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1. OBJETIVO

1.1 Establecer las actividades de identificacion, evaluacion y control de riesgos y sus factores comprendidos
en los diferentes procesos realizados en Industrias Nacionales Plasticas, S.A. de C.V. reduciendo asi los
niveles de riesgo y consecuencias; aumentando la mejora continua.

2. ALCANCE

2.1 Este procedimiento normalizado de operacion aplica a todas las etapas del ciclo de vida del dispositivo
médico, los procesos e infraestructura que se lleven a cabo para la fabricacién o integracién del Dispositivo
Médico.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Accién Correctiva: Acciéon tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra
situacion indeseable con el objeto de prevenir su recurrencia.

3.2  Accion Preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situacion
potencial no deseada para prevenir su ocurrencia.

3.3 Analisis y Gestion de Riesgo: Al método para evaluar, controlar o eliminar con anticipacion los factores
que pueden afectar la funcionalidad de: sistemas, equipos, procesos o calidad de insumos y productos.

3.4 Equipo del analisis y gestion de riesgo: Grupo multidisciplinario encargado de aplicar la metodologia
de analisis de riesgos para establecer y determinar planes de accidn y mitigacion asi como determinar
riesgos potenciales.

3.5 Detectabilidad: Capacidad de encontrar la falla.

3.6 Riesgo: El resultado de un evento percibido y se puede medir en términos de gravedad de la consecuencia
y la probabilidad de |la ocurrencia.

3.7 Severidad: Consecuencia de falla.

3.8 Plan CAPA: Plan de acciones correctivas y acciones preventivas.
3.9 AMEF: Analisis de modo y efecto de falla.

3.10 NPR: NUmero de Prioridad del Riesgo.
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3.11 Mapeo de Proceso: Es un conjunto de acciones destinadas a identificar y estudiar todos los pasos de un
procedimiento o tarea utilizada en la organizacion. Con este fin, se establece una relacion esquematica,
que revela oportunidades de mejoras y posibles desequilibrios en la ejecucion y la planificacion.

4. RESPONSABILIDADES

41 Es responsabilidad de los Responsables de Area

4.1.1  Participar en la realizacion de los Analisis y Gestion de riesgo que impacten al area del cual son
responsables.

4.1.2 Dirigir la elaboracion del analisis de riesgos.
4.1.3 Identificar los posibles riesgos del area del cual con responsables.

41.4 Incluir a un representante de cada area impactada para formar equipo para la realizacion del
Andlisis de Riesgos.

4.1.5 Dirigir la elaboracion del Analisis y Gestion de riesgos.
416 Seguimiento del plan de accion para el control y/o eliminacion del riesgo.
4.2 Es responsabilidad del Equipo del Analisis y Gestion de Riesgo
4.2.1 Identificar el modo de falla para el proceso, funcién o requerimiento a analizar.
4.2.2 Describir los efectos de falla con respecto al modo de falla.
4.2.3 Describir las causas potenciales que podrian originar la falla.
4.2.4 Listar los controles actuales.
425 Calcular prioridades de riesgo.
4.2.6 Describir acciones recomendadas.
4.2.7 Ejecutar las acciones recomendadas segln sus responsabilidades.
4.3 Es responsabilidad del Responsable Sanitario
4.3.1  Verificar la correcta realizacion y seguimiento de los analisis y gestion de riesgos.
4.4 Es responsabilidad del area de Aseguramiento de Calidad.
4.41  Apoyar a la realizacion del Analisis y Gestién de Riesgos.

4.4.2 Verificar el seguimiento de las acciones recomendadas en la gestion de riesgos, resguardo y
distribucion de los documentos.

5. FRECUENCIA

51 Al disefiar sistemas, productos y procesos.
5.2 Al cambiar los disefios 0 procesos existentes o que seran usados en aplicaciones o ambientes nuevos.

5.3 Para evaluar el ambito y grado de las calificaciones y validaciones de los procesos de fabricacion,
considerando la naturaleza de los procesos y de los productos.

5.4 Para analizar los riesgos en proceso, subprocesos y/o actividades en toda la cadena de suministro de los
productos.
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6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1 Analisis de Modo y Efecto Potencial de Fallas (AMEF)

6.1.1 En Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V., se utiliza |a herramienta de Analisis de Modo y
Efecto Potencial de Fallas (AMEF) para realizar un Analisis y Gestion de Riesgo.

6.1.2 ElI AMEF es un procedimiento multidisciplinario para:

e |dentificar las formas en que un producto o proceso puede fallar, y planear la prevencion de
tales fallas.

e Reconocer y evaluar los modos potencial de falla y sus efectos.
e Gestionar acciones recomendadas que reduzcan o eliminen las probabilidades de falla.
e Documentar los hallazgos del analisis.

6.1.3 Se basa en el indice de riesgo para determinar la gravedad de la falta. Se calcula multiplicando la
a puntuacion dada a la severidad del efecto de falla, por las probabilidades de ocurrencia para
cada causa de falla, y por las posibilidades de que los mecanismos de control detecten cada causa
de falla.

6.1.4 El Analisis de Riesgo se realiza sobre el modo potencial de falla.

6.1.5 Aplicar el Andlisis y Gestion de Riesgo con |la herramienta del AMEF para evaluar el ambito y grado
de las calificaciones y validaciones de los procesos de fabricacion, considerando la naturaleza de
los procesos y de los productos, para ello se debera realizar lo indicado en los puntos 6.1 al 6.14
del presente PNO.

6.1.6 Elresponsable del areaimpactada o la persona interesada de la elaboracion del Analisis de Riesgo
con el AMEF tomara liderazgo para el seguimiento del proyecto.

6.1.7 El responsable del area debera reunir a un equipo multidisciplinario con las areas involucradas, el
cual es un responsable de cada area impactada. A si mismo notificar al Responsable Sanitario y
Aseguramiento de Calidad.

6.1.8 El equipo del Analisis y Gestion de Riesgos responsable debera considerar y evaluar con
anticipacion los factores que pueden afectar la funcionalidad de: sistemas, equipos, procesos o
calidad de insumos y productos en Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V.

6.1.9 Utilizar la herramienta AMEF (Analisis de Modo y Efecto Potencial de fallas) en el formato “Analisis
y Gestion de Riesgos” (GAN-FOR-SGC-07-01).

6.1.10 El equipo del Andlisis y Gestion de Riesgos debera identificar claramente el modo potencial de
falla.

6.1.11 Nombre del Proyecto: Nombre del Analisis y Gestion de Riesgos de proceso, producto o disefio.

6.1.12 Proceso y/o Alcance: El alcance establece los limites del analisis del AMEF. Define lo que es
incluido y excluido, y determinado en base al tipo de AMEF siendo desarrollado, ej., sistemas,
subsistemas o componentes. Antes de que el AMEF pueda iniciar, debe determinarse un claro
entendimiento de lo que sera evaluado. Lo que se excluye puede ser tan importante como lo que
se incluye en el analisis. El alcance necesita establecerse al inicio del proceso para asegurar una
direccion y enfoque consistentes.

El Mapeo de Procesos y/o Diagrama de Flujo puede ayudar al equipo en |a definicion del alcance
en un AMEF.
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6.1.13 Motivo: El Analisis y Gestion de Riesgos con el AMEF sera realizado para evaluar, controlar y/o
eliminar riesgos en algln proceso, producto ¢ disefio.

6.1.14 Codificacion

6.1.14.1 El nimero de AMEF por proceso se codifica de la siguiente manera:
AMEF/AAAA-XXXGAN

Donde:
AAAA: Ano a cuatro digitos (2020, 2021, etc.)
XXX: Namero consecutivo a tres digitos
GAN: Planta Ganaderos
6.1.14.2 Solicitar al area de Aseguramiento de Calidad la codificacién consecutiva.

6.1.15 Responsable del area y/o proceso: Persona responsable directamente del proceso, producto o
disefio donde se realizar el AMEF.

6.1.16 Compania: Lugar donde se realiza el Analisis y Gestion de Riesgos con el AMEF.

6.1.17 Fecha de Ultima revision: Dia-Mes-afio en la que se inicio el Analisis y Gestion de Riesgos con el
AMEF

6.1.18 Fecha de terminacion: Dia-Mes-afio, cuando se cerrd el Analisis y Gestion de Riesgos con el
AMEF.

6.2 Proceso/ Actividad (Analizar):

6.2.1 De acuerdo al alcance en el punto 6.1.12 mapear el_proceso, sistemas, componentes, productos,
etc. Para determinar aquellos procesos 0 subprocesos, actividades, sistemas, partes, etc. a analizar.
Por lo que el equipo del Analisis y Gestion de Riesgos podra auxiliarse de diagrama de flujo,
diagrama de primer nivel u otro tipo de mapeo para la determinacién; asi como visualizar sus
entradas y salidas. Ver figura 1y 2.

