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Seguimiento e Implementacion de
UNE-EN ISO 9001

Loles Franco
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Seguimiento e Implementacion de
UNE-EN ISO 9001

;Qué es un SGC ISO 9001?
Conclusiones Auditorias de Evaluacion
Documentos y Registros

Equipos

Cuestionario

17/12/2010

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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Seguimiento e Implementacion de
UNE-EN ISO 9001

Loles Franco
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:Qué es un SGC ISO 90012 ‘

Escribir lo que se hace
Hacer lo que se escribe

Documentacion
http:/10.35.216.4/intranet

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160 280




¢ Qué es un SGC ISO 90012

Establecer QUE queremos conseguir

Establecer el COMO conseguirlo
Medir para saber si estamos cumpliendo

OBJETIVO
METAS
INDICADORES

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es




6. GESTION INTERNA EN SERVICIOS EAP | | 8. GESTION DE LOS RECURSOS HUMANOS

GESTION DEL SISTEMA DE CALIDAD

Control de la documentacion y los registros del sistema
Reclamaciones y no conformidades. Acciones correctivas y preventivas
Auditorias internas

USUARIOS CON
NECESIDADES Y

EXPECTATIVAS

| 1. ATENCION A LA SALUD |

| 2. ATENCION SOCIOSANITARIA |

| 3. SERVICIOS ADMINISTRATIVOS A PACIENTES |

| 4. GESTION DE LA CALIDAD EN ATENCION A LOS PACIENTES EN EAP |

| 5. INTERVENCION SANITARIA EN LA COMUNIDAD |

9. GESTION DE LOS RECURSOS MATERIALES

7. GESTION DE INSTALACIONES, EQUIPOS Y RESIDUOS EN SERVICIO EAP

USUARIOS CON
NECESIDADES
CUBIERTAS Y

EXPECTATIVAS
SATISFECHAS




¢ Qué es un SGC ISO 90012

PROCESOS

ATENCION A LA SALUD

ATENCION SOCIO SANITARIA

SERVICIOS ADMINISTRATIVOS

ATENCION A LOS USUARIOS

INTERVENCION SANITARIA EN LA COMUNIDAD

GESTION INTERNA

MANTENIMIENTO DE INSTALACIONES, EQUIPOS Y RESIDUOS
RECURSOS HUMANOS

RECURSOS MATERIALES

© © N O O R~ 0w Db

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es




¢ Qué es un SGC ISO 90012

« Contrato de Gestion establece
anualmente:
— Objetivos
— Indicadores

« Se han correlacionado con los objetivos
del SGC

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es




En definitiva un SGC...

Documentar las actividades...

..en forma de procesos

Definir los objetivos por proceso
Definir las metas por objetivo
Definir los indicac‘s por objetivo
Seguir a lo largo del tiempo

Evaluar y mejorar

— auditorias

— Revision por la direccion
— Encuestas a los pacientes

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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Objetivos G-16

* Formacion inicial individual
— Documentacioén existente
e Formacion dirigida
— Tareas
— Talleres
— auditoria
 implementacion
— Paso a paso... proceso por proceso

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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Conclusiones Auditorias de
Evaluacion G9

Loles Franco

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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Puntos @ débiles

Falta de implementacion

Control de los registros de calidad

Control de los Equipos de Seguimiento y
Medicion

Falta de implementacion en unidades de apoyo
(fisioterapia, odontologia)

Hay objetivos, hay indicadores. Y las metas?

Trabajo no conforme (defecto de forma en los registros
de incidencias y no conformidades).

Falta formacion en determinados puntos de la Norma

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es




No evaluado

« Auditorias internas.
 Revision por la direccion.
« Satisfaccion de los clientes.

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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Puntos © FUERTES

Disponibilidad de la informacion en
intranet.

Instalaciones ordenadas y limpias.
Almacén controlado.
Registro informatizado de incidencias.

Seguimiento de indicadores y evaluacion.

