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1. INTRODUCCION

Fundado en la ciudad de Chihuahua, Chihuahua, en octubre de 1994, el Centro de
Investigaciébn en Materiales Avanzados, S.C. (CIMAV), es una institucion integrada al
Sistema de Centros Publicos CONACYT, previstos en la Ley de Ciencia y Tecnologia
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 2 de julio de 2002. Su creacion se origina
por un acuerdo entre el Gobierno Federal, el Gobierno del Estado de Chihuahua y la
Canacintra-Delegacion Chihuahua.

El domicilio del Centro es: Miguel de Cervantes No. 120. Complejo Industrial Chihuahua,
Cddigo Postal 31109, en la ciudad de Chihuahua, Chihuahua. Su RFC es: CIM 941025
MJ1, siendo una entidad con responsabilidad legal avalada por el acta constitutiva
registrada el 23 de marzo de 1995, bajo el No. 233a, Folios 143 del Libro No. 36 de la
seccion Cuarta, Notaria Publica No. 12 de la ciudad de Chihuahua.

Los objetivos estratégicos del CIMAV son:

- Generar conocimiento mediante la realizacién de investigacion, desarrollo tecnoldgico e
innovacién, con criterios de excelencia y pertinencia, en las areas de Materiales,
Energia y Medio Ambiente, para su aprovechamiento por el sector productivo,
académico y social.

- Formar recursos humanos con la preparacion y habilidades requeridas en las areas de
Materiales, Energia y Medio Ambiente, a través de programas de posgrado de
excelencia, para su insercidn en los sectores productivo, académico y social.

- Transferir el conocimiento generado en los ambitos de competencia del Centro a los
sectores productivo, académico y social.

Actualmente en el CIMAYV el alcance de la certificacion ISO 9001: 2008 aplica al Sistema
de Gestion de la Calidad de los servicios ofertados por once Laboratorios, contando
ademas, con cuatro laboratorios acreditados en las ramas de quimica, eléctrica-
electronica, ambiente laboral, fuentes fijas y Metrologia (Dimensional, Eléctrica, Humedad,
Masa, Temperatura y Volumen que cumplen con los requerimientos de la norma ISO/IEC
17025: 2005.

2. MISION

Realizar investigacion cientifica, desarrollo tecnolégico y formacion de recursos
humanos con criterios de excelencia, en las areas de Materiales, Energia y Medio
Ambiente, para contribuir a impulsar el desarrollo sustentable regional y nacional
de los sectores productivo y social.

Centro de Investigacién en Materiales Avanzados, S.C. (CIMAV)
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3. DEFINICIONES

Para fines de la interpretacion de los términos empleados en el presente Manual, son
aplicables los términos y definiciones dados en las hormas: ISO 9000 e ISO/IEC 17000.

4. SISTEMA DE GESTION

4.1 REQUISITOS GENERALES (4.1,4.1.1a4.15,4.2,42.1a4.2.4)

El CIMAV ha implementado el Programa Institucional de la Calidad, el cual, en
concordancia con las normas: 1SO 9001: 2008 e ISO/IEC 17025: 2005, tiene establecido,
documentado e implementado, un Sistema de Gestién de la Calidad cuya finalidad es
satisfacer los requerimientos de los clientes de servicios técnicos, asi como, mejorar
continuamente su efectividad.

El CIMAV cuenta con el proceso de seguimiento y medicion para evaluar la efectividad del
Sistema de Gestién de la Calidad. Adicionalmente se realizan de manera periddica,
auditorias de tercera parte que evallan y auditan la implementacion el mantenimiento y la
mejora del Sistema.

Previo a la implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad que actualmente rige al
CIMAV, se considero:

a) La identificacion de las pruebas (ensayos) y calibraciones con mayor demanda
para la incorporacion de los Laboratorios al Sistema de Gestion de la Calidad (véase
el procedimiento de realizacion de nuevos servicios-CAQ7).

b) La secuencia e interaccién de los procesos que sustentan el Sistema de Gestidn
de la Calidad. (véase seccion 7.1).

c) Los criterios y métodos requeridos para asegurar la efectividad en la operacién y el
control de los procesos, (véase el procedimiento de control de la prestaciéon del
servicioCA12).

d) El aseguramiento de la disponibilidad de recursos y de la informacion necesaria
para apoyar la operacion y el seguimiento de los procesos, para lo cual el Coordinador
del Programa Institucional de la Calidad/ Representante de la Direccion/
Representante Autorizado y el Equipo de Planeacion, determinan durante los tres
altimos meses de cada afio, los recursos que se van a requerir para mantener la
operacion del programa para el afio siguiente, consultando previamente con los
Equipos de la Calidad y el personal dentro del alcance, las necesidades que tendran
en sus areas de trabajo.

e) El monitoreo, medicidn y andlisis de la efectividad de los procesos a través de los
procedimientos establecidos para realizar auditorias internas (CA03), para el control
del servicio no conforme (CAO04), para evaluar los indicadores meta (CA16) y para
llevar a cabo acciones preventivas (CA05) y/o correctivas (CA06).

Centro de Investigacién en Materiales Avanzados, S.C. (CIMAV)
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f) La implementacion de las acciones necesarias para lograr los resultados
planeados y la mejora continua de los procesos por medio del Plan de Calidad
(MACO03), el cual es elaborado, revisado y adecuado, anualmente por el Coordinador
del Programa Institucional de Calidad y el Equipo de Planeacién. Asi mismo, se
cuenta con los procedimientos de revisiones por la direccién (CA15) y de acciones de
mejora (CA21), con los que el Coordinador del Programa Institucional de la Calidad y
el Coordinador del equipo de Mejora continua revisan la efectividad del Sistema y se
definen y recomiendan acciones de mejora.

En aquellos casos en que se requiera subcontratar servicios de laboratorio a una
organizacion externa, se observa lo establecido en el procedimiento de subcontratacion
de servicios externos (CA18).

4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION

4.2.1 Generalidades (4.2.2,4.2.3, 4.3.1)

El Manual de Calidad est4 aprobado por el Director General, revisado por la Directora de
Planeacion y Asuntos estratégicos y actualizado periddicamente por el Coordinador del
Programa Institucional de la Calidad.

En el Manual de Calidad se hace referencia a otros documentos donde se describen a
mayor detalle las actividades que por su relevancia es necesario documentar. Estos
documentos son: procedimientos, hojas de instruccién, formatos, etc., que en su
oportunidad fueron elaborados, revisados y aprobados por las instancias
correspondientes. Los documentos del Sistema de Gestion de la Calidad siguen la
jerarquia tipica, estando en el nivel A el Manual de Calidad, en el nivel B el Plan de
Calidad y los Procedimientos documentados del Sistema de Gestion de la Calidad y en el
nivel C las hojas de instruccion, formatos, reportes, registros, etc.

La base documental del Sistema de Gestion de la Calidad se fundamenta en:

a) Una Politica de Calidad y Objetivos de Calidad(secciones 5.3 y 5.4.1.
respectivamente). Otras politicas aplicables a los Laboratorios acreditados (Anexo 2).
Asi mismo, las acciones correspondientes para el logro de los Objetivos de Calidad,
se tienen documentadas en el Plan de Calidad (MACO3).

b) Un Manual de Calidad (MACO1) que describe el Sistema de Gestién de la Calidad
implantado en el CIMAV y establece y comunica la Politica de Calidad. Asi mismo,
proporciona las bases documentadas, haciendo referencia a los procedimientos u
otros documentos, para proporcionar un mejor control de los procesos. El Manual de
Calidad es la base para mantener la continuidad del Sistema de Gestién de la Calidad
y de sus requisitos aun bajo circunstancias cambiantes; asi mismo, es la tarjeta de
presentacion del CIMAV que demuestra el cumplimiento con las Normas: ISO 9001:
2008 e ISO/IEC 17025: 2005.

c) Los procedimientos requeridos por las Normas: ISO 9001: 2008 e ISO/IEC 17025:
2005, a los cuales se hace referencia en las secciones correspondientes del Manual
de Calidad, segun aplique. En los procedimientos documentados se encuentran, entre
otros, aquellos requeridos por ambas Normas como son: control de documentos
(CAO01), control de registros (CA02), auditorias internas (CA03), control de servicio no
conforme (CAO04), acciones preventivas (CAO05) y acciones correctivas (CAQG).

Centro de Investigacién en Materiales Avanzados, S.C. (CIMAV)
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d) Procedimientos documentados, donde ademas de los procedimientos antes
indicados, se cuenta con otros cuya finalidad es documentar aquellas actividades que
garanticen el aseguramiento de la calidad de los servicios ofrecidos y donde la
ausencia de éstos pueda afectar la calidad de los mismos. En el anexo 1 del presente
Manual, se encuentra un listado de los procedimientos administrativos existentes. Asi
mismo, cada Laboratorio cuenta con los procedimientos técnicos aplicables de
acuerdo con el area de su competencia.

e) Los registros requeridos por las normas: 1ISO 9001: 2008 e ISO/IEC 17025: 2005,
mismos que estan implementados y son mantenidos para proporcionar la evidencia de
la conformidad con los requisitos establecidos y demuestran la efectividad de las
operaciones del Sistema de Gestion de la Calidad.

La extension de la documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad esta en funcion
de:

a) Eltamarfio y organizacion de los Laboratorios y Areas de Apoyo;
b) La complejidad e interaccion de los procesos;
c) La competencia del personal.

4.2.2 Manual de Calidad (4.2.2, 4.2.5)

El Sistema de Gestién de la Calidad del CIMAYV esta establecido y documentado a través
de éste Manual de Calidad (MACO01). En la organizacién se tienen identificados cuatro
procesos que se interrelacionan entre si y describen la implementacién del Sistema a
través de procedimientos, especificos para cada actividad.

El Manual de Calidad:

a) Implementado, esté redactado de forma que describe el cumplimiento del Sistema
con respecto a las normas: 1ISO 9001: 2008 e ISO/IEC 17025: 2005. Su alcance
aplica a los servicios ofrecidos por los siguientes Laboratorios:

Analisis Quimicos **,

Calidad del Aire **,

Calidad del Agua *,

Residuos *,

Analisis Térmicos *,

Corrosion y Proteccion **,
Microscopia Electrénica de Barrido *,
Metrologia **,

Pruebas Mecénicas *,

Rayos X *y

Espectroscopia de Infrarrojo *.

Notas:

*

Laboratorios bajo el alcance de la certificacion.

** Laboratorios bajo el alcance de la certificacion y acreditacion (en el Laboratorio de Metrologia las areas —
magnitudes- de: eléctrica, dimensional, masa, temperatura, humedad y volumen cuentan con procedimientos
de calibracion acreditados).

Centro de Investigacién en Materiales Avanzados, S.C. (CIMAV)
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Los Laboratorios antes mