5.4 Cuestionario de Auditoria, segiin I SO 9000: 2000, para los modulos de
calidad de la Directiva de Equipos a Presion Transportables
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1 Ref:
AEFON CUESTIONARIO DE AUDITORIA REVISION: O

(MODULOSD, E'Y H) negine Lt 17
EQUIPO: EMPRESA: FECHA:
AUDITOR: EXPEDIENTE:

Si laempresa se encuentra certificada segiin la EN 1SO 9001:2000, por un Organismo acreditado, y €
alcance de dicha acreditacion incluye | os procesos relacionados con € producto objeto de la Auditoria,
se considera que cumple la presuncion de conformidad con los médulos D, E'y H y no serd necesario
cumplimentar € siguiente cuestionario. Bastara con solicitar dicho certificado de acreditacion y
comprobar |os extremos anteriores.

4.- SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Ne _ _, ) NA _
ord Preguntas sobre el sistema de gestion de calidad . Notas del auditor

4.1.- Requisitos generales

1 | ¢Estén identificados los procesos necesarios para el
sistema de gestion de la calidad y aplicados en la
organizacion?

2 | ¢Seredizasu seguimiento, medicion y analisis?

3 | ¢Se toman acciones para acanzar los resultados
planificados y para su mejora continua?

4.2.- Requisitos de la documentacion

4.2.2.- Manua de Calidad

4 |S procede ¢Se dedlan y judtifican las
exclusiones del Alcance?

5 | ¢Estén descritas las interacciones entre procesos?

4.2.3/4.- Control de los documentos /registros

6 |Procedimientos documentados exigibles por
escrito:

- Control de la documentacion (Aprobacion,
Revisdn, doc. Externa, obsoletos, locdlizacion,
estado, ...)

* NA: Noaplica(X) 221
** Valoracion: 1=Cumple 2=Cumpl e basi camente/aceptable 3=No cumple



- Ref
CUESTIONARIO DE AUDITORIA
AEFON (MODULOSD, EY H)

REVISION: 0
Pagina2 de 17

EQUIPO: EMPRESA:

FECHA:

AUDITOR:

EXPEDIENTE:

- Control de los registros. de conformidad con €
sissema y pruebas de eficacia (identificacion,
amacenamiento, proteccion, periodo de
conservacion, eiminacion)

- Auditoria Interna

- Control de productos no conformes

- Acciones Correctivas

- Acciones Preventivas

* NA: Noaplica(X)
** Valoracion: 1=Cumple 2=Cumpl e basi camente/aceptable
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3=No cumple




i Ref:
AEFON CUESTIONARIO DE AUDITORIA REVISION: O

(MODULOSD, EY H) Pgina3 de 17
EQUIPO: EMPRESA: FECHA:
AUDITOR: EXPEDIENTE:
5.- RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
N2 . ) . NA .
ord. | Preguntas sobre el sistema de gestion de calidad . Notas del auditor
5.1.- Compromiso de la Direccion
1 |¢Hay evidencia de haber informado a la
organizacion sobre la importancia de cumplir tanto
con los requisitos del cliente como con los legaes
y reglamentarios?
2 |¢Se evidencia la disponibilidad de recursos e
informacion para la gecucion y control de los
procesos?
3 | ¢Hay evidencias de la Revision por la Direccion?
5.2.- Enfoque al cliente
4 | ¢Se identifican los clienteslusuario fina actuales y
los potenciales?
5 |¢Se determinan  los requisitos  especificados
(incluyendo entrega y pod-venta) y no
especificados, pero necesarios para e uso previsto?
6 |[¢Se identifican y evallan la competencia del
mercado, oportunidades, debilidades, fortalezas y
amenazas?
5.3.- Politica de la Calidad
7 | ¢Esta difundida y es conocida la Politica y los
objetivos (medibles) de Cdidad?
8 | ¢Incluye la obligacion de satisfacer los requisitos y
garantizar Mg oras Continuas del SGC?
9 | ¢Esta establecida su revision periddica?
* NA: Noaplica(X) 223