Urgencias

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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Objetivos G-9 ‘

 Implementacion de la cultura de calidad
- Formacion, Responsables por conjunto PR
& Incidencias

« Documentacion y Registros
- Formacion, Control de registros
&5 Desviaciones en la Al

« Equipos = Recursos (PR-7, SP-20)

- Formacidén, Procedimiento nivel | (made in IcSA)
&5 Ejecucion completa del plan MCV

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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DOCUMENTOS Y REGISTROS

Loles Franco

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 -

www.icsa.es
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¢, Codigos y mas codigos? ‘

C6digoDOC-CodigoEAP-01
DE-CédigoEAP-01
SP-CédigoEAP-01

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160 280
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Codigos EAP

Ciadigo E4P
{sin guidn y vacio) | Todos los Equipo del dmbito correspondiente

A5 E&F AChur Sur - Sector Zaragoza [

SpP EAP San Pablo - Sector Zaragoza I

05 EAP Delicias Sur - Sector Zaragoza 111

A L P E M U — GR EAP Grafien - Sector Huesca
- M EAP Monreal del Carpo — Sector Teruel

AL E&P Albarracin - Sector Teruel

C3 EAP Castejon de Sog - Sector Barbasto

D4 EAP Dargea - Sector Calatayud

l MU EAP Wuniess - Sector Alcaf;
Cadigo Documento

S8 SalLln MC'4_SA( P) E
HL Sector Huesca v
BA, Sectar Barbastro LISTADO EAP S
TE Sector Teruel
AL Sectar Alcafiiz INCLUIDOS EN
CA Sector Calatayud EL SlSTEMA DE
£1 Sector Zaragoza [
£2 Sector Zaragoza IT CALIDAD
£3 Sector faragoza I11

Instrumentos Cientificos, SA

963 160 280

www.icsa.es
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Control de los Docs

ISO 9001 son muuuchos documentos

PGO1-1_SAPIE
Revsin s

« Manual de Calidad y P I LISTADO DE DOCUMENTACION EN VIGOR

«+ Procesos y Fich¥ede Subprocesos
+ D Extertay Otra D

MSNLAL OF C4 06D
SETAREUNON

LISTADO £49'S NCLUDOS EN EL SIETEMADE CAIDAD

CONTROL DOCUMENTACIONY RECISTR0S

SECTOR DOCs PO, IT, etc DOC. EXT. DOCs PO, IT, etc o
- L1500 0E LORMENTAGENEN ISR
BARBASTRO CASTEJON DE S0S (CS) Ver P02 SAF) LETA00E DOCUNE TN TRl
= LETi00 0 REGATROS RG0S
HUESCA Ver GRANEN (GR) Ver POQ_SA RCADE EUENTIAS
y e
ALCANIZ Ver MUNIESA (MU) Ver LTi00 0 Werbics
ALBARRAGIN{AL) Ver
TERUEL Ver
MONREAL DEL CAMPO{C) Ver
CALATAYUD Ver DAROCA (DA) Ver
ZARAGOZA | ACTUR SUR (AS) K 24diuQ LISTADO DE DOCUMENTACION EXTH
ZARAGOZAII SAN PABLO (SP) Ver .
ZARAGOZA I Ver DELICIAS SUR (DS) Ver
Presentacion del Centro de Salud 251112008
Initcionesge VAPA Gt BF one peifees
st
Itucconsg sspraneto Dsosp 1204 stz
stucsone} aocave Vi 21 S
AP st
stucsoes pusiimet 551 S i
i iaincaofes puksinet T sitineos
+ Relacien de Equipas de Atencion Primaria incluidos en el Sistema de Calidad o5 G oqipo de ebuzacion DEAL st
s s £06 Gadete S 100 i

«+ Listado de indicadares de los procesos (020872010

« Informe de Revisidn del Sisterna de Calidad de loz EAP a nivel general de SALUD (221042010

« Programags de las Auditoriag de Certificacion (mayo/2010) de Actur Sur, Albarracin, Castejon de Sos, Delicias Sur, Grafién y Central
* Informe de la Auditoria de Certificacion de FASE | (Mayo-2010;

