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Prefacio

La Oficina Nacional de Normalizacion (NC), es el Organismo Nacional de Normalizacion
de la Republica de Cuba y representa al pais ante las organizaciones internacionales y
regionales de normalizacion.

La elaboracion de las Normas Cubanas y otros documentos normativos relacionados se
realiza generalmente a través de los Comités Técnicos de Normalizacién. Su aprobacion
es competencia de la Oficina Nacional de Normalizacion y se basa en las evidencias del
consenso.

Esta Guia:

Ha sido elaborada por el Comité Técnico de Normalizacion NC/CTN 56 de Gestion de la Calidad,
Aseguramiento de la Calidad y Evaluacion de la Conformidad, integrado por representantes de las
siguientes entidades:

Ministerio del Comercio Exterior e Ministerio de las Fuerzas Armadas
Ministerio de la Industria Basica Revolucionarias

Ministerio de la Industria Alimenticia Ministerio del Interior

Ministerio de Salud Publica Centro Nacional de Biopreparados
Ministerio de la Construccién Instituto Finlay

Ministerio del Transporte GECYT

Ministerio de la Industria Sideromecéanica Oficina Nacional de Normalizacién
Ministerio de la Informatica y las

Comunicaciones

e Es una adopcion idéntica de la traduccion oficial de la Guia Internacional ISO/IEC Guia 53:2005
Conformity assessment — Guidance on the use of an organization’s quality management system
in product certification.

e Sustituye a la NC-ISO/IEC GUIA 53:1994 Un enfoque para la utilizacion de un sistema de la
calidad del suministrador en la certificacién del producto para tercera parte.

© NC, 2007

Todos los derechos reservados. A menos que se especifique, ninguna parte de esta
publicacion podra ser reproducida o utilizada en alguna forma o por medios
electronicos o mecanicos, incluyendo las fotocopias, fotografias y microfilmes, sin
el permiso escrito previo de:
Oficina Nacional de Normalizacién (NC)
Calle E No. 261, Vedado, Ciudad de La Habana, Habana 4, Cuba.
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Prélogo

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacién) e IEC (Comisién Electrotécnica Internacional) forman el
sistema especializado para la normalizacion mundial. Los organismos nacionales miembros de 1SO e IEC
participan en el desarrollo de las Normas Internacionales a través de comités técnicos establecidos por la
organizacion respectiva, para atender campos particulares de la actividad técnica. Los comités técnicos de
ISO e IEC colaboran en campos de interés mutuo. Otras organizaciones internacionales, publicas y privadas,
vinculadas a ISO e IEC, también participan en el trabajo. En el campo de la evaluacion de la conformidad, el
Comité de I1SO para la evaluacion de la conformidad (CASCO) es responsable del desarrollo de Normas
Internacionales y Guias.

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las
Directivas ISO/IEC.

Los Proyectos de Guias se circulan a los organismos nacionales para votacion. La publicacion como Norma
Internacional requiere la aprobacién por al menos el 75% de los organismos nacionales con derecho a voto.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan estar
sujetos a derechos de patente. ISO no se responsabiliza por la identificacion de ningun derecho de patente.

La Guia ISO/IEC 53 fue preparada por el Comité de ISO para la evaluacion de la conformidad (CASCO). Fue
circulada para su votacion a los organismos nacionales de ISO e IEC, y fue aprobada por ambas
organizaciones.

Esta segunda edicion anula y reemplaza a la primera edicion (Guia ISO/IEC 53:1988), la cual ha sido
revisada técnicamente.

iv © 1SO 2005 — Todos los derechos reservados
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Prélogo de la version en espafiol

Esta Guia ha sido traducida por el Grupo de Trabajo “Spanish Translation Working Group” del Comité
ISO/CASCO, Comité para la evaluacion de la conformidad, en el que participan representantes de los
organismos nacionales de normalizacién y representantes del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Espafa, Estados Unidos de América, México,
Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comisién Panamericana
de Normas Técnicas) e IAAC (Cooperacion Interamericana de Acreditacion).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO STWG viene desarrollando
desde su creacién en 2002 para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espafiola en el ambito de la
evaluacion de la conformidad.

© 1SO 2005 — Todos los derechos reservados \Y
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Introduccién

Los esquemas de certificacion de productos que incluyen el sistema de gestion de la calidad de una
organizacion pueden resultar beneficiosos, tanto para la organizacién como para el organismo de certificacion,
al determinar la conformidad de un producto con requisitos especificados y al asegurarse de que el producto
sigue cumpliendo dichos requisitos.

En estos tipos de esquemas, la certificacion de productos se basa tanto en la evaluaciéon de la conformidad
del sistema de gestion de la calidad de una organizacion frente a requisitos especificados, como en la
evaluacion de la conformidad del producto respecto a requisitos de producto especificados. Los organismos
de certificacion pueden llevar a cabo los dos tipos de evaluacién en los esquemas de certificacion de
productos que se tratan en esta Guia.

Los esquemas de certificacién de productos pueden adoptar diferentes formas, incluyendo las que no utilizan
el sistema de gestién de la calidad de la organizacion. Esta Guia no pretende dar a entender que una forma
de esquema de certificacion de productos es superior a otra. Es mas, cuando un organismo de certificacion
dispone de varios esquemas de certificacion de productos, la organizacion tiene derecho a elegir la forma de
esquema dentro de cuyo marco desea solicitar la certificacion.

NOTA En algunos paises la reglamentacién técnica predetermina el tipo o los tipos disponibles de esquemas de
certificacion de productos a utilizar.

Esta Guia tiene como premisa que las partes interesadas que la utilicen para desarrollar esquemas de
certificacion de productos estan familiarizadas con:

— los principios y practicas que se tratan en la familia de Normas internacionales ISO 9000,

— las disposiciones mas generales para la certificacion y la vigilancia establecidas para la certificacion de
productos en la Guia ISO/IEC 67, y

los requisitos especificos del producto.

vi © 1SO 2005 — Todos los derechos reservados
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Evaluaciéon de la conformidad — Orientacion para la utilizacion
del sistema de gestion de la calidad de una organizacion en la
certificacion de productos

1 Objeto y campo de aplicacion

1.1 Esta Guia describe un enfoque general por el cual los organismos de certificacion pueden desarrollar y
poner en practica esquemas de certificacion de productos que utilicen requisitos del sistema de gestion
de la calidad de la organizacion. Las indicaciones detalladas en esta Guia no constituyen requisitos
para la acreditacion de los organismos de certificacion de productos y no reemplazan a los requisitos
de la Guia ISO/IEC 65.