3 | N
Entrada' e Producto
) | de Salida,
|
Personas 1
[ Procedimientos
Recursos ]
|| Materiales

Figura 1. Mapa de proceso
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Figura 1. Mapa de proceso de producto terminado

6.3 No.:
6.3.1 item Consecutivo de analisis de acuerdo al mapeo.
6.4 Funcidn del proceso / Requerimiento:

6.4.1 De acuerdo a los Proceso(s) / Actividad(es) del punto 6.2 el equipo del Andlisis y Gestion de
Riesgos debe determinar las funciones 6 requerimientos de cada uno a analizar. Puede auxiliarse
con otro mapeo de proceso, especificaciones, fichas técnicas, requerimientos del cliente.

Ejemplo 1:

Se realiza un andlisis de riesgo al Proceso/Actividad -Producto Terminado, uno de los
puntos es; Funcion del proceso / Requerimiento: Que el producto debe ser estéril.

6.5 Identificacion del Modo Potencial de Falla

6.5.1 El modo potencial de falla Es la manera en que el proceso, producto, subproceso (sistema,
componente, etc.) podria potencialmente fallar en el cumplimiento de requerimientos.

6.5.2 El modo potencial de falla es aquello que sale de especificacion, aplica a los entregables o las
salidas de cada proceso. Ver tabla 1.

Funcidn del proceso /

No. Requerimiento Modo potencial de Falla

Proceso /
Actividad

Producto no estéril

Producto estéril Existencia de carga
microbiana

Producto
terminado

Tabla1. Identificacion de posibles modos potencial de falla del ejemplo 1.
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6.6 Obtener el Efecto Potencial de Falla

6.6.1 El Efecto Potencial de Falla Se definen como los efectos del modo de falla, este efecto negativo
puede darse en el proceso mismo, sobre una operacion posterior o el cliente final. De esta forma,
suponiendo que la falla ha ocurrido, en esta etapa se deben describir todos los efectos potenciales
de los modos de falla sefialados en el paso previo. Ver tabla 2.

No.

Funcion del Modo potencial de | Efecto Potencial

proceso /
Requerimiento Falla de Falla

Producto [Proceso /
terminado|Aetividad

e Producto no estéril -
G5 e [nfeccion al
Producto estéril |, Existencia de carga paciente

microbiana

Tabla 2. Identificacién de posibles efectos de falla ocasionados por el modo de falla del ejemplo 1.

6.7 Obtencion y evaluacion del nivel de severidad de la falla (SEV)

6.7.1 La severidad de los efectos potenciales de falla se evallan en una escala que representa la
gravedad de la falla para el cliente o para una operacion posterior, una vez que esta falla ha
ocurrido y en base a los criterios de |a tabla 3. Visualizar el ejemplo de la tabla 4.

Severidad de la Falla (SEV) Criterio
Sharenis B Riesgo inminente a operadores, total incumplimiento a leyes, normas, requerimientos especificos,
g posibilidad de clausurar el negocio. El cliente nunca regresaria.
Paro considerable en la operacién, Cliente estaria insatisfecho, cierta cantidad del producto tiene
Importante 4 que ser aislado, se pone en riesgo la relacion comercial, El producto seria inoperable si lo
recibiera el cliente. Riesgo de perder el cliente.
Moderada 3 Paro menor de la operacion. Se nota algun tipo de insatisfaccion del cliente. El producto
presentaria cierto deterioro. Incomodidad por la falla.
Menor 2 Paro menor de la operacion. El cliente casi no notaria la falla.
Sin efecto 1 Sin ninglin efecto
Tabla 3. Criterios de la Severidad de la Falla (SEV)
o3 Funcion del Modo Efecto
k=] = -
g2 proceso / potencial de | Potencial de | SEV
& < | No. Requerimiento Falla Falla
o O e Producto no
- -D A lI
O @ | 1 estorl ¢ Infeccion al
3£ Producto estéril » Existencia de : 5
o E paciente
i E carga
- microbiana

Tabla 4. Ejemplo de obtencion y evaluacion del nivel de severidad de la falla (SEV) del ejemplo 1
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6.8
6.8.1

6.8.2

6.8.3

Identificacion de la(s) Causa(s) Potencial(es) Mecanismos de Falla

Hacer una lista de todas las posibles causas para cada modo potencial de falla. Entendiendo como
causa de falla a la manera como podria ocurrir |a falla. Solo si es necesario podran auxiliarse de
herramientas basicas de calidad (Diagrama causa —efecto, cinco ¢4 por qué?, lluvia de ideas), para
la determinacion de las causas; si es necesario. Ver tabla 5.

