAN-PNO
15-ABR-2025 quejas para la implementacién de formato que p
prospectiva y retrospectiva de quejas.

Edgar Silva
Ana Laura Lopez

to PNO GAN-PNO- Edgar Silva

15-ABR-2025 uevo formato. Ana Laura Lépez

Nombre y Firma mbre y Firma
Responsable del Seguimiento Responsable Sanitario
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Titulo: )
CINCO POR QUE 'S
Nombre del Coordinador: Ana Laura Lépez Martinez Fecha: 25-JUN-2024 Numero de Solicitud: GAN-AUI-2024-01-22

Instrucciones para su llenado:

A) Documente el nombre de los participantes y/o involucrados en el problema.

B) Establezca el “Problema”.
C) Solicite al personal involucrado

cinco p

Participantes y/o Involucrados en el Problema

TNOMBRE AREA O DEPARTAMENTO FIRMA
. . (
Ana Laura Lopez seguramiento de Calidad \\E g
Edgar Silva Hernandez seguramiento de Calidad I3 -

25-JUN-2024

N A
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Titulo:

CINCO POR QUE 'S

EFECTO

No se cuenta que durante la investigacion de una queja de un lote o unidad de producto defectuoso, debe extenderse la
evaluacion prospectiva y retrospectiva a otros lotes con el fin de determinar si éstos también estan afectados. Incumplimiento a
la norma 241 6.6.3.3

AREA O RESPONSABLE

PRIMER ;POR QUE?

Aseguramiento de Calidad
1

¢ Por quéno se cuenta.con una evaluacion prospectiva y retrospectiva a otros lotes con el fin de determinar si estos también
estan afectados{en cuante a la investigacion de una queja o unidad de producto defectuoso segun Norma 241 6.6.3.37

Por qué no se ha implementado la evaluacién prospectiva y retrospectiva, solo la evaluacién que se le da al lote afectado.

AREA O RESPONSABLE

SEGUNDO ;POR QUE?

Aseguramiento de Calidad

¢ Por qué no se ha implementado la evaluacion prospectiva y retrospectiva, solo con la evaluacion que se le da al lote afectado?

Porque se tiene un incumplimiento a la norma 241:2021

AREA O RESPONSABLE

TERCER ;POR QUE?

Aseguramiento de Calidad

¢ Por qué se tiene un incumplimiento a la norma 241:20217

Por omision y falta de apego a la actualizacién de la norma 241:2021.
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Titulo: .
CINCO PORQUE 'S
AREA O RESPONSABLE CUARTO ;POR QUE?

T

AREA O RESPONSABLE

QUINTO ;POR QUE?

CAUSA RAIZ:

Omision y falta de apego a la actualizacion de la norma 241:2021.
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Facha: Ji-MAR-2025 Proceso: Atencidi g Quejas Crascripcion;

N

Responsabla dal cambio: Caontrol dz Cambios No.:
Edgar Silva Hernandez . GANIACI2025-011-8
Administrador def control de Cambios:

Ana Laura Lopez Martinez

Tipo d& Cambio: Cambio Mayor Cambio Menor __ X Cambic Temporal

| El cambio se genera por: Ac;ciéﬁ“correctivaw( XY Accion preventiva { ) Desviacion - Mejoré'( X)

Falla( ) Devolucion () No queja{ ) ) Recall { )

Mo. de Haferencia: NJA.

i Gliente: SiF¢) Mot ( X)

Producto o Sistema: Codigo de procuct
Control y Manejo de Quejas GAN-PNO-SGC-08

Situzcion actual;
El procedimiento necesita la implementacion de la evaluacion prospectiva y retrospectiva.

Propuesta de Cambio:.

Implementacisn de formato para la evaluacién prospectiva y retrospectiva,

Justificacidn (Costof Beneficio del cambio):

Apego ala NON-241-S$A1-2021 en el numeral 6.6.3.3 Como parte de la investigacion de una queja de un lote o unidad deé producto
cefectuoso, debe extenderse la evaluacion prospectiva y retrospectiva a otros lotes con el fin de determinar si éstos tambidn estén
afectados. S

Area en que se implementara el cambio: Aseguramiento de Calidad

Se generd Analisis de Riesgo Si \"\.,_. Folio: NO ! X

=l cambio iﬁ'volucra a Qtras'él‘éé's_ _ _ - .

Calidad { X ) Produccion ( X) Maquilas () Mantenimiento { ) Almécén( ) | Recursos Humanos { )
Otos( ) | L NA '

Se anaxan docum;}a;fos de soporte No( )} Si{ x) No. de documentos que s2 anexan; e

Para cambics temporalas:  N/A Fecha de inicio:  N/A - Fecha de término: NJA !

Doctimento confidencial mvop




Titulo;

sacion de b Boleliuvid de O

Cargo

Nombre

Responsable Sanitarto

Alan Christian Galicia Castiilo 15-ABR-2025

Jefe de Aseguramiento de Calidad | Edgar Silva Hernandez 15-ABR-2025

Coordinador de Sistemas David Reséndiz Almaraz 15-ABR-2025

Quimico de Documentacion Ana Laura Lépez Martinez 15-ABR-2025

“E 0 D Ak i - o~ e et 1 R 4 110 _f
Aprobado Rechazado

li. Ala GRiistian Galicia Castito

Ed

Responéab!e Sanitario / Gerente de Calidad

el

Cerrado e iImplementado

Cerrado con desviacion

Cerrado no implementade

s

QFB. Ana‘!.fal]ré Lonez Martinez

1. Alan G

st
RESIE]




NUmere de documenio: Version:

FORMATO GAN-FOR-SGC02-07 02 Pagina 1 de i«

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS
4 D ACTUALIZAGION: | 15-ABR-2025 |

MANUAL DE CALIDAD GAN-MAC-8GC-01 o8 3ANOS | JUL-2026 51 51
2. CONTROL DE DOCUMENTOS GAN-PNC-SGC-02 08 SANOS | MAY-2027 sl _ =
_ | “
CONTROL DE REGISTROS GAN-PNC-3GC03 03 3 ARos | JUL-202€ 5
ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS | GAN-PNO-3GCD4', 03, | JANOS | ENE-2027 st | s
5. CONTROL DE CAMBIOS GAN-PNO-SGC-05 a2 SANOS | ENE-2027 54
&l ELABORACION DE PNO'S GAN-PNO-8GC-08 | 03 3 ANUSY AGO-2028 s g |
7 | ANALISIS Y GESTION DE RIESGOS GAN-PNO-SGC-07 03 QANQY | ENE-2027 st 5
5 CONTROL Y MANEJO DE QUEJAS GAN-PNO-SGC-08 04 3ANCS | ABR-2028 31 a4 m
| INVESTIGACION,EVALUAGION, ] CNE.2027 |
£ DOCUMENTACION Y DICTAMEN DE GAN-PNO-SGC-09 82 | 3Afios | ENE-202 st | 5
. DESYIACIONES | W
~ i _
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Numero de documenio:
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Version:
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LISTA MAESTRA DE CONTROL DE REGISTROS

mmwm _am Pmmmg.«mgmmﬂo

Retiro de Producto

de Caiidad

¢ GAN-FOR-8GC-08-02 02 Respuesta a Cliente 5 anos Aseguramignic ¢
” de Calidad
Encuesta de Satisfaccion al Jefe de Aseguramiento
GAN-FOR-SGC-03-03 02 ) ) 5 afios Aseguramienio d
Cliente de Calidad
. . Jeie de Aseguramiento
GAN-FOR-8GC-08-04 02 Queja a Proveedores , i 5 afios Aseguramienic
de Calidad
o . Jefe de Aseguramienio N
CAN-FOR-8GC-08-05 01 Carta Respuesta a Cliente o 5 afios Aseguramisnio de |
de Calidad
_ » ) . Jefe de Aseguramienic
. GAN-FOR-SGC-08-06 01 Bitacora de Regisirc Quejas 4 5 afios Aseguramisnto ds £
ge Calidad
“ o Jefe de Aseguramiento . .
GAN-FOR-SGC-09-01 02 Reporie de Dasviacion ) 5 afios Aseguramienio
de Calidad
Jefe de Aseguramienio
CAN-FOR-SGC-10-01 02 Reporte de Retiro de Producto . 5 afios Assguramienio ¢
_ de Caiidad
o Seguimiento a Netificacion de | Jefe de Aseguramiento _ . ‘
SAN-FOR-5GC-10-02 0z 5 afios Aseguramisnic de

Ganaderos 234 — B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia iztapalapa, C.P. $9810 Ciudad de México

Tel: 8556971379 — 5556708276

Documento confidencial propiedad de Industrias Nacionales Plasticas §.A de C.V., gueda prohibido su use, divaigacion yo reproduccién total o parcial sin pravia auterizacién.

GAN-FOR-3GC-03-01



3.8

St
ferd

L

Esta;ﬂeoer la metodologla gu uai 250ls su causa ralz dp [ﬂm.lS'ETl'J“ \H,.\). alas
Y e {\,}(\Vjﬂqﬂ‘ . gy i e .

= %

=)
IS

CIONES Y ARREVIATURAS
Calidad: Cumplimiento da especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.
Desviacion o No conformiglad: No cumplimiento de un requisito previamente establacido.

Queja: Toda observacion de no satisfaccién provenianta de un dliente interno o externo, relacionada con
{a calided y funcionalidad del producto.

Raastreabilidad o trazabllidad: La capacidad de reconstruir la historia, localizacion da un siemanto, un
componenie o de una agtividad, utilizando los registros como evidencla

Rezcondicionado: Al cambio de empaque da cualquisr disoositivo médico, sismpre y cuando se garantios
la calidad del mismo,

fleproceso: al sometimienio de un lote total o parcial, a una o mas etapas definidas del proceso validado
de fabricacion dabido al incumplimisnta en las especificacionas.

Refrabzio: al somatimiento de un ote total o parcial & una 0 mas etapas no dafinidas dal proceso validado
J fabricacidn debids al incumplimisnto en las espacificacionas.

Yida 0tk Lapso de tlempo dentro del cual un dispositivo madios conserve sus propiedades dac
da funsiana.sd ad
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LA DS REPORTE: =
ITADI POR
STRIPCIN
Quaia Madica
CALIFICACION DE LA
QUELA
NCUMPLIMIENTO DE: Queja por defeqtos de Calidad

FECHA COMPROMISO Fesponsable {3)
(Morbirs y Firmay

Responsable (s}
Nombre y F

UBICACION
LOTE DE FABRICACION DE LA

MUESTRA

FECHA DE FABRICACION

QUIERE REVISION RETROSFECTVA 81 { ) NO{ J{ Cumple( ) Mocumple ( ) $POR QUE?

NOMBRE Y FIRMA:

FECHA DE VERIFICACION:
e A TG T PSS S P o YL

UBICAGION
FECHA GE FABRICACION LOTE DE FABRIGATION DE LA
MUESTRA
{REQUIERE REVISION PROSPECTIVA Si ) HO ) Curnpla ( H Mo cumple { ) £ POR QUE? :




]
i
:
i

Lugar:
Of cona

Imparte:

//
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No.

Puasto

Firma
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