1.2 Los esquemas detallados en esta Guia se aplican Unicamente a la certificacién de productos y en todos
los casos suponen los siguientes principios:

a) la evaluacion del sistema de gestion de la calidad de una organizacién y su capacidad para suministrar
de forma coherente productos que cumplan los requisitos especificados;

b) el ensayol, la inspeccion o una verificacion comparable de la conformidad del producto con los criterios
del esquema y los requisitos especificados;

c) la aplicacion de un programa de vigilancia adecuado para asegurarse de la continua conformidad con los
requisitos especificados de los productos suministrados por la organizacion;

d) el control de la marca de conformidad y/o del logotipo del organismo de certificacion.

1.3 Dentro de los esquemas de certificacion de productos, los organismos de certificacion tienen la
posibilidad de verificar la conformidad con los requisitos especificados por diversos medios, incluida la
evaluacion del sistema de gestion de la calidad del solicitante. Independientemente de la forma del esquema
gue se desarrolle, el organismo de certificacion se reserva el derecho a certificar o no. Un organismo de
certificacion puede, a su consideracion, especificar criterios para el esquema adicionales a los descritos en
esta Guia.

2 Referencias normativas

Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la aplicacion de este documento. Para las
referencias con fecha solo se aplica la edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la dltima edicion
del documento de referencia (incluyendo cualquier modificacion).

ISO 9000:2000, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario

ISO/IEC 17000:2004, Evaluacioén de la conformidad — Vocabulario y principios generales

1 Bl término "ensayo” en este documento equivale al término "prueba” en algunos paises

© 1SO 2005 — Todos los derechos reservados 1
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3 Términos y definiciones

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones de las Normas ISO 9000,
ISO/IEC 17000 y el siguiente.

3.1

evaluador

<certificacion> persona competente designada por un organismo de certificacion de productos para llevar a
cabo, solo o como parte de un equipo de evaluacion, la evaluacion de una organizacion

4 Pasos del esquema

4.1 Decision acerca del esquema

Para lograr el aseguramiento necesario dentro del esquema de certificacion de productos, los criterios del
esquema deberian incorporar requisitos del sistema de gestién de la calidad, como los establecidos en la
Norma ISO 9001 o en una norma similar de sistemas de gestién de la calidad.

NOTA Los requisitos para los sistemas de gestién de la calidad pueden basarse en la Norma 1SO 9001, una de sus
aplicaciones sectoriales (por ejemplo, las Especificaciones Técnicas ISO/TS 16949 e ISO/TS 29001), o una norma de
sistemas de gestion de la calidad similar.

El organismo de certificacion de productos deberia prestar atencion a los riesgos y el costo que conlleva la
aplicacién de un esquema de certificacion de productos cuando decide el alcance de los requisitos del sistema
de gestion de la calidad a incorporar en los criterios del esquema.

Si el nivel de riesgo es elevado, el organismo de certificacion deberia considerar la incorporacion de requisitos
mas estrictos dentro del sistema de gestion de la calidad.

4.2 Etapas paralaimplementacion de un esquema de certificacion de productos

Todos los tipos de esquemas de certificacion de productos que entran dentro del alcance de esta Guia incluyen
las siguientes etapas:

a) seleccion;

b) determinacion;

c) revisiony atestacion;

d) vigilancia.

NOTA Estas etapas son coherentes con los requisitos establecidos en la Guia ISO/IEC 65. En la Guia ISO/IEC 67
se indican los esquemas de certificacion de productos que desarrollan los organismos de certificacién al utilizar esta Guia.

En la Norma ISO/IEC 17000 aparece la descripcién de las etapas antes descritas.

Los capitulos 5 a 8 describen actividades, para cada una de las etapas antes indicadas, relativas a la utilizacion
de un sistema de gestion de la calidad de una organizaciébn como parte del esquema de certificacion de
productos.

5 Seleccion

5.1 Durante esta etapa, el organismo de certificacion deberia reunir informacion para determinar el grado
de conformidad con los requisitos (véase el capitulo 6).

5.2 Cuando la organizacién tiene implementado un sistema de gestion de la calidad, el organismo de
certificacion deberia llevar a cabo una revisién de la documentacion para establecer la disposicion y la
capacidad de la organizacion, y el grado en que se ha establecido el sistema.

2 © 1SO 2005 — Todos los derechos reservados
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5.3 Con el fin de facilitar la evaluacion puede ser necesario que el solicitante proporcione la informacion
pertinente en un formulario de datos del esquema. En los anexos A y B se muestran dos ejemplos de
formularios, uno relativamente sencillo y el otro mas complejo, dado el nUmero de requisitos del sistema de
gestion de la calidad que se tiene en cuenta en el esquema.

5.4 Dependiendo de la naturaleza del esquema y del grado en que éste utiliza el sistema de gestion de la
calidad de la organizacion, el organismo de certificacion deberia asegurarse de que la organizacion tiene un
nivel minimo de experiencia en la aplicacion de su sistema de gestion de la calidad, antes de que la
organizacion envie una solicitud para la certificaciéon de productos.

55 El organismo de certificacion puede tener en cuenta la actual certificacion del sistema de gestion de
la calidad de la organizacion, siempre que la certificacion cubra:

a) el alcance de los productos que estan siendo considerados, y
b) los lugares donde se realizan las actividades.
NOTA También se podria tener en cuenta el grado de reconocimiento mutuo de la certificacion de la gestién de la

calidad, al provenir de un organismo de certificacién que esta acreditado y/o realiza evaluacion entre pares de acuerdo
con las Normas Internacionales pertinentes (por ejemplo, las Normas ISO/IEC 17021 y/o ISO/IEC 17040).

5.6 El organismo de certificacion deberia evaluar la informacion proporcionada, solicitar la informacion
adicional necesaria, y determinar si la solicitud puede avanzar hasta la etapa de determinacion.

5.7 El organismo de certificacion deberia acordar una fecha para visitar la organizacion del solicitante, y
deberia formar un equipo de evaluacion que incluya personas competentes en:

a) los requisitos aplicables del producto,

b) los procedimientos y técnicas de ensayo y/o inspeccion apropiados,

c) los procedimientos de evaluacion de la conformidad,

d) los requisitos del sistema de gestion de la calidad incluidos en el esquema, y
e) las metodologias de auditoria segun se recomiendan en la Norma ISO 19011.

NOTA Para mas informacion sobre las actividades de auditoria y los atributos personales, y sobre los conocimientos
y habilidades de los auditores, se puede hacer referencia a la Norma ISO 19011.

6 Determinacién

6.1 Los puntos que el equipo de evaluacién tiene que investigar en las instalaciones de la organizacion
variaran ampliamente en funcién de los requisitos especificos del sistema de gestion de la calidad que hayan
sido incluidos en el esquema de certificacion de productos pertinente. Normalmente, no obstante, el equipo
de evaluacion deberia llevar a cabo las siguientes acciones:

a) determinar que toda la informacion proporcionada en la solicitud es correcta y completa;

b) verificar para asegurarse de que la organizacion dispone de los equipos, personal e instalaciones
necesarios para llevar a cabo las tareas que le han sido asignadas para su participacion en el esquema
de certificacién de productos;

c) invitar a la organizacién a demostrar su capacidad para realizar el seguimiento y la medicién del producto,
de modo que pueda asegurar la conformidad con los requisitos especificos del producto utilizados en el
esquema; esto puede suponer la verificacion de los resultados de ensayo o de los informes de
inspeccion por parte del organismo de certificacion;

© 1SO 2005 — Todos los derechos reservados 3
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d) asegurarse de que la organizacion lleva a cabo aquellos procesos del sistema de gestion de la calidad
gue tiene que realizar como parte del esquema de certificacion de productos, y que se planifican las
medidas necesarias que garanticen la continuidad de la implementacion y mantenimiento eficaces de los
procesos del sistema de gestién de la calidad.

6.2 Al finalizar la evaluacion del sistema de gestion de la calidad por parte del equipo de evaluaciéon del
organismo de certificacion, se deberia redactar un informe sobre las observaciones del equipo. Este informe
deberia presentarse, junto con la solicitud debidamente completada, a las personas o al grupo del organismo
de certificacién que determinard si, y bajo qué condiciones, se aprueba al solicitante. Las condiciones pueden
referirse a generar la confianza en que el sistema de gestion de la calidad del solicitante puede dar como
resultado productos producidos o suministrados de manera coherente con los requisitos especificados.

6.3 Una organizacion so6lo deberia obtener la aprobacién para otras categorias de productos adicionales
cuando el organismo de certificacion ha confirmado que el producto cumple los requisitos especificados y
cuando ha completado otra evaluacion del sistema de gestion de la calidad, destinada a las nuevas
categorias de productos, segin sea aplicable.

6.4 Si el esquema de certificacion de productos pertinente lo requiere, todas las areas de la organizacion
que participen en el proceso de disefio de productos, formen parte o no de la organizacion, deberian ser
tratadas por el organismo de certificacion en la etapa de determinacion.

6.5 El organismo de certificacion deberia considerar el tiempo dedicado a la evaluacién cuando el sistema
de gestion de la calidad de la organizacion esta certificado por un organismo de certificacion de sistemas de
gestién de la calidad acreditado o que realiza evaluacion entre pares.

NOTA También se podria tener en cuenta el grado de reconocimiento mutuo de la certificacién de la gestion de la
calidad, al provenir de un organismo de certificacion que esta acreditado y/o realiza evaluacion entre pares de acuerdo
con las Normas Internacionales pertinentes (por ejemplo, las Normas ISO/IEC 17021 y/o ISO/IEC 17040).

7 Revision y atestacion

7.1 La forma especifica en que se utilice el sistema de gestion de la calidad aceptado dependera de los
requisitos especificos del esquema de certificacién de productos pertinente.

El proceso de certificacion deberia completarse segun lo indicado en el esquema y, en los documentos de la
certificacion deberia incluirse la aceptabilidad del sistema de gestion de la calidad de la organizacién en todos
los lugares cubiertos por la certificacion del producto.

7.2 Tomemos un primer ejemplo: un procedimiento sencillo puede basarse Gnicamente en la aceptacion de
resultados de ensayo obtenidos por el laboratorio de la organizacion; es decir, que solo los requisitos
relativos a las instalaciones de ensayo y las practicas de la organizacion se tendran en cuenta para la
evaluacion (véase el anexo A). En este caso un evaluador del organismo de certificacion deberia visitar el
laboratorio para:

a) presenciar todos los tipos de ensayos o inspecciones, incluido el muestreo, o
b) presenciar algunos tipos de ensayos o inspecciones, 0

c) revisar los resultados de los ensayos o los informes de inspeccion de la organizacion y, si son
satisfactorios, aceptarlos.

NOTA  Para los laboratorios de ensayo y calibracion, la Norma ISO/IEC 17025 contiene tanto los requisitos de los
sistemas de gestién como los requisitos para la competencia técnica. Al utilizar un esquema de certificacién de productos
de acuerdo con esta Guia, solo es pertinente la evaluacién de los requisitos del sistema de gestion de la calidad. La
Norma ISO/IEC 17025 no esta prevista para utilizarla como base para la certificacion de la gestion de la calidad de los
laboratorios.

4 © 1SO 2005 — Todos los derechos reservados
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7.3 Como segundo ejemplo (véase el anexo B): al finalizar una etapa de determinacion que incluya la
evaluacién de un gran nimero de procesos del sistema de gestion de la calidad de la organizacion y de todos
los demas requisitos del esquema de certificacion de productos, la organizacion podra utilizar la marca del
organismo de certificacion para determinadas categorias de productos dentro del marco de la etapa de
vigilancia.

7.4 Los ejemplos presentados en los anexos A y B muestran esquemas que utilizan pocos requisitos (anexo
A) y muchos requisitos (anexo B) del sistema de gestién de la calidad. Ademas de estos dos ejemplos, hay
muchas combinaciones de posibles requisitos que el organismo de certificacién puede decidirse a utilizar
para cumplir diferentes necesidades.

NOTA  El hecho de proporcionar una certificacién de productos dentro de un esquema de certificacion de productos
gue se base en esta Guia no significa que también se certifique el sistema de gestién de la calidad pertinente.

8 Vigilancia

Esta etapa sirve para garantizar que el producto certificado sigue cumpliendo los requisitos especificados
durante un periodo continuado.