** Valoracion: 1=Cumple 2=Cumpl e basi camente/aceptable 3=No cumple



1 Ref:
AEFON CUESTIONARIO DE AUDITORIA REVISION: O

(MODULOSD, EY H) Paginad de 17
EQUIPO: EMPRESA: FECHA:
AUDITOR: EXPEDIENTE:
5.4.- Planificacion
5.4.1.- Objetivos de la calidad
10 | ¢Como garantiza la Direccion que se establecen
objetivos (medibles y coherentes) en los distintos
niveles de la organizacion?
11 | ¢Se nombran responsables de los abjetivos de
calidad en todos los niveles?
12 |¢Se asignan recursos Yy actividades para la
consecucion de |os objetivos?
'542.- Planificacion del sistema de gestion de la
Cdidad?
13 | ¢Como garantiza la Direccion que los Planes de
Calidad se documentan y son compatibles con los
requisitos del SGC?
14 | (Plantean, los planes de calidad, actividades para
la conformidad con los requisitos de productos,
proyectos o contratos, tales como: identificacion de
condiciones para la lograr la cdlidad,
actualizaciones, aseguramiento de
compatibilidades, desarrollo de capacidad de
medicion, aclaraciones o criterios para la
verificacion, aceptacion, consecucion de registros
necesarios, etc.?
15 |¢La Direccién garantiza que las modificaciones se
realicen de forma controlada?
16 |¢Se identifican y aportan recursos, incluyendo:
instalaciones, equipos, procedimientos, planes,
formacion, servicios de apoyo?
5.5.- Responsabilidad, autoridad y comunicacion
5.5.1.- Responsabilidad y autoridad
17 [¢Se ha definido organigrama o diagrama
organizativo que muestre las responsabilidades,
autoridades e interrelaciones, en particular las
referentes a acciones preventivas y no
conformidades de producto y sistema?
* NA: Noaplica(X) 224

** Valoracion: 1=Cumple 2=Cumpl e basi camente/aceptable 3=No cumple



AEFON CUESTIONARIO DE AUDITORIA Elg\f/:ISIC')N' ;
(MODULOSD, E Y H) négira5 te 17
EQUIPO: EMPRESA: FECHA:
AUDITOR: EXPEDIENTE:

5.5.2.- Representante de la Direccion

18

¢Estén definidas la autoridad y responsabilidades
del Representante de la Direccion? (autoridad para:
documentar, implantar y mantener & Sistema,
informar a Direccion sobre € rendimiento del
SGC, enlace con partes externas en temas de
Cdidad)

5.5.3.- Comunicacién interna

19 | ¢Se fomenta la comunicacion interna por parte de
Direccion en cuanto ad SGC (objetivos, requisitos
del cliente, resultados, niveles de calidad, etc.)?

5.6.- Revision por la direccién

56.1- Generdidades

20

¢Hay evidencia de las revisones periodicas del
SGC (d menos una vez d afo) en base a
oportunidades de megora y necesidades de
modificacidn de organizacion, politica u objetivos?

21

¢Se incluyen como informacion para la revison:
auditorias, retroalimentacion de cliente,
desempefio de procesos y conformidad de
producto, acciones correctivas y preventivas,
recomendaciones de meora, modificaciones
planificadas, revisiones anteriores?

*

** Valoracion: 1=Cumple 2=Cumpl e basi camente/aceptable

NA: Noaplica(X)

225

3=No cumple




AEEON CUESTIONARIO DE AUDITORIA Elg\f/:ISIC')N' .
(MODULOSD, EY H) PAgina6 de 17
EQUIPO: EMPRESA: FECHA:
AUDITOR: EXPEDIENTE:
6.- GESTION DE LOSRECURSOS
g . B . NA .
ord. | Preguntas sobre el sistema de gestion de calidad . Notas del auditor
6.2.- Recur sos Humanos
6.2.2.- Competencia, toma de concienciacion y formacion
1 |¢Seevalalacficacia?
2 | ¢Se mantienen registros referentes a la formacion,
habilidades, experiencia?
3 | ¢Se hadeterminado la competencia necesaria para
el persona que rediza trabgos que afectan a la
caidad del producto o servicio?
4 |¢Se edablecen, documentan 'y mantienen
procedimientos para € persond que redice
actividades que repercutan en la calidad?
5 |¢Se veifica la competencia del persona gque
realiza “ cometidos especiales’?
6 |¢Se tiene establecida una sistemética para validar
los certificados de competencia emitidos con
anterioridad y que requieren actudizacion?
6.4.- Ambiente de trabajo
7 |¢Se determina y gestiona € ambiente de trabgo
para lograr la conformidad con los requisitos del
producto?
* NA: Noaplica(X) 226

