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AUDITORIA DEL SISTEMA DE GESTION Y ENSAYOS PARA LA EMISION DE
DECLARACION DE CONFORMIDAD

LISTA DE VERIFICACION

1.- Informaciéon General.
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2.- Sistema de la Calidad.

Notal: Los items indicados estan referidos a la Norma ISO 9001:2000.

Nota 2: Se utiliza las palabras Si, No, P (parcialmente) para indicar el estado de implementacion.
Nota 3: Verificar requisitos de gestién del sistema en los distintos procesos a auditar.

4.2. Requisitos de la Documentacion

4.2.2.: Manual de la Calidad

Si

No

OBSERVACIONES

El Manual de la Calidad define:

1. Elalcance del Sistema de Gestion de la Calidad incluyendo
los instrumentos para los que se emitira la Declaracion de
Conformidad.

2. Procedimientos documentados o referencia a ellos.

3. Una descripcion de la interaccion entre los procesos del SGC.

Notas:

4.2.3. Control de los Documentos

OBSERVACIONES

1. Existe un procedimiento documentado que defina los
controles necesarios para:
e Emitir y aprobar los documentos.
e Revisar, actualizar y aprobar documentos cuando sea
necesario.
2. Se identifican los cambios en los documentos.
3. Se identifica el estado de revision actual de los
documentos.
4. Se asegura que les versiones pertinentes de los
documentos aplicables se encuentran disponibles en los
puntos de uso.
5. Se asegura que los documentos permanecen legibles y
facilmente identificables.
6. Se asegura que se identifican los documentos de origen
externo y se controla su distribucion.
7. Se identifican adecuadamente los documentos obsoletos,
cuando se mantienen por cualquier razén.

Notas:
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4.2.4. Control de los registros

Si

No

OBSERVACIONES

Se mantienen registros para proporcionar evidencia de la
conformidad de los requisitos, asi como de la operacion eficaz
del SGC segun un procedimiento documentado.

Se han definido controles para su:

1. Identificacion.

2. Almacenamiento, proteccion y recuperacion.
3. Tiempo de retencién y disposicion.

Cuando corresponda, el tiempo de retencion de los registros
debe estar en relacion con la vida (til del producto

Los registros son:

1. Legibles.

2. ldentificables.

3. Recuperables.

4. Trazables al instrumento (cuando corresponda)

5. Responsabilidad de la Direccion.

5.5. Responsabilidad Autoridad y
Comunicacion

Si

No

OBSERVACIONES

Se ha definido la estructura de la organizacion

Se encuentran definidas las diferentes responsabilidades y
autoridades dentro del SGC.

Se ha identificado al personal responsable de latoma d e
decisiones sobre la aprobacion del ensayo y la emision de la
Declaracion de Conformidad

5.6 Revision por la direccién

OBSERVACIONES

Existe evidencia de que la direccién ha revisado el sistema de
gestion para asegurar su conveniencia, adecuacion y eficacia.

Los resultados de la revision por la direccion incluyen

decisiones y acciones relacionadas con:

a) lamejora del sistema de gestion y sus procesos

b) la mejora del producto en relacion con los requisitos del
cliente

c) las necesidades de recursos.
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6. Gestion de los Recursos

6.2 Recursos Humanos

6.2.2. Competencia, toma de concienciay
formacién

Si

No

OBSERVACIONES

1. Laorganizacién ha determinado la
competencia necesaria para el personal que realiza
trabajos que afectan a la calidad del producto.

2. La organizacion proporciona formacion o toma
otras acciones para satisfacer dichas necesidades.
3..La organizacién se asegura de que el personal
sea consciente de la pertinencia e importancia de
sus actividades y de cédmo contribuyen al logro de
los objetivos de calidad.

4.La organizacion mantiene los registros
apropiados que demuestran la educacion,
formacién, habilidades y experiencia de su
personal.

7.Realizacion del producto

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.1. Procesos relacionados con el cliente

Si

No

OBSERVACIONES

1. Laorganizacién determina los requisitos especificados y
caracteristicas relevantes para el cliente.

2. Seincluyen los requisitos para las actividades de entrega y
las posteriores a la misma.

3. Se determinan los requisitos legales y reglamentarios
relacionados con el producto.

7.3. Disefio y desarrollo .

Si

No

OBSERVACIONES
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7.3. Disefio y desarrollo .

Si

No

OBSERVACIONES

Se han determinado como elementos de entrada del disefio los
requisitos legales y reglamentarios aplicables.

Se encuentran identificados los disefios para los equipos a los
que se les ha otorgado la Aprobacién de Modelo.

Esté establecida una metodologia que asegure la
comunicacion al INTI de cualquier cambio en el disefio del
instrumento para el cual se ha obtenido la Aprobacién de
Modelo

Se mantienen registros.

7.4 Compras

Si

No

Observaciones

Estan establecidos los requisitos de compra necesarios para
los insumos o productos criticos.

Los controles aseguran que los productos adquiridos cumplen
los requisitos de compra especificados.

El control de los proveedores del producto incluye:
1. Seleccién y evaluacion.
2. Re-evaluacion.

Se mantienen registros de dichas actividades.

Estan implementadas las actividades de verificacion de
recepcion para asegurar que se cumplen los requisitos de
compra.

Se mantiene registro de la verificacion de recepcion de los
productos comprados

Notas:
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7.5 Produccién y Prestacion del Servicio

7.5.1 Control de la produccién

Si

No

Observaciones

Se planifica la produccién y se lleva a cabo bajo condiciones
controladas?

1. Disponibilidad de informacion que describa las
caracteristicas del producto.

2. Disponibilidad de instrucciones.

3. Uso del equipo apropiado.

4. Disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y
medicion.

5. Implementacion del seguimiento y de la medicion.

6. Implementacion de actividades de liberacion, entrega y
posteriores a la entrega.

7.5.3 Identificacién y trazabilidad

Si

No

Observaciones

1. La organizacion identifica el producto por medios
adecuados, a través de toda la realizacion del produccion,
cuando sea apropiado.

2. Laorganizacion identifica el estado del producto con
respecto a los requisitos de seguimiento y medicion.

3. Laorganizacion controla y registra la identificacion Gnica
del producto terminado y de las partes constituyentes
criticas que correspondan.

7.5.5 Preservacion del producto

Observaciones

Se preserva la conformidad del producto (y sus partes
constituyentes) durante el proceso interno y entrega,
incluyendo:

1. Identificacion.

2. Manipuleo, embalaje, almacenamiento y proteccion.

Péagina 6 de 12
Lista de verificacion para evaluacion SGC, rev. 01



7.6. Control de los dispositivos de
seguimiento y de medicion

Si

No

Observaciones

Se han determinado los requisitos de monitoreo y medicion,
incluyendo:

1. Las tolerancias requeridas.

2. Monitoreo y mediciones a ser llevados a cabo.

3. Dispositivos necesarios.

4, Procesos consistentes con los requisitos.

Los equipos de medicién son:

1. Calibrados a intervalos especificos de acuerdo con las
disposiciones vigentes o antes de ser utilizados.

2. Calibrados con trazabilidad a patrones nacionales o
internacionales

3. Ajustados o re-ajustados si es necesario.

4. ldentificados para poder determinar el estado de
calibracion.

5. Protegido contra ajustes que pudieran invalidar el resultado
de la medicion.

6. Protegidos contra los dafios o deterioro.

Cuando el equipo no esta conforme con los requisitos:

1. Seevallay registra la validez de resultados previos.

2. Se toma alguna accion sobre el equipo.

3. Se toma alguna accion sobre cualquier producto afectado.

Se mantienen registros de calibracion y verificacion.

Se utiliza algin software en actividades de seguimiento y
medicion?

1. Se verifica antes de su uso.

2. Se re-confirma si es necesario.

3. Serealizan los registros correspondientes.

4. Existen copias de respaldo.

Notas:

8 Medicion, Anélisis y Mejora

8.2.2 Auditoria interna

OBSERVACIONES

Se planifica un programa de auditorias tomando en
consideracion el estado y la importancia de los procesos y las
areas por auditar, asi como los resultados de auditorias
previas.

La organizacidn lleva a cabo auditorias internas para

determinar si el SGC

a) es conforme con las disposiciones planificadas y los
requisitos del SGC establecidos por la organizacion.

b) ha sido implementado y se mantiene de manera eficaz.

Se han definido los criterios de auditoria, el alcance de las
mismas, su frecuencia y metodologia.

La seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorias
asegura la objetividad e imparcialidad del proceso de
auditoria.
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8.2.2 Auditoria interna

OBSERVACIONES

Se ha definido un procedimiento documentado que incluya:

1. Las responsabilidades y los requisitos para la
planificacion y la realizacién de auditorias.

2. Elinforme de los resultados.

3. El'mantenimiento de los registros.

El responsable del area que esta siendo auditada asegura de
que se toman acciones sin demora para eliminar las no
conformidades detectadas y sus causas.

Las actividades de seguimiento incluyen la verificacién de las
acciones tomadas y el informe de los resultados de la
verificacion.

La Direccién toma conocimiento de las acciones tomadas y
evalla las acciones tomadas interviniendo cuando considere
que no son adecuadas.

Notas:

8.2.4 Seguimiento y medicién del producto

OBSERVACIONES

La organizacion mide y hace un seguimiento de las
caracteristicas del producto para verificar que se cumplen
los requisitos del mismo.

La medicién se efectla en las etapas apropiadas del
proceso de realizacion del producto de acuerdo con las
disposiciones planificadas.