Causas relacionadas con el disefio:

e Seleccion de Material

e Tolerancias/Valores objetivo

e Configuracion

e Componentes

Causas que no pueden ser Entradas de Disefio, tales como:
e Ambiente, Vibracion, Aspecto Térmico

e Mecanismos de Falla

e Rendimiento, Fatiga, Corrosion, Desgaste

Causas

Proceso /
Actividad

No.

Funcion del
proceso /
Requerimiento

Modo potencial de

Falla

Efecto Potencial
de Falla

Potenciales

Mecanismos de
Falla

Producto no

o Mal sellado de

estéril e Infeccion al

paciente

empaque
primario (bolsa
para esterilizar)

Producto estéril
e Existencia de

carga microbiang

Producto
terminado

6.9
6.9.1

Tabla 5. Identificacién de la causa potencial del modo de falla del ejemplo 1.

Identificar el nivel de ocurrencia (OCC)

El equipo debe estimar la frecuencia con la que se espera ocurra la falla debido a cada una de las
causas potenciales listadas antes (;,qué tan frecuente se activa tal mecanismo de falla?) debera
evaluar la frecuencia en la que ocurre el modo potencial de falla en base a los criterios de la tabla
6. Visualizar el ejemplo de la tabla 7.

Ocurrencia (OCC) Criterios

Siempre 5 Siempre esta presente la falla

Frecuente

La falla se presenta de manera recurrente en periodos cortos

Periodico

Se presenta la falla mas de una vez por periodos largos de recurrencia.

Esporadico

Se ha presentado la falla al menos una vez histéricamente

La falla es eliminada a través de los controles.
La falla nuca se ha presentado con los controles actuales

= IN|lWw| P>

Nunca

Tabla 6. Criterios de la Ocurrencia (OCC)
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Tabla 7. Ejemplo identificar el nivel de ocurrencia (OCC) del ejemplo 1.

6.10 Controles Actuales
6.10.1 Se Hacer una lista de los controles actuales del proceso que estan dirigidos a:

a) Prevenir que ocurra la causa-mecanismo de falla o controles que reduzcan la tasa de falla.
b) Detectar la ocurrencia de la causa-mecanismo de la falla, de tal forma que permite generar

acciones correctivas.

c) Detectar la ocurrencia del modo de falla resultante.

PR RAngionicel Nado Efecto Po(‘t"::g;?es Controles
9s N proceso / potencial | Potencial | SEV MacaRiSmos occ Aotual
£38 | NO- | Requerimiento | deFalla | de Falla d gyave
e Falla
o e PNO-CAL-03
B “Inspeccion  y
= e Producto e Mal sellado Liberacion de
g no esteéril e Infeccion de empaque Producto
= Producto estéril | « Existencia al 5 primario 2 Terminado”.
% y de carga paciente (bolsa para e PNO-CAL-23
= microbiana esterilizar) “Inspeccion y
o liberacion  de
o insumos”.

Tabla 8. Descripcidn de los controles actuales para la prevenir y detectar la ocurrencia, y asi evitar la causa potencial y/o el efecto
potencial de falla del ejemplo 1.

6.11 Identificar el nivel de Deteccién (DECT)

El equipo del proyecto debera evaluar la facilidad para detectar el modo potencial de falla. El rango
probabilidad de deteccion basada en la efectividad del control actual.

6.11.1 El equipo de Analisis y Gestion de Riesgos con una escala y criterios como se muestra en la tabla
9; estimar la probabilidad de que los controles del tipo detecten la falla (su efecto), una vez que ha
ocurrido, antes de que el producto salga hacia procesos posteriores o antes de que salga del area.

Ver tabla 10.
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Detectabilidad (DECT) Criterios
No detectable hasta que ocurra la falla en campo.
Complejo 5 Sin control.
No se puede detectar
Detectado en campo, pero antes de que ocurra la falla.
Complicado 4
Probablemente no se detecte el defecto.
Detectado después del embarque pero antes de que el cliente lo reciba.
Moderado 3
Se puede detectar el defecto.
Detectado antes de la produccidn.
Estandarizado 2 Detectado antes del embarque.
Alta probabilidad de detectar el defecto (casi siempre)
Detectado antes de la ingenieria prototipo.
Simple 1 Detectado antes de entregar el disefio.
Muy alta probabilidad de detectar el defecto (siempre).
Tabla 9. Criterios de la Detectabilidad (DECT)
8 Y, Causas
o8 UG Wado Biecto Potenciales Controles | DECT
0w o . .
g3 No proceso / potencial | Potencial | SEV Macahismos (e]e{e] Adtuales
Q = 5 = -
& Requerimiento de Falla de Falla do Falla
e PNO-CAL-
03
o) “Inspeccioén
° y Liberacion
= e Producto e Mal sellado de Producto
% 1 no estéril e Infeccion de empaque Terminado”.
- Producto estéril | « Existencia al 5 primario 2 PNO-CAL- 3
2 de carga | paciente (bolsa para 23
= microhiana esterilizar) “Inspeccion
e} y liberacion
o de
insumos”.