** Valoracion: 1=Cumple 2=Cumpl e basi camente/aceptable 3=No cumple



AEFON CUESTIONARIO DE AUDITORIA Elg\f/:ISIC')N' ;
(MODULOSD, E Y H) i te 17
EQUIPO: EMPRESA: FECHA:
AUDITOR: EXPEDIENTE:

7.- REALIZACION DEL PRODUCTO

Nota: Segun se recoge en los antecedentes de la norma EN 1SO 9001:2000, pueden excluirse
algunos requisitos de la Normay cumplir la presuncion de conformidad con los modulos D, E'y
H. Estos requisitos que se pueden excluir son: apartados 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4,75.1, 752y 7.5.3
parael modulo E y € apartado 7.3 parae modulo D.

Ne . - . NA .
ord Preguntas sobre el sistema de gestion de calidad . Notas del auditor

7.1.- Planificacion delarealizaciéon del producto

1 |En caso de que los procesos de redlizacion del
producto y sus recursos no se incluyan en € Plan
de Calidad, se planificara teniendo en cuenta:

- Objetivos de cdidad y requisitos del producto

- Procesos, documentos 'y recursos especificos para
e producto

- Actividades de veificacion, validacion,
seguimiento, inspeccion 'y  comprobacion  y
criterios de aceptacion

- Registros para evidenciar que € producto
satisface los requisitos

7.2.- Procesos relacionados con €l cliente

7.2.1.- Determinacion de los requisitos relacionados con
el producto

2 | ¢Se incluyen los requisitos legales, reglamentarios
y los adicional es determinados por la empresa?

7.2.2.- Revison de los requisitos relacionados con €
producto

3 |[¢Como garantiza la empresa que tiene capacidad
para satisfacer los requisitos del cliente? (mediante
consulta y aceptacion de los responsables de la
gecucion de las actividades s implica
disenio/desarrollo)

4 | ¢Se resuelven las diferencias entre los requisitos
dd contrato o pedido y los requisitos expresados
previamente?

* NA: Noaplica(X) 227
** Valoracion: 1=Cumple 2=Cumpl e basi camente/aceptable 3=No cumple



1 Ref:
AEFON CUESTIONARIO DE AUDITORIA REVISION: O

(MODULOSD, EY H) Pgina 8 de 17
EQUIPO: EMPRESA: FECHA:
AUDITOR: EXPEDIENTE:
5 |¢Se regidgran y mantienen los resultados de la
revision y las acciones originadas de la misma?
6 | ¢Seregistran las modificaciones en los documentos
pertinentes y se comunica a quien corresponda?
7 |En caso de modificacion con posterioridad ¢esta
definida la ssteméica y se involucra a los
departamentos afectados?
8 | ¢Se confirman los requisitos del cliente antes de su
aceptacion cuando no se han proporcionado por
escrito?
9 |¢Se ha establecido un procedimiento que describa
la revison del contrato y la coordinacion de las
actividades asociadas?
10 | ¢Existen evidencias de la revison del contrato,
oferta 0 pedido, asegurdndose de que todos los
requisitos pertinentes se encuentran definidos? (El
cliente puede considerar las hojas de datos y las
listas de precios ofertas en firme)
7.2.3.- Comunicacion con € cliente
11 | ¢Existen candes eficaces de comunicacion con €
cliente (informacidn, consultas, modificaciones,
quejas, ...)?
7.3. Diseflo y desarrollo
7.3.1.- Planificacion de disefio y desarrollo
12 |¢Incluyen los planes las etapas y actividades,
responsabilidades, revisones sisteméticas,
verificaciones, vadidaciones (diagrama de Gantt) y
recursos necesarios?
13 | ¢Se han eaborado procedimientos que describan
como desempefiar € control del disefio, la
verificacion y la publicacion de resultados?
14 | ¢Se fechan y firman los registros que evidencian
la conclusion de todas las actividades?
* NA: Noaplica(X) 228