Los detalles de la vigilancia pueden variar en funcion de las necesidades del tipo de esquema. No obstante,
siempre se aplican los principios generales siguientes:

a) Al realizar la vigilancia en las instalaciones de la organizacion, un evaluador del organismo de
certificacion deberia asegurarse de que se cumplen todos los requisitos del sistema de gestion de la
calidad incluidos en el esquema, y que el producto al que se refiere el esquema continta cumpliendo los
requisitos especificados. Normalmente, esto deberia incluir también presenciar determinados ensayos o
inspecciones elegidos, verificar los registros y examinar los productos para establecer su conformidad
con los requisitos.

b) Durante la vigilancia deberia prestarse atencion a los criterios del esquema, en lo que se refiere a
productos nuevos o modificados, dentro de la categoria de producto aprobada. Cuando se determina que
han habido cambios que podrian afectar a la aplicacion de la marca a productos nuevos o modificados,
el evaluador deberia consultar a la persona o al grupo de personas que tengan la responsabilidad
absoluta sobre la decision de la certificacion en el organismo de certificacion.

c) El esquema deberia indicar la frecuencia minima de las visitas de vigilancia. La vigilancia deberia
realizarse en todos los lugares cubiertos por el esquema. Por ejemplo, si los productos se fabrican o se
suministran en lugares diferentes de donde se disefian, ensayan, e inspeccionan, y si todas estas
actividades forman parte del esquema, la vigilancia deberia incluir todos los lugares pertinentes (véase
también 6.4).

9 Marcade conformidad

Los requisitos para la emisién y utilizacion de marcas de conformidad de tercera parte se encuentran en la
Norma ISO/IEC 17030. Se puede encontrar mas informacion en la Guia ISO/IEC 23 y en la Guia ISO 27.
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Anexo A
(Informativo)

Ejemplo de formulario para un esquema de certificacién de productos
gue utiliza pocos requisitos del sistema de gestion de la calidad

A.1 Notaintroductoria (no forma parte del formulario)

Este es un ejemplo de formulario, destinado a una organizacion que solicita la certificacion bajo un esquema
de certificacion que ha sido desarrollado para utilizar el laboratorio de ensayo de la organizacion, con el fin de
obtener algunos o todos los resultados de ensayo requeridos para establecer la conformidad con los
requisitos aplicables. Este ejemplo se basa en los requisitos de la Norma ISO 9001.

En el ejemplo, los requisitos del sistema de gestion de la calidad de la organizacion que van a ser evaluados por
el organismo de certificacion dentro del marco de este esquema se refieren a:

— el control de los dispositivos de seguimiento y medicion (por ejemplo, apartado 7.6 de la Norma ISO
9001:2000), y

— el seguimiento y la medicién del producto (por ejemplo, apartado 8.2.4 de la Norma ISO 9001:2000).
La evaluacioén del sistema de gestion de la calidad de la organizacion incluye puntos tales como:

— los procedimientos o instrucciones concernientes a las operaciones del laboratorio,

— los limites de exactitud de todos los equipos de medicion y de ensayo involucrados,

— las condiciones ambientales bajo las cuales se realiza la calibracion,

— las condiciones ambientales bajo las cuales se realiza el ensayo,

— los métodos de medicion y de ensayo,

— la disponibilidad de dispositivos de medicién y ensayo adecuados,

— la adecuacion de la alimentacion de energia para realizar los ensayos requeridos,

— el programa de calibracion de equipos de la organizacion, y

— la demostracion de la capacidad para efectuar ensayos de acuerdo con los requisitos especificados del
organismo de certificacion.

Durante la etapa de seleccion, el organismo de certificacion puede considerar:

a) confirmar con la organizacién la designacion de su representante para el contacto con el organismo de
certificacion, y su sustituto;

b) evaluar el conocimiento que tiene la organizacion de los requisitos aplicables y los medios destinados al
mantenimiento de dicho conocimiento;

c) verificar la competencia de todo el personal que ensaya los productos, incluida su habilidad para realizar
ensayos de acuerdo con los requisitos.

El formulario tiene como objeto buscar la informacion relativa a todos estos puntos (véase el ejemplo A.2).
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A. 2 Formulario para el esquema de certificacion (ejemplo)

Cadigo de identificacion:

Organizacion:

Introduccién e instrucciones

Este formulario esta destinado a proporcionar al organismo de certificacion informacion sobre:

a) el sistema de gestion de la calidad de la organizacion para asegurar que todos los productos que lleven
la marca del organismo de certificacién son conformes con los requisitos aplicables, y

b) las competencias y responsabilidades del personal de la organizacion encargado de implementar el esquema.

Para cada una de las preguntas del formulario, el organismo de certificacion solicita documentacién que confirme
las respuestas donde sea apropiado. El organismo de certificacion archivara una copia de la documentacion.

Este formulario deberia ser completado por la organizacion. Deberia ser devuelto al organismo de
certificacion, junto con la documentacion de apoyo, antes de la visita a la organizacién por parte de los
evaluadores del organismo de certificacion. Deberia completarse un formulario para cada instalacion nueva o
adicional de la organizacion.

El formulario completado, la documentacion y el programa de evaluacion de la conformidad de la
organizacion se utilizaran como base de la evaluacion.

Para conservar la certificacion dentro del marco de este esquema, la organizacion deberia informar por
escrito al organismo de certificacion lo antes posible de cualquier cambio relativo a la organizacion, el
personal, la informacién o cualquier otro detalle que aparezca en este formulario. El personal del organismo
de certificacion revisara periddicamente la informacion contenida en este formulario en posteriores visitas a
las instalaciones para determinar y registrar cualquier cambio que pueda haber ocurrido.

Si no hay espacio suficiente en el formulario para la informacion requerida, deberia escribirse una nota en
dicho espacio; por ejemplo, “véase el anexo..., de fecha...”. El material requerido deberia estar identificado,
fechado, firmado y deberian adjuntarse.

El formulario, una vez completado, asi como su contenido, son confidenciales y como tales los tratara el
organismo de certificacion.

1 Lugar y personas responsables

Instalacién de ensayo o inspeccion (direccion completa)

a) Persona, en esta instalacion, responsable del tratamiento de las cuestiones relativas a la evaluacion de los
productos dentro de este esquema:

Nombre:

Funcion:

Ubicacién:

Teléfono:

Correo electrénico:

Fax:
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Esta persona deberia tener autorizacion por escrito para representar a la organizacion, para hacer respetar los requisitos
del organismo de certificacion y para realizar los cambios necesarios en las instalaciones de ensayo de la produccion y
en los procedimientos de produccién cuando lo requieran las normas y los documentos relacionados del organismo de
certificacion

¢ Existe la citada autorizaciéon? Sio No O

¢A quién comunica esta persona? (nombre y funcion)

b) Nombre del suplente con las mismas responsabilidades que 1 a):

2 Instalacion de fabricacion (o suministro)

Nombre (completo):

Direccién (completa):

Responsable en el lugar de fabricacién (o suministro) de la realizacion de los productos evaluados dentro del marco de
este esquema:

Nombre:

Funcion:

Teléfono:

Correo electrénico:

Fax:

3 Sistema de gestion de la calidad

3.1 ¢La organizacion ha implementado un sistema de gestion de la calidad de acuerdo con los requisitos de la Norma
1ISO 9001:2000 o una norma de sistema de gestion de la calidad equivalente? Sio No o

Cuando corresponda, especifique la norma de sistema de gestién de la calidad equivalente.

3.2 ¢ El sistema de gestion de la calidad, esta certificado por un organismo de certificacion acreditado? Sio Noo

3.3 ¢El alcance de la certificacion del sistema de gestion de la calidad incluye los procesos de produccion (o suministro)
de la categoria de productos para los que se solicita la certificacién de productos? Sio No o

3.4 (Todos los lugares en los que se desarrolla la produccidon (o suministro) estan cubiertos por el certificado o los
certificados de sistemas de gestién de la calidad? Sio No o

En caso afirmativo, por favor adjunte una copia del certificado o certificados vigentes vy, si esta disponible, una copia del
ultimo informe de auditoria.

4 Personal

Adjuntar la documentacion del sistema de gestion de la calidad que especifique las responsabilidades y la autoridad de
todo el personal responsable de ensayar o inspeccionar los productos para determinar su conformidad con los requisitos,
y de redactar los informes de seguimiento y medicién de los productos.

Adjuntar la documentacién de la competencia requerida para este personal y los registros de su educacién, formacion,
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experiencia y habilidades.

5 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicién

Criterio: El sistema de gestién de la calidad debe controlar de forma eficaz los dispositivos de seguimiento y medicion
utilizados para verificar la conformidad del producto, de acuerdo con el apartado 7.6 de la Norma ISO 9001:2000 o con
una norma de sistema de gestion de la calidad equivalente.

5.1 ¢ Qué equipos de medicién y ensayo se utilizan para efectuar los ensayos?

Establecer una lista con los nimeros de serie y la magnitud de medida, segun corresponda, e indicar la exactitud de
cada aparato.

5.2 ¢ Cual es la frecuencia de calibracion de los dispositivos de medicion y ensayo?

Detallar.

5.3 ¢ Cémo se identifica el estado de calibracién de los equipos de medicién y ensayo?

5.4 ¢ Qué dispositivos se utilizan como patrones para la calibracién?

5.5 ¢Se mantienen registros de calibracion de forma permanente para cada dispositivo de medicion y ensayo
pertinente? Sio No o

5.6 ¢Se dispone de procedimientos escritos de calibracion? Sio No o

5.7 ¢ Quién es responsable de emitirlos?

5.8 Describir la trazabilidad de los dispositivos patron con respecto a los patrones internacionales o nacionales.

6 Procedimientos de ensayo

6.1 ¢Existen procedimientos documentados para todos los productos ensayados? Sio No ©

6.2 ¢Quién es responsable de su emision?

6.3 ¢Los procedimientos estan disponibles para todo el personal que realiza ensayos? Sio No o

6.4 ¢El personal es competente para comprender los procedimientos y realizar todos los ensayos requeridos? Si O No o

Enumerar los nombres del personal pertinente que tiene la competencia para efectuar los ensayos.

6.5 ¢ Se dispone de un procedimiento documentado para el control de los métodos de ensayo, que incluya la revision y
aprobacion, de acuerdo con los cambios en los requisitos pertinentes? Sio No &

Proporcionar detalles.

6.6 ¢Los registros de los resultados del ensayo o inspeccion de los productos evaluados bajo este esquema estan
disponibles? Sio No o

Si la respuesta es no, ¢por qué?. Proporcionar detalles.
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Anexo B
(Informativo)

Ejemplo de formulario para un esquema de certificacion de productos
gue utiliza muchos requisitos del sistema de gestién de la calidad

B.1 Nota introductoria (no forma parte del formulario)

Este es un ejemplo de formulario, destinado a una organizacion (en este caso una organizacion eléctrica) que
solicita la certificacion bajo un esquema de certificacion que ha sido desarrollado para incluir muchos
requisitos del sistema de gestion de la calidad. Los requisitos que se tienen en cuenta en este esquema
incluyen los siguientes: planificacion de la realizacién del producto, procesos relacionados con el cliente,
disefio y desarrollo, compras, produccion y prestacion del servicio, seguimiento y medicion del producto,
control de los dispositivos de seguimiento y medicién, control del producto no conforme, accion correctiva,
accion preventiva, control de documentos y control de registros.

El ejemplo se basa en los requisitos de la Norma ISO 9001.
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B. 2 Formulario para el esquema de certificacién (ejemplo)

Cadigo de identificacion:

Organizacion:

Introduccién e instrucciones

Este formulario esta destinado a proporcionar al organismo de certificacion informacion sobre los puntos
siguientes:

a) el sistema de gestion de la calidad de la organizacion para asegurar que los productos que lleven la
marca del organismo de certificacién son conformes con los requisitos aplicables, y

b) las competencias y responsabilidades del personal de la organizacion encargado de implementar el
esquema.

Para cada una de las preguntas del formulario, el organismo de certificacion solicita que se aporte
documentacion o registros, tales como procedimientos, tablas, disefios, registros de ensayos e informes de
inspeccion, como prueba de la capacidad del solicitante para implementar el esquema. El organismo de
certificacion archivara una copia de la documentacion.

Este formulario deberia ser completado por la organizacion. Deberia ser devuelto al organismo de
certificacion, junto con la documentacion de apoyo, antes de la visita a la organizacién por parte de los
evaluadores del organismo de certificacion. Deberia completarse un formulario para cada instalacion nueva o
adicional de la organizacion.

El formulario completado, la documentacion y el programa de evaluacion de la conformidad de la
organizacion se utilizaran como base de la evaluacion.

Para conservar la certificacion dentro del marco de este esquema, la organizacion deberia informar por
escrito al organismo de certificacion lo antes posible de cualquier cambio relativo a la organizacion, el
personal, la informacién o cualquier otro detalle que aparezca en este formulario. El personal del organismo
de certificacion revisara periddicamente la informacion contenida en este formulario en posteriores visitas a
las instalaciones para evaluar si es aceptable y determinar y registrar cualquier cambio que pueda haber
ocurrido.

Si no hay espacio suficiente en el formulario para la informacion requerida, deberia escribirse una nota en
dicho espacio; por ejemplo, “véase el anexo..., de fecha...”. El material requerido deberia estar identificado,
fechado, firmado y deberian adjuntarse.