Tabla 10. Ejemplo de Identificar el nivel de Deteccion (DECT) del ejemplo 1

6.12 Evaluacion del Riesgo. Calcular el Namero de Prioridad del Riesgo (NPR)

6.12.1 NUmero de prioridad del riesgo (NPR): calcular el NPR para efecto-causas-controles, que es el
resultado de multiplicar la puntuacién dada a la severidad del efecto de falla, por las probabilidades
de ocurrencia para cada causa de falla, y por las posibilidades de que los mecanismos de control
detecten cada causa de falla de la siguiente manera:
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NPR = SEV* OCC * DECT
Donde:

SEV= Severidad
OCC= QOcurrencia
DECT= Detectabilidad

6.12.2 Los datos para la Severidad, Ocurrencia y Detectablidad son los obtenidos anteriormente (puntos:
6.5, 6.7 y6.9).

6.12.3 Una vez obtenido el resultado la evaluacién del riesgo (Color, Estado del NPR y Accion) se
determina en base a la tabla 11. Visualizar ejemplo de la tabla 12.

Numero de Prioridad de Riesgo NPR (S * 0 * D)

Estado del NPR Accion
CONTROLADO APROBADO
RIESGO BAJO ACCION PREVENTIVA
RIESGO MEDIO ACCION CORRECTIVA

PELIGRO ACCION INMEDIATA

Tabla 11. Tabla de Evaluacion del Riesgo

IDENTIFICAR Y EVALUAR RIESGOS DE LAS FALLAS POTENCIALES

1 2 3 Preliminar NPR (4)=1x2x3
=i § Causas
o ® Funcion del Modo Efecto 2
o ACCION

g 2 |N proceso / potencial de | Potencial g h';:é:‘:?;ﬂiss § i?;t':l:;]:: m | NPR dEeTt:g';
23 | g | Requerimiento Falla de Falla da Falls =

PNO-CAL-

03
-(80 1 "Ian:geccii?p

y Liberacion
E e Producto e gn:n aeliade de Producto
= no estéril e |nfeccion Terminado”.
2 Producto estéril |  Existencia | al 5 | °mpaque | 5 | pnocal- |2 | 30 | RIESGO | accion
o ; primario BAJO PREVENTIVA
- de carga paciente 23 |
O : : (bolsa para b "
5 microbiana esterilizar) Inspeccion
B y liberacién
& de

insumos”.
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Tabla 12. Calculo del NPR, a partir de los valores determinados para la Severidad (SEV), Ocurrencia (OCC) y Detectabilidad (DECT)
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6.13 Gestion de riesgos de las fallas potenciales
Establecer el Plan de Accion

6.13.1 Establecer las acciones recomendadas que deberan ser implementadas con la intencion de
reducir los riesgos o modos de falla potenciales para lograr una mejora continua; o bien la
correccion de un efecto-causa real, si NPR es mayor a 16.

6.13.2 En el caso de que el estado del NPR este en CONTROLADO la gestion de riesgos queda sin plan
de acciones, puede ser que se den algunas observaciones.

6.13.3 Determinar el 0 los responsable (s) de las acciones recomendadas establecidos. Puede ser el
puesto o nombre de la persona.

6.13.4 Determinar la fecha compromiso (mes-afio) para el cumplimiento de las acciones de
recomendadas.

6.13.5 Enbase alafechadel punto 6.12.4, Aseguramiento de Calidad establecera |a fecha de verificacion
de las acciones (mes-afio).

Nota: El nivel de prioridad para tratar el riesgo mediante el plan de accion, se realiza conforme al
valor del NPR, es decir, se debera dar prioridad al plan de accién del NPR con valor mas alto.

6.13.6 Enbase alafecha del punto 6.12.4, Aseguramiento de Calidad establecera la fecha de verificacion
de las acciones (mes-afo).