Se mantiene evidencia de la conformidad con los criterios
de aceptacion.

Los registros indican la(s) persona(s) que autoriza(n) la
liberacién del producto.

Se garantiza que la liberacién del producto y la prestacion
del servicio no se llevan a cabo hasta que se hayan
completado  satisfactoriamente  las  disposiciones
planificadas.

Notas:

8.3 Control del Producto No Conforme

OBSERVACIONES

La organizacion se asegura de que el producto que no es
conforme con los requisitos, se identifica y controla para
prevenir su Uso o entrega no intencional.

Los controles, las responsabilidades y autoridades
relacionadas con el tratamiento del producto no conforme
estan definidos en un procedimiento documentado.
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8.3 Control del Producto No Conforme

OBSERVACIONES

En el tratamiento de los productos no conformes:

1. Se toman las acciones para eliminar la no conformidad
detectada.

2. Se toman acciones para impedir su uso o aplicacion
originalmente previsto.

3. Se mantienen los registros de la naturaleza de las no
conformidades y de cualquier accibn tomada
posteriormente.

Cuando se corrige un producto no conforme, se somete a
una nueva verificacion para demostrar su conformidad con
los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la
entrega 0 cuando ha comenzado su uso, se toman las
acciones apropiadas respecto a los efectos reales, o efectos
potenciales, de la no conformidad.

Notas:

8.4 Andlisis de datos

OBSERVACIONES

La organizacion mantiene y analiza toda la informacion
relevante recibida de los usuarios, o de otras fuentes, sobre
la utilizacion de los instrumentos en el campo, apuntando a
cualquier problema suscitado en el comportamiento
metroldgico.

Dicha informacion es utilizada como elemento de entrada
para la mejora del producto y de los procesos productivos

Notas:

8.5.2 Accidn correctiva

OBSERVACIONES

La organizacion toma acciones para eliminar la causa de no
conformidades con objeto de prevenir que vuelva a ocurrir

Esta establecido un procedimiento documentado para definir
los requisitos para:

a) revisar las no conformidades y quejas de los clientes;

b) determinar las causas de las no conformidades;

c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse
de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir,

d) determinar e implementar las acciones necesarias

e) registrar los resultados de las acciones tomadas

f) revisar las acciones correctivas tomadas.
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8.5.3 Accibn preventiva

OBSERVACIONES

La organizacion determina acciones para eliminar las causas
de no conformidades potenciales para prevenir su
ocurrencia.

Esta establecido un procedimiento documentado para definir
los requisitos para:

a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas;
b)evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia
de no conformidades;

¢) determinar e implementar las acciones necesarias

d) registrar los resultados de las acciones tomadas

e) revisar las acciones preventivas tomadas.

Firma
Auditor responsable

Firma
Representante de la empresa
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3.- Ensayos.

3.1.- Listado de modelos aprobados.
(Indicar todas las Aprobaciones de Modelo que posea la firma)

It Cdbdigo de Aprobacién de Descripcién
Modelo

Observaciones

Nota: Agregar listado adjunto si fuese necesario.

3.2.- Desarrollo de Ensayos.

Desarrollo de Ensayos S|IN]|P

OBSERVACIONES

Son adecuadas las instalaciones donde se realizan los
ensayos.

Se encuentran establecidas las condiciones ambientales
en la que se desarrollan los ensayos. Se encuentran
adecuadamente controladas y registradas.

Se cuenta con procedimientos escritos de los ensayos

que se desarrollan los que permitan:

1. Llevar a cabo los ensayos

2. \Verificar el cumplimiento de los criterios de
aceptacion; y

3. Mantenimiento de los registros.

Los procedimientos se encuentran adecuadamente
implementados

Se cuenta con procedimientos, instrucciones etc de los
equipos de ensayos.

Se ha establecido y se cuenta con los registros necesarios
de la competencia técnica del personal que realiza los
ensayos

El personal que ha realizado el ensayo es competente.

Se cuenta con un plan de calibracion en el que se hallen
establecidos:

1. Lafrecuencia de calibracion.

2. El cronograma de recalibraciones

3. Como se asegura la trazabilidad.

Se encuentra establecida la incertidumbre de las
mediciones realizadas.(cuando corresponda)

Se utilizan formularios apropiados para registrar los
resultados de los ensayos.

En caso de subcontratar los ensayos. Como asegura la
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Desarrollo de Ensayos S|IN|P OBSERVACIONES
competencia técnica del laboratorio subcontratado.

3.3.- Realizacion de ensayos de verificacion

(Listar los instrumentos verificados durante la auditoria).

It Cddigo de Aprobacion de Descripcion Aprobado
Modelo
1 Si NO
2 Si NO
3. Si NO
4. Si NO
5 Si NO
6 Si NO

Nota: Adjuntar registros de los ensayos realizados

Firma Firma
Auditor Técnico Representante de la empresa
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