El formulario, una vez completado, asi como su contenido, son confidenciales y como tales los tratara el
organismo de certificacion.

La organizacion deberia estar de acuerdo en establecer los documentos requeridos en este formulario con el
fin de asegurarse de que se cumplen los requisitos del producto.

Deberian nombrarse al menos dos personas responsables del correcto desarrollo del esquema por la
organizacion; es decir: una persona que ocupe un puesto de gran responsabilidad y al menos otra persona
encargada de intervenir en su ausencia. Solo estas personas pueden autorizar el uso de la marca del
organismo de certificacion.
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1 Lugar y personas responsables
11 Instalacién de suministro (direccion completa)
1.2 Persona responsable, en las instalaciones de suministro, de las cuestiones relativas a los productos evaluados

bajo este esquema.

Nombre:

Funcién:

Ubicacion:

Teléfono:

Correo electrénico:

Fax:

¢Ante quién responde? (nombre y funcion)

1.3 Persona responsable suplente

Nombre:

Funcion:

Ubicacion:

Teléfono :

Correo electrénico:

Fax:

SAnte quién responde? (nombre y funcién)

1.4 Aportar un organigrama que muestre las relaciones de dichas personas en la organizacion.

Si esta solicitud se refiere a una instalacion dependiente de otra en el seno de la organizacion, para la planificacion de la
realizacion del producto y/o el disefio y desarrollo, aportar la informacién requerida en 1.2 y 1.3 para el lugar de control.
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2 Responsabilidad y autoridad

2.1 Las personas identificadas en 1.2 y 1.3 deberian tener por escrito la responsabilidad y la autoridad para realizar las
siguientes acciones:

a) Solicitar la correccion de las no conformidades antes del uso de la marca de certificacion.
¢ Tienen esa autoridad? Sio No O
¢Ejercen esa autoridad? Sio  Noo
b) Solicitar cambios, relativos a los requisitos de las especificaciones, planos, adquisiciones, etc.
¢ Tienen esa autoridad? Sio No O
¢ Ejercen esa autoridad? Sio No o

c) Tomar medidas para que la marca de certificacion se retire de los productos que no cumplan los requisitos del
organismo de certificacion o de los productos que no entren dentro del esquema, y verificar que asi se hace.

¢ Tienen esa autoridad? Sio No O
¢ Ejercen esa autoridad? Sio No o
2.2 Criterios relativos a la competencia

Las personas identificadas en 1.2 y 1.3 deben ser competentes para realizar sus tareas. ¢ Qué experiencia y formacién
formal en la tarea tienen?

23 Las personas identificadas en 1.2 y 1.3 deberian tener la autoridad y responsabilidad para garantizar que:

a) la marca de certificacion se aplica Unicamente a los productos para los que se ha obtenido una autorizacion escrita
del organismo de certificacion.

¢ Tienen esa autoridad y responsabilidad? Sio No o

b) los documentos mas recientes del organismo de certificacion que se refieren a los requisitos aplicables estan
disponibles en la instalacién y se aplican.

¢ Tienen esa autoridad y responsabilidad? Sio No o
c) los productos que llevan la marca de certificacion cumplen los requisitos aplicables antes de su expedicion.
¢ Tienen esa autoridad y responsabilidad? Sio No o

d) los requisitos aplicables que figuran en las secciones siguientes se aplican y son objeto de un seguimiento en la
instalacion.

¢ Tienen esa autoridad y responsabilidad? Sio No o

Aportar la documentacién, en la que figuren la autoridad y las responsabilidades, firmada por una persona con
responsabilidad ejecutiva.

3 Sistema de gestion de la calidad

3.1 ¢Tiene la organizacién implementado un sistema de gestion de la calidad de acuerdo con los requisitos de la Norma
ISO 9001, o una norma de sistema de gestion de la calidad equivalente? Sio No o

Cuando corresponda, especifique la norma de sistema de gestion de la calidad equivalente.

En caso de que la respuesta sea afirmativa, por favor facilite una copia del manual de la calidad y/o de la documentacion
del sistema de gestién de la calidad.
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3.2 ¢El sistema de gestion de la calidad esté certificado por un organismo de certificacion acreditado? Sio No o

3.3 ¢El alcance de la certificacion cubre las actividades de produccién y/o suministro de la categoria de productos para
los que se solicita la certificacion? Sio No o

3.4 ¢ Todos los lugares encargados de la produccion y/o suministro del producto estan cubiertos por el certificado o los
certificados? Sioc  Noo

En caso afirmativo, por favor facilite una copia del certificado o certificados actuales vy, si esta disponible, una copia del
Gltimo informe de auditoria.

3.5 La documentacion del sistema de gestion de la calidad deberia contener detalles sobre:
a) la estructura, responsabilidades y autoridad de la organizacion,

b) los planes de inspeccion y ensayo,

c) los procedimientos documentados,

d) los documentos externos requeridos (por ejemplo, normas técnicas, y requisitos legales y reglamentarios aplicables
al producto).

e) los documentos especificos establecidos por la organizacion (por ejemplo, las especificaciones, los planos, las
instrucciones de trabajo, y los formularios necesarios para una implementacion eficaz del sistema de gestion de la calidad
y para el control de la produccién o el suministro y la evaluacion de la conformidad del producto), y

f) los registros.

¢La documentacion del sistema de gestién de la calidad proporciona esta informacién? Sio No o

4 Personal

Adjuntar la documentacion del sistema de gestiéon de la calidad que especifica la responsabilidad y autoridad de todo el
personal encargado del disefio del producto, la calibracion de los dispositivos de medicion, la verificacion de los
productos que se reciben, el ensayo o la inspeccién de los productos de acuerdo con los requisitos, y de registrar los
datos del seguimiento y medicién del producto.

Por favor, adjunte la documentacion de la competencia que se requiere para ese personal, y los registros de su
educacion, formacion, experiencia y habilidades.

5 Planificaciéon de larealizacion del producto

Criterio: El sistema de gestion de la calidad debe cumplir los requisitos del apartado 7.1 de la Norma ISO 9001:2000 o de
una norma de sistema de gestion de la calidad equivalente (que deberia identificarse).

5.1 ¢ Se documenta el resultado de la planificacion de la realizacién del producto? Sio No &
5.2 ¢ Existen exclusiones en el sistema de gestion de la calidad para los requisitos de los apartados 7.3, 7.4, 7.5.2 y
7.5.4 de la Norma 1SO 9001:2000? Sioc  Noo

En caso afirmativo, aportar una descripcion de la exclusion y justificarla.