# Informe de la Auditaria de C on de FASE Il (Mayo-2010)

http:/10.35.216.4/intranet

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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Tipos de docs (4.2.3)

Revisién y fecha

Procedimiento ) Paginaxdey

Qué Edicién modificaciones

Como Quien y cuando se elabora, revisa y

Cuando . aprueba

Quien

Donde se escribe = Formato {Revisién y fecha
Pagina x de y

Registros (4.2.4)

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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IT-01_CA{P)E-DA
Revision: A
Pagina 1 de 3

INSTRUCCION GESTIOMN DE LOS
AYISOS URGEMNTES

INSTRUCCION GESTION DE LOS
AVISOS URGENTES

Elaborado Revisado Aprobado (06-11-09)
Miembro del EAP Fesponsable de Calidad Coordinador del EAP
del EAP

kMartina Concepcian Baguedano Teresa Lorente

Angel Bes Franca
. oriilles
Jande

22



FORMATO FIRMAS
REGISTRO DIARIOH

MANTEMIMIENTO URGEMCLAS

/\

( IT-11- 1_BA(P)E-CS
Revision: A
Pagqin

e 1

Semanan” de
REGISTEO MANTENIMIENTO URGENCIAS

Fecha: Medico/a A.C. Enfermero/a A.C. HOTAS
Criden en la zala
Carro de curas
Papel camilla

LUNES Medico/a H. laboral |Enfermerofa H.
Oxigeno laboral

Fecha: Actividad Medico/a A.C. Enfermeroia A.C.
Crden en la sala
Carro de curas

MARTES Medico’a H. Tahoral [Enfermeroia H.
Papel camilia laboral
Eztarteria urgencias
orden/no cajas Yaciag

Fecha: Actividad Medico/a A.C. Enfermeroia A.C.
Crden en la sala

MIERCO FS Carrd de curas Medico’a H. Tahoral !El_rfem_l&m.-a H.

23



HISTORIAL DE REV¥ISIONES

Rewv. COMTENIDO Fecha de
aprobacsion
B Se afiade Listado de Reqgistros a partir de las auditorias (11-01-z010

internas

24



IT-01_CA(P)E-DA
Revision: A
Pagina 1 de 3

INSTRUCCION GESTION DE LOS
AVISOS URGENTES

INSTRUCCION GESTION DE LOS
AVISOS URGENTES

Elaborado Revisado Aprobado (06-11-09)
Miembro del EAP Responsable de Calidad |[Coordinador del EAP
del E&AP

Teresa Larente

Qrtilles

oncepcian Bagquedano Angel Bes Franco

25



Tipos de docs

. , J Cadigo Documento
Procedimiento < [ varualde Calad
Qué PR-XX Ficha de Proceso
SP-XX Ficha de Subproceso
Como PG-XX Procedimientos Generales
Cuando PO-XX Frocedimientos Operativos
. IT-XX Instrucciones de Trabajo

Quien N

Donde se escribe =& Formato

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es




Tipos de docs ‘

if NIVEL |

Documentacion del sistema
de calidad que aplica a todo
el SALUD de manera

general.

MCy PG
PRy SP

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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Tipos de docs ‘

& NIVEL I

Documentacién del sistema
de calidad que aplica a todos
o varios de los EAPs de un
mismo sector

PO

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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Tipos de docs ‘

& NIVEL 1l

Documentaciéon que aplica
a cada EAP

PO, IT

Instrumentos Cientificos,

SA - 963 160280 - www.icsa.es
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Tipos de docs

« MC y PG son procedimientos
PRy SP son procesos
« PO e IT son...

— Un procedimiento esquematizagk

— Un procedimiento

— Un procedimiento incompleto
— Contiene formatos

— Son muchas y diversas...

Aaaaah
hhhh!!!

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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Problemas en docs Nivel lli ‘

 Falta coherencia al identificar un
documento como PO o como IT

 El sistema tiene muchos codigos y se
hace complicado

« Hay muchas IT con muy poco contenido
* No alineados con los PR y los SP

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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Problemas en docs Nivel Il ‘

« Manual de acogida:
- PO
» Contenido minimo

 Anexo las IT como Presentacion del Centro
de Salud

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es




Doc externa

» Doc externa... ;Qué metemos aqui?

— Necesaria para el trabajo
» Contrato de gestién
» Guias y protocolos
* Manuales de equipos del proveedor

* NO: Presentacién del centro, Manual de acogida, manuales
de funcionamiento made in EAP, Legislacién (nivel |)

— Dispersa por el centro
* Biblioteca...

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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Instrucciones al paciente

* |Instrucciones a los pacientes
— Laboratorio = Nivel |l
— Especialidades - Nivel Il
— Made in EAP - Nivel Il *
* Obijetivos
— Control y armonizacion
— Listado de IP a nivel |l

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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Registros

 Tipos de Registros
— Informaticos (OMI, ...)
— En papel o en Word, Excel, pdf

e Con formato trolado
Fecha

« Sin formato Responsable
— Con forma Pagina x de y
— Sin forma

Hay muchosssss registros no controlados!!!
5 anos > 3 anos

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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EQUIPOS

Loles Franco

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 -

www.icsa.es
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ISO 9001 (7.6)

ISO 9001

7.6. Control de los equipos de seguimiento y medicion

= Determinar los equipos de seguimiento y medicion.

» Determinar el seguimiento y la medicion a realizar necesarios para proporcionar
la evidencia de la conformidad del servicio.

» Establecer procesos para asegurar que el seguimiento y la medicién se realizan
de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y medicion

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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ISO 9001 (7.6)

Cando es necesario asegurarse de la validez de los resultados...

a) calibrarse o verificarse. 0 ambos. a intervalos especificados o _antes de su utilizacion, comparado con patrones de
medicidn trazables a patrones de medicidon internacionales o nacionales: cuando no existan tales patrones debe
registrarse la base utilizada para la calibracion o la verificacion (véase 4.2.4);

b) ajustarse o reajustarse seglin sea necesario;
¢) _estar identificado para poder determinar su estado de calibracion:
d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion;

e) protegerse contra los dafos v el deterioro durante la manipulacién, el mantenimiento v el almacenamiento.

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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ISO 9001 (7.6)

» La organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las
mediciones anteriores cuando se detecte que un equipo no es conforme con los
requisitos. Deben tomarse acciones sobre el equipo y sobre cualquier producto
afectado.

= Mantener registros de resultados de calibracidén/verificacion/mantenimiento.

sSistemas informaticos:

Debe confirmarse su capacidad para satisfacer los
requisitos.

Debe realizarse al inicio y de nuevo cuando sea
necesario.

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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Equipos: Actualidad

PR-7 MANTENIMIENTO DE INSTALACIONES, EQUIPOS Y RESIDUOS

MANTENIMIENTO DE INSTALACIONES Y EQUIPAMIENTO
GESTION DE RESIDUOS
PR-7 | CALIBRACION DE EQUIPOS DE MEDIDA

SP-20 | MANTENIMIENTO DE INSTALACIONES Y EQUIPAMIENTO

SP-22 | GESTION DE RESIDUOS

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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emmeme oActividades concretas y
detalladas.

*Responsables

PROCEDIMIENTO PARA LA Periodicidad/Frecuencia

VERIFICACION DE EQUIPOS DE -Niveles de calibracion

MEDIDA DE TEMPERATURA (Adecuados al uso)
PARA NEVERAS DE
TRANSPORTE Criterios de aceptacion y rechazo
PTE-06-SACON_X (Adecuados al uso)
*Fuentes para definir los criterios:
Instrucciones fabricante,
m recomendaciones sociedades nacionales
=g e internacionales experiencia de la
organizacion.