** Valoracion: 1=Cumple 2=Cumpl e basi camente/aceptable 3=No cumple



AEEFON CUESTIONARIO DE AUDITORIA | Réf

(MODULOSD, E Y H) repinao e 17

EQUIPO: EMPRESA: FECHA:

AUDITOR: EXPEDIENTE:

15 |¢Se definen y registran las directrices para €
nombramiento del  director dd  proyecto,
composicion de los Comités de revision del disefio
y preparacion de los el ementos de entrada?

16 [¢Se ha documentado claramente (en una
instruccion) como tratar las modificaciones con €
fin de ver la repercusiéon en la economia, plazos y
departamentos?

17 |¢Esta definida y documentada la colaboracion
entre representantes y grupos dentro de la
organizacion implicados en d disefio y revision?

18 |¢Se han €daborado listados de informacion
requerida?

19 | ¢Esta dichainformacion documentada, se transmite
y se revisa con regularidad?

7.3.2.- Elementos de entrada para € disefio y desarrollo

20 | Se incluyen como eementos de entrada: requisitos
funcionales y de  desempefio, legdes,
reglamentarios, informacién de disefios similares
previos (S procede), otros esenciales? ¢se
cuantifican en unidades medibles?

21 | ¢Se registran los elementos de entrada relativos a
los requisitos del producto?

22 |[¢Son los dementos de entrada inequivocos,
completos y no contradictorios?

7.3.3.- Resultados ddl disefio y desarrollo

23 | ¢Estén aprobados los resultados del disefio y
desarrollo  (planos, cdculos,  instrucciones,
descripcién de materides, ...) antes de su
liberacion/ publicacion?

24 | ¢El formato permite la verificacion/ validacion
respecto a los elementos de entrada?

25 |[¢La informacion es adecuada para la compra,
produccion y prestacion del servicio?

* NA: Noaplica(X) 229
** Valoracion: 1=Cumple 2=Cumpl e basi camente/aceptable 3=No cumple



AEFON CUESTIONARIO DE AUDITORIA Elg\f/:ISIC')N' ;
(MODULOSD, E Y H) négine 10 de 17
EQUIPO: EMPRESA: FECHA:
AUDITOR: EXPEDIENTE:

26 |¢Se especifican los criterios de aceptacion del
producto?

27 |¢Contienen las caracteristicas esenciales para su
USO seguro y correcto? ¢Se consideran directivas
de la UE relativas a maguinaria, construccion,...?

734 15/ 6/ 7.- Revison dd disefio y desarrollo /
verificacion / validacion / control de modificaciones

28 |¢Se verifica que los resultados del disefio (en
etapas adecuadas) satisfacen los requisitos de los
dementos de entrada (evaluaciones de
conformidad, cdculos aternativos, comparacion
con disefio previo ya exisente, pruebas y
demostraciones, examen de la documentacion de
revison)?

29 [¢La metodologia seguida es conforme a la
planificacion en cuanto a revison y desarrollo
verificacion / vaidacion?

30 |¢Estan identificadas, documentadas y aprobadas
las modificaciones con anterioridad a su
implantacion?

31 |[¢Se registran los resultados de revison /
verificacion / validacion / modificaciones de
disefio y las acciones necesarias (acciones
correctivas)?

7.4.- Compras

7.4.1.- Proceso de compras

32 |¢Estan definidos los criterios de sdeccion /
evaluacion y re-evauacion?

33 [¢Se registra la sdeccion 'y evauacion de
proveedores y las acciones derivadas de dicha
evaluacion?