6 Procesos relacionados con el cliente

Criterio: El sistema de gestién de la calidad debe cumplir los requisitos del apartado 7.2 de la Norma ISO 9001:2000 o de
una norma de sistema de gestion de la calidad equivalente (que deberia identificarse).
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6.1 ¢ Se lleva a cabo una revision antes de que la organizacién se comprometa a suministrar un producto al cliente, para
asegurarse de que:

— se han definido los requisitos del producto,
— se han resuelto las diferencias entre los requisitos del contrato o del pedido y los expresados anteriormente, y

— la organizacion tiene capacidad para cumplir los requisitos definidos?

Sio No o
6.2 ¢ Se mantienen registros de esta revision? Sio No ©
6.3 ¢ Se mantienen registros de las quejas de los clientes? Sio No &

7 Disefio y desarrollo

(Sélo para organizaciones responsables del disefio y desarrollo del producto)

Criterio: El sistema de gestion de la calidad debe cumplir los requisitos del apartado 7.3 de la Norma ISO 9001:2000 o de
una norma de sistema de gestion de la calidad equivalente (que deberia identificarse).

7.1 ¢Se verifica el disefio de cada producto? Sio No o

7.2 ¢Hay registros de estas verificaciones? Sio No o

7.3 ¢Se revisa el disefio de cada producto para:
— evaluar la capacidad de los resultados del disefio de cumplir los requisitos, e

— identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias?

Sio No O

7.4 ¢ Hay registros de estas revisiones? Sio No &

7.5 ¢Donde se realizan el disefio del producto, la verificacion del disefio y la revision del disefio?

7.6 Debe haber evidencia de que los prototipos cumplen todos los requisitos aplicables antes de que comience su
fabricacion. Debe existir una memoria de esta circunstancia en las instalaciones de fabricacion, que debe estar disponible
para el organismo de certificacion.

¢ Proporcionan esta evidencia los registros en las instalaciones? Sio No o

8 Compras

Criterio: El sistema de gestion de la calidad debe cumplir los requisitos del apartado 7.4 de la Norma ISO 9001:2000 o de
una norma de sistema de gestion de la calidad equivalente (que deberia identificarse).
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8.1 Debe mantenerse un registro de todos los componentes verificados, que contenga la informacion siguiente:
a) una descripcion del componente, por ejemplo, interruptor, relé;

b) el nombre del proveedor;

c) ladesignacion segun catalogo o del modelo, que permita una identificacién precisa;

d) las caracteristicas eléctricas nominales;

e) un registro de las normas, boletines, folletos técnicos y requisitos complementarios utilizados para determinar la
conformidad,

f) los resultados de los ensayos.

¢,Se mantiene este registro? Sio No o
GEN QUE FOrMAT ..
éDurante CUANLO tIEMPO? ...o.veiieiiiiieiiie e

¢cDonde esta disponible? .........ooceveiiiiiie e

9  Produccién y prestacion del servicio

Criterio: El sistema de gestién de la calidad debe cumplir los requisitos del apartado 7.5 de la Norma ISO 9001:2000 o de
una norma de sistema de gestion de la calidad equivalente (que deberia identificarse), en caso de no ser un apartado
excluido justificadamente.

9.1 ¢Se aplica la identificacion del producto? Sio No o

En caso negativo, por favor explique los detalles.

9.2 ¢Como se identifica el estado de seguimiento y medicion del producto?

9.3 ¢Se aplica la trazabilidad del producto? Sio No o

9.4 ¢Proporciona el cliente algin bien que deba incorporarse en el producto final? Sio No o

En caso afirmativo, por favor indiquelos en una lista.

9.5 ¢Se realiza una validacion del proceso? Sio No o

En caso afirmativo, por favor indique qué proceso y los criterios de validacion.

10 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicidn

Criterio: El sistema de gestion de la calidad debe cumplir con los requisitos del apartado 7.6 de la Norma 1SO 9001:2000
o de una norma de sistema de gestién de la calidad equivalente (que deberia identificarse).

¢ Qué equipos de seguimiento y medicién se utilizan?. Describir en un listado cada tipo en forma completa, es decir
indicando la magnitud medida y los niUmeros de serie.

10.2 ¢ Cuédles son los intervalos en los que se calibra cada dispositivo de medicion?
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10.3 ¢ Existen procedimientos de calibracién documentados para cada tipo de dispositivo de medicién?

Sio No o
10.4 ;Cbomo se identifica el estado de calibracion de los dispositivos de medicién?
10.5 ¢ Se mantienen registros de calibracion para cada dispositivo de medicién? Sio No o [J
10.6 ¢ Se marca cada dispositivo de medicion para indicar la fecha de la Gltima calibracion? Sio No &

10.7 ¢ Qué patrones se utilizan para la calibracion?

Aportar un listado por modelo y nimero de serie; indicar la fecha de la Ultima calibracién y la fecha de la préxima
calibracion.

10.8 Describir la trazabilidad de los patrones con respecto a los patrones internacionales o nacionales.

10.9 Describir como se controlan las condiciones ambientales establecidas para el seguimiento y la medicion.

11 Seguimiento y medicion del producto

Criterio: El sistema de gestion de la calidad debe cumplir los requisitos del apartado 8.2.4 de la Norma 1SO 9001:2000 o
de una norma de sistema de gestion de la calidad equivalente (que deberia identificarse).

NOTA  La inspeccién del producto o las actividades de ensayo estan incluidas en la Norma 1SO 9001 como
seguimiento y medicién del producto.

11.1 Se debe desarrollar un plan documentado de seguimiento y medicién que describa el seguimiento y la medicion de
la produccién necesarios para asegurar que cada producto sometido a este esquema de certificacién cumple con los
requisitos antes de su entrega. Este plan debe incluir detalles de su aplicacion, es decir:

a) detalles de los controles de verificacion que se aplican al seguimiento y medicion de los materiales y componentes
en el momento de su recepcion, en las etapas de produccion y del producto terminado;

b) un sistema de registro de los resultados del seguimiento y la medicion de la linea de produccion;
c) detalles de los métodos utilizados para el control de los productos no conformes;

d) detalles de todo el seguimiento y medicion requerido del producto;
¢Se ha documentado dicho plan de inspeccién y ensayo? Sio No o

Por favor, adjunte una copia de este plan.

11.2 La lista de las caracteristicas que se van a inspeccionar y/o ensayar y los criterios de aceptacién correspondientes
deben estar disponibles en cada lugar en el que se realicen inspecciones y/o ensayos para verificar la conformidad con
los requisitos formulados por el organismo de certificacion.