6.13.7 Accidn realizada: Aseguramiento colocara una breve descripcion de las acciones implementadas
reales en base a las recomendadas.

Resultados de las acciones: Final NPR.

6.13.8 Una vez implementado el plan de accion para mitigar el riesgo analizado, se debera calcular NPR
(FINAL), con el fin de verificar si el nivel de riesgo disminuyo.

6.13.9 Se debera tomar en cuenta lo siguiente:

6.13.9.1  Cuando la falla ya ocurrié, no puede cambiar la severidad. Por lo tanto el valor de la
severidad calculado anteriormente (punto 6.5) debera ser el mismo.

6.13.9.2 El plan de accion es la estrategia para reducir la ocurrencia y mejorar la deteccion, por
lo que, en el nuevo calculo para estas, los valores deberan ser menores.

Nota: En caso de que el valor del NPR sea aun alto, el analisis y gestion de riesgo debera
verificarse, y generar uno nuevo para los modos potenciales de falla que estén en Estado de
Riesgo Medio; ya que podrian existir mas efectos potenciales y causas potenciales.

6.13.10 Observaciones: Colocar alguna observacion que se presente en el Analisis y Gestion de Riesgos
como antecedente si el equipo lo determina.

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 y/o reproduccién total o parcial sin previa autorizacion.

GAN-FOR-S8GC-06-01




Cadigo (Version):
# Procedimiento Normalizado de Operacion GAN-PNO-SGC-07 (04)
Pagina 12 / 14

I n n p I a St ANALISIS Y GESTION DE RIESGOS Departamento emisor:
Aseguramiento de Calidad

GESTION DE RIESGOS DE LA FALLAS POTENCIALES
: Resultados de las Acciones: Final NPR
Plan de Acciones 5 6 7 8 (8)=5x6x7
Acciones Fecha v:ﬁ;::ggn Accié 3 Estado
Rec:mir::‘a‘;:las Responsible compromiso de las ,.,_,:.fz'aga & o R = del Accion Observaciones
;i ?llII’R>16) (s) (mes-aiio) acciones < (3] 3] = NPR
( (mes-aiio) ]
Elaborar Se
programa Jefe Elaboro Entrega
de de JUL-2019 AGO-2019 prograns: | 8 1 1 evidencia de
mantenimi mantenim programa
ento de las manteni Ritorde
magquinas miento maquinas
de
de sellado sellado

Tabla 13. Gestion de riesgos de las fallas potenciales del ejemplo 1.
6.14 Cierre de analisis de riesgo

6.14.1 El cierre de un Andlisis y Gestion de riesgo realizado en el AMEF va a depender del seguimiento
y cierre del plan de accion y los NPR finales estén menores a 31 puntos.

6.14.2 Se deberan anexar evidencia de las acciones recomendadas para los NRP arriba de 31 puntos ya
que las que estan en estado controlado y de riesgo bajo con las acciones recomendadas
visualizadas en el AMEF es suficiente.

6.14.3 El responsable del area debera entregar el Analisis y Gestion de Riesgo (AMEF) al darea de
Aseguramiento de Calidad para resguardar la informacidn generada durante el proceso de gestion,
su control y retroalimentacion.

NOTA:
Deteccion del incidente

Durante el proceso, en caso de que llegara a presentar una variacion, no conformidad, desviacién o
problema dirigirse a "Desviaciones o No Conformidades” (GAN-PNO-SGC-09). Asi como de presentarse
algun cambio o modificacion al procedimiento o proceso tendra que dirigirse al “Control de Cambios”
(GAN-PNO-SGC-05).
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7. DIAGRAMA DE FLUJO

ENTRADA TRANSFORMACION SALIDA
INICIO 1 5 112
66 12,
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¥
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8. FORMATOS

8.1 GAN-FOR-SGC-07-01 Analisis y Gestion de Riesgos

9. REFERENCIAS

9.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2025, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos.

9.2 IS0 9001:2015 Sistemas de Gestidn de la Calidad-Requisitos.

9.3 Ley General de Salud.

9.4 Reglamento de Insumos para la salud.

9.5 FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y Suplementos de Dispositivos Médicos.

9.6 Norma ISO 13485:2016 Productos Sanitarios, Sistema de Gestion de la Calidad. Requisitos para

propositos reglamentarios.
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10. ANEXOS
10.1 No Aplica.

11. HISTORICO DE CAMBIOS

VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
02 GAN/AC/2021-002-B
03 GAN/AC/2023-022-B
04 GAN/AC/2025-019-A

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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