CENTRO DE GESTION INTEGRADA DE PROYECTOS
CORPORATIVOS




==GOBIERNO
==<DE ARAGON

Dpentornenty e Sebed { surre

salud

OwwrRe BE Seemdn berranans
om PROYRSTON DORPORATVOR

REGISTRO DE VERIFICACION PARA DATALOGGERS
[PTE-06-1-SA()X _X]

*Registros disponible en

el EAP

Sector: Hosp /CMEICS:

§* Verificado: Datos adici ° Pa pe I o pdf

Servicio verificador: mﬂ: ?.E".i. . :

Operario: Fecha: . - = [ 4
e — Debe existir una decision
Marca; N° de serie: =

o final sobre el resultado a
Denominacion y N° de Serie del equipo de medida (I}

= = =
Denominacion y N® de Serie del equipo de medida (I): Correcto pa rtl r de Ios crlterlos
51 NO -

e establecidos en los

Disp_uni:lili:lad :Ie.mam..l:'al ........... : : . .

P o ST—— procedimientos.

10 minutos .._..._.... Termdémetro patrén: Datalogger:

15 minutos Termdmetro patrén: Datalogger:

20 minutos .._..._.... Termémetro patrén: Datalogger:

25 minutos .._..._.... Termdmetro patrén: Datalogger:

30 minutos .._..._.... Termémetro patrén: Datalogger:
Resul @ VERIFICACION:

Satisfactorio Mo satisfactorio Mo verificado
Observaciones: —_—
OPER&RID CAPACITAGION (5! FROGEDE]

Nombre: Nombre:
Firma: Firma:

Registro de verificacién del Procedimiento PTE-DB-SA[X)X_X

Version B {01/0%2010)
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Equipos: Propuesta ‘

* Procedimiento de Gestion Equipos
» Listado (PR-07-1_SA(P)E (Ed.2))
* Formatos Mantenimiento

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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Cuestionario

Loles Franco

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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Test 50%

La Norma va destinada a:

Todas las organizaciones que, sin importar
tipo ni tamano que suministren un
producto/servicio final.

Todas las organizaciones que suministren
productos/servicios que puedan afectar la
salud publica.

Todas las organizaciones sin importar su tipo,
tamano o producto/servicio suministrado.

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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Test 83%

El punto de "Control de los documentos”
de la norma ISO 9001:

Aplica a los documentos generados
internamente y que componen el Sistema, y a
los datos correspondientes a la gestion del
mismo.

Solo aplica al manual, los procedimientos y los
registros de calidad.

Aplica a los documentos que integran el
Sistema bien elaborados internamente bien
externos, pero no a los registros.

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es

46



Test 63%

 Los registros generados para proporcionar
evidencia de la operacion eficaz del sistema de
gestion de la calidad:

a) No es necesario que sean controlados, es suficiente
con que se cumplimenten y se conserven 3 anos.

Debe controlarse su identificacion, almacenamiento,
disposicion y conservacién durante 5 anos.

c) Deben estar controlados tal y como indica el punto de
la Norma “Control de Documentacién” y conservarse
durante 3 a 5 anos.

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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b)

c)

Test 38%

Los objetivos de la Calidad:

Deben ser medibles, coherentes con la politica
de calidad y se revisaran anualmente.

Deben ser medibles, coherentes con los
objetivos generales y se estableceran junto
con la politica de calidad.

Deben ser cuantificables, coherentes con la
politica de calidad y se revisaran al menos
anualmente.

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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a) A cualquier problema no previsto que pueda

c)

Test 38%

Se denomina No Conformidad:

surgir durante la atencién en consulta.

Falta de cumplimiento de los requisitos
especificados en la Norma, en los documentos
del sistema de gestion, o establecidos por el
cliente.

Falta de cumplimiento de los requisitos
especificados en la Norma.

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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b) Como consecuencia de una propuesta de

c)

Test 71%

Las acciones correctivas se originan, en
terminos generales, como consecuencia
de:

Deteccion de no conformidades, tanto si son
de pequeno alcance, pero repetitivas, como Si
son de gran alcance.

mejora del Sistema de Gestidon de la Calidad.
Las dos anteriores son correctas.

Instrumentos Cientificos, SA - 963 160280 - www.icsa.es
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Gracias
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