¢, Esté disponible esta informacion en estos lugares? Sio No o
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11.3 Criterios relativos a los registros del seguimiento y la medicion de los productos

Los registros del seguimiento y la mediciéon que demuestren la conformidad del producto final con los requisitos deben
incluir, como minimo:

— laidentificacion del producto;

— el seguimiento y las mediciones realizados;
— los resultados del seguimiento y la medicién;
— los criterios de aceptacion;

— las no conformidades;

— lafecha del seguimiento y/o medicion;

— laolas personas que autorizan la liberacién del producto.
¢ Se mantienen estos registros? Sio No o
¢Contienen la informacién descrita? Sio No o

& DONAE SE MANIENENT ...\ttt e e et e e e e e e e e e e e e e s

11.4 Criterios relativos a los registros de productos

Deben mantenerse los registros siguientes para cada producto que sea objeto de este esquema de certificacion:

a) copia de la placa de caracteristicas, del dibujo de la placa o del marcador que indique la marca de certificacion, el
namero de identificacion del producto y las caracteristicas eléctricas nominales;

b) las condiciones ambientales y los resultados del seguimiento y la medicion realizados sobre el producto prototipo
para verificar su conformidad con los requisitos;

c) fotografias que muestren el interior y el exterior del producto y de sus componentes, acompafadas con una
descripcion suficiente, por ejemplo diagramas y/o texto, con el fin de conservar un registro de los disefios evaluados
inicialmente y considerados conformes con los requisitos de producto aplicables;

d) dibujos esquematicos de los circuitos primario y secundario;

e) lista de los componentes del circuito primario, incluida una descripcion o dibujo del componente y los datos de
ensayo pertinentes que demuestren la conformidad con los requisitos aplicables.

f) lista de los componentes del circuito secundario que:
— figuren en los circuitos de seguridad; o
— no entren en los circuitos de clase 2; o

— figuren en los circuitos criticos (como circuitos de bloqueo, circuitos de pacientes en los equipos electromédicos).

¢,Se mantienen estos registros? Sio No o
¢ Contienen la informacién descrita? Sio No O

¢ Quién tiene la autoridad y responsabilidad para conservar estos registros?

cDONde estan 10CalizadoS? ........ooiiii it
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12 Control del producto no conforme

Criterio: El sistema de gestion de la calidad debe cumplir los requisitos del apartado 8.3 de la Norma 1SO 9001:2000 o
de una norma de sistema de gestion de la calidad equivalente (que deberia identificarse).

12.1 La organizacion debe establecer un procedimiento documentado para el control de los productos no conformes.

¢ Se ha implementado este procedimiento? Sio No o

12.2 Los componentes y productos finales que hayan sido reprocesados o reparados para cumplir con los requisitos
deben ser verificados nuevamente.

¢ Se hace asi? Sio No O

12.3 A los productos que lleven la marca de certificacién del organismo de certificacion y que no cumplan los requisitos,
o bien no estén cubiertos por el esquema de certificacion, se les debe retirar la marca de certificacion antes de que
salgan de la instalacion.

¢ Se hace asi? Sio No o

13 Accioén correctiva

Criterio: El sistema de gestién de la calidad debe cumplir los requisitos del apartado 8.5.2 de la Norma 1SO 9001:2000 o
de una norma de sistema de gestion de la calidad equivalente (que deberia identificarse).

13.1 La organizacién debe establecer un procedimiento documentado para las acciones correctivas.

¢Se ha implementado este procedimiento? Sio No o

13.2 Se deben investigar los productos no conformes para determinar su causa.

¢ Se hace asi? Sio No O

13.3 Una vez determinada la causa de la no conformidad, se deben tomar las acciones adecuadas para evitar su
repeticion.

¢ Se hace asi? Sio No O

13.4 Aportar un ejemplo de los registros de las acciones correctivas.

14 Accion preventiva

Criterio: El sistema de gestion de la calidad debe cumplir los requisitos del apartado 8.5.3 de la Norma ISO 9001:2000 o
de una norma de sistema de gestion de la calidad equivalente (que deberia identificarse).

14.1 La organizacion debe establecer un procedimiento para la accion preventiva.

¢ Se ha implementado este procedimiento? Sio No o

14.2 Se deberian investigar las no conformidades potenciales de los productos para determinar su causa.

¢ Se hace asi? Sio No O

14.3 Una vez determinada la causa de las no conformidades potenciales, se deberian tomar las acciones apropiadas
para prevenir su ocurrencia.

¢ Se hace asi? Si No
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14.4 Proporcionar un ejemplo de los registros de las acciones preventivas.

15 Control de los documentos

Criterio: El sistema de gestion de la calidad debe cumplir los requisitos del apartado 4.2.3 de la Norma ISO 9001:2000 o
de una norma de sistema de gestion de la calidad equivalente (que deberia identificarse).

15.1 La organizacién debe establecer un procedimiento para el control de los documentos.
¢ Se ha implementado este procedimiento? Sio No ©

Por favor, adjunte el procedimiento.

16 Control de los registros

Criterio: El sistema de gestién de la calidad debe cumplir los requisitos del apartado 4.2.4 de la Norma ISO 9001:2000 o
de una norma de sistema de gestion de la calidad equivalente (que deberia identificarse).

16.1 La organizacion debe establecer un procedimiento para el control de los registros.

¢ Se ha implementado este procedimiento? Sio No &

Por favor, adjunte el procedimiento.

17 Resumen de lainformacién general

(D1 C=Tot el ol W (eo]a0] o] 1] =) A PPN

171 Nombre (completo) del lugar de fabricacién (suministro):

DireCCiON (COMPIELA): ....c.viieiieti ettt et e e et ettt et e et et e et e e et

17.2 Lugar de disefio, de ensayo y de inspeccion (si corresponde):

[N oTaa] o] L= (0] 1] o1 =3 ()

(D1 ototTo T T (o0 1 4] 011=] - ) N

17.3 Representante responsable de los contactos con el organismo de certificacion:

Nombre del repreSentante: ..o
FUNCION: <. e e e e e ettt e e et e e e e

[N o =T 0 Lo (= Lo = o PSSR

17.4 Categoria de productos fabricados en el lugar de fabricacion
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17.5 Solicitud

Completado por el representante de la organizacion:

Para uso exclusivo del organismo de certificacion

Revisado por el jefe del equipo de evaluacion del organismo de certificacion
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