7.4.2 | 3.- Informacion de las compras / verificacion de
los productos comprados

34 | ¢Estan descritos los requisitos de los productos que
se han de comprar incluyéndose (si procede)
requisitos para la aprobacion dd producto,
procedimientos, procesos y equipos, verificacion
en ingtaaciones de proveedor y méodo de
liberacion, cdificacion del persond y de gestion de
caidad?

* NA: Noaplica(X) 230
** Valoracion: 1=Cumple 2=Cumpl e basi camente/aceptable 3=No cumple



AEFON

CUESTIONARIO DE AUDITORIA | Re:
(MODULOSD, E'Y H)

REVISION: 0
Pagina 1l de 17

EQU

IPO: EMPRESA:

FECHA:

AUDITOR:

EXPEDIENTE:

35

¢Estan establecidas e implantadas inspecciones/
actividades necesarias  para garantizar la
adecuacion dd producto a los requisitos
especificados?

Se veifican los  requisitos  antes  de
comunicarselos a proveedor?

5=

Produccién y prestacion del servicio

7.5.1

- Control de la produccién y de la prestacion del

savicio

37

¢Hay disponibilidad de informacion referente a las
caracteristicas del producto, instrucciones de
trabgjo, uso del equipo adecuado, dispostivos de
seguimiento y medicién?

¢Estan implementados d seguimiento, medicion y
actividades de liberacion, entregay posteriores ala
entrega?

39

Cuando € sarvicio posventa sea un requisito
especificado:

- ¢Se ha edablecido y se mantiene un
procedimiento documentado para  definir las
actividades de dicho servicio y su verificacion con
los requisitos especificados?

- ¢Se registran las actividades de  Servicio
posventa y sus resultados, en lo referente a los
requisitos especificados?

75.2.

- Validacion de los procesos de la produccion y de

la prestacion del servicio

40

Cuando no se puedan verificar los productos
mediante seguimiento 'y medicion  posterior
(deficiencias después del uso del producto /
prestacion del servicio):

- ¢La vdidacion es efectiva ( demuestra la
capacidad de estos procesos para acanzar los
resultados planificados?

- ¢Se han definido criterios para la revisidon y
aprobacion de:  procesos / equipos / cdificacion
del persona / métodos especificos / revalidacion?

* NA
* % Val

. Noaplica(X)

oracion: 1=Cumple 2=Cumpl e basi camente/aceptable

231

3=No cumple




AEFON CUESTIONARIO DE AUDITORIA

(MODULOSD, EY H)

Ref:
REVISION: 0
Pagina12 de 17

EQUIPO: EMPRESA:

FECHA:

AUD

ITOR: EXPEDIENTE:

- ¢Se registran procesos homologados (cuadernos
de trabgo o dmilaes), cdibracion vy
mantenimiento de equipos y la cdificacion de
personal (como lograrlay mantenerla)?

7.5.3.

- Identificacion y trazabilidad (3 procede)

41

¢Se ha establecido un procedimiento documentado
para identificar € producto (también materiales y
componentes) con respecto a los requisitos de
seguimiento 'y medicion  (mediante  planos,
especificaciones de materia, contratos, pedidos,
)?

42

(en caso de ser un requisito)¢Se controla y registra
(se pueden presentar pruebas documentadas) la
trazabilidad de forma inequivoca?

¢Se ha establecido un procedimiento documentado
para garantizar un estado de inspeccion rpido y
correcto de los productos, con especia atencién a
los productos no conformes?

7.54.

- Propiedad ddl cliente

¢Se identifica, verifica, protege y salvaguarda la
propiedad del cliente (datos personales, propiedad
intelectual)?

Se registra € deterioro 0 pérdida de dicha
propiedad y las acciones para solventarlo? ¢se
informa d cliente?

1515,

- Preservacion del producto

¢La organizacion preserva las partes constitutivas
del producto y su conformidad durante € proceso
interno y la entrega en destino (incluye:
identificacion, manipulacion, embage,
almacenamiento, proteccion)?

47

¢Existen procedimientos documentados para la
manipulacion, almacenamiento, embalge,
preservacion y suministro de producto?

7.6.- Control delosinstrumentosde seguimientoy de
medida

48

¢Se identifican las necesidades de seguimiento y
medicion, asi como de los dispostivos para
evidenciar la conformidad del producto? ¢estén

establecidos |os procesos necesarios?

* NA
* % Val

. Noaplica(X)

oracion: 1=Cumple 2=Cumpl e basi camente/aceptable 3=No cumple
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AEEON CUESTIONARIO DE AUDITORIA ES\CBION_ .
(MODULOSD, EY H) Paging 13 de 17
EQUIPO: EMPRESA: FECHA:
AUDITOR: EXPEDIENTE:
49 | ¢Se cdlibran / verifican / gustan los equipos de
forma sistemética? ¢se registran los resultados?
50 [¢Estan los equipos correctamente identificados
para permitir la determinacion del estado de
caibracion?
51 | ¢Estén protegidos de dafos, deterioros, gjustes que
invaliden & resultado?
52 |¢Se evallan y registran las medidas adecuadas
respecto a equipo y alos productos en caso de no
conformidad del equipo con los requisitos?
53 |¢Se confirma, d inicio y segun proceda, la
capacidad de los programas informaticos
implicados en seguimiento y medicion?
* NA: Noaplica(X) 233

** Valoracion: 1=Cumple 2=Cumpl e basi camente/aceptable

3=No cumple




AEFON CUESTIONARIO DE AUDITORIA ss\f/:|3|oN-o
(MODULOSD, E Y H) égie 14 e 17
EQUIPO: EMPRESA: FECHA:
AUDITOR: EXPEDIENTE:

8.- MEDICION, ANALISISY MEJORA

Ne
Ord.

Preguntas sobre el sistema de gestion de calidad

Notas del auditor

*k

8.1.-

Generalidades

1

¢Se panifican e implantan los procesos de
seguimiento, medicion, andiss y megora que
demuestren la conformidad con € producto, del
sistema de gestion de cdidad y meora de la
eficacia?

¢Qué acance y qué métodos se aplican
(incluyendo técnicas estadisticas)?

¢Se rediza la inspeccion y comprobacion en
recepcion durante los procesos siguiendo € plan de
caidad, procedimientos documentados o plan de
actividades?

¢Los productos semielaborados y los adquiridos se
ingpeccionan  conforme  a  procedimientos
documentados que incluyen especificaciones,
actividades, responsables y los criterios de

aprobacién y rechazo?

8.2.-

Seguimiento y medicion

8.2.1- Sdtisfaccion del cliente (no es requisto de la
Directiva)

8.2.2.- Auditoria Interna

5 | ¢Se ha establecido un procedimiento documentado
con los requistos par la planificacion y la
redlizacion de auditorias?

6 |[¢Se segura la organizacion de verificar la
cualificacion de los auditores?

7 |¢Se evidencia mediante informes y registros, la
realizacion y seguimiento de las auditorias?

8 | ¢Losresultados de la auditoria se documentan y se

presentan a responsable afectado? ¢Se presentan
en laRevisién por ladireccion?

* NA: Noaplica(X)

** Valoracion: 1=Cumple 2=Cumpl e basi camente/aceptable

234

3=No cumple




AEFON

CUESTIONARIO DE AUDITORIA | Re:
(MODULOSD, E'Y H)

REVISION: 0
Pagina 15 de 17

EQU

IPO: EMPRESA:

FECHA:

AUDITOR:

EXPEDIENTE:

El responsable del departamento / area emprende
sin demora las acciones correctivas oportunas? ¢se
verificasu aplicacion y eficacia?

8.2.3.

- Seguimiento y medicién de los procesos

10

¢Ha establecido la organizacion  métodos
gpropiados para € seguimiento y medicion de los
procesos del SGC?

11

¢Se evidencia la toma de acciones correctivas en
caso de no alcanzarse los resultados planificados?

8.2.4.

Seguimiento y medicion del producto

¢Se rediza € seguimiento y medicion del producto
en diversas etapas para verificar que los requisitos
del producto concuerdan con lo planificado? (En
7.1 se piden los registros de esta verificacion)

13

&Se mantienen  registros  que  indiquen A
responsable de la autorizacion de la liberacion del
producto?

14

¢Se garantiza que los productos no son procesados
antes de su verificacion?

15

¢En caso de urgencia, la inspeccion se redliza en
una etapa posterior y los productos se encuentran
claramente marcados?

16

¢Se sigue € Plan de Cdidad o € procedimiento
documentado para determinar la frecuencia,
alcance, identificacion de producto no conforme,
retencion del producto hasta su comprobacion y la
verificacion de los registros de inspeccion
recibidos?

17

¢Se garantiza que la liberacion del producto se
realiza después de completadas satisfactoriamente
las disposiciones planificadas?

18

¢Se rediza € seguimiento y medicion del producto
en diversas etapas para verificar que los requisitos
del producto concuerdan con lo planificado? (En
7.1 se piden los registros de esta verificacion)

* NA
* % Val

. Noaplica(X)

oracion: 1=Cumple 2=Cumpl e basi camente/aceptable

235

3=No cumple




AEFON CUESTIONARIO DE AUDITORIA

(MODULOSD, EY H)

Ref:
REVISION: 0
Pagina 16 de 17

EQUIPO: EMPRESA:

FECHA:

AUDITOR:

EXPEDIENTE:

8.3.-

Control del producto no conforme

19

¢Existe un procedimiento documentado de control
(identificacion, separacion, acciones tomadas) y
responsabilidades en productos no conformes?

20

¢Se registran la naturaleza de la no conformidad y
las acciones tomadas inmediatamente / con
posterioridad / concesion?

21

¢Se informa a cliente del uso o reparacion
sugeridos antes de obtener su aceptacion por
concesion (por escrito)?

8.4.-

Andlisisde los datos

22

¢Se ha establecido un procedimiento documentado
para la identificacion de las suficientes técnicas
estadisticas necesarias para € control y
verificacion de la capacidad dd proceso (e
proceso produce resultados esperados) vy
caracteristicas del  producto (cumple con lo
especificado)?

23

¢Se evaluan con regularidad las ventgas de las
técnicas elegidas?

24

¢Se rediza un correcto andisis de los datos
demuestran idoneidad, eficacia y meora continua
del sstema?

25

J.a informacién es relativa a satisfaccion del
cliente, conformidad con requisitos, caracteristicas
de los procesos, acciones preventivas |y
proveedores?

8.5.-

Mejora

8.5.1.- Mgora continua (no es requisito de la Directiva)

8.5.2/ 3.- Accion correctiva/ Accion preventiva

26

¢Exigen  procedimientos documentados que
definan  los  requisitos  para revisasr no
conformidades y quejas, determinar las causas de
actuales o potenciales no conformidades, evauar la
necesidad de actuar y, en su caso, determinar dicha
acion e implantarla, registrar los resultados y
revisar la actuacion?

* NA: Noaplica(X)

** Valoracion: 1=Cumple 2=Cumpl e basi camente/aceptable 3=No cumple
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27 | ¢Se registran 'y archivan los resultados de las
investigaciones de no conformidades (referentes a
producto, proceso, sistema)?
28 | ¢Setramitan de manera eficaz las reclamaciones de
clientesy las no conformidades?
29 [¢Se aplican controles para garantizar que se
implantala accion y que es eficaz?
30 | ¢Se recoge informacion relevante sobre acciones
preventivas en curso para la revisiéon por direccion
(registrog/ estadisticas)?
31 |¢Se utilizan como fuentes de informacion
adicionales para acciones preventivas,
concesiones, resultados de auditorias, registros de
cdidad, informes ded  servicio  posventa,
reclamaciones de clientes?
32 |¢Todos los empleados conocen la necesidad de
informar ante cuaquier irregularidad que pudiera
provocar no conformidades?
* NA: Noaplica(X) 237

** Valoracion: 1=Cumple 2=Cumpl e basi camente/aceptable

3=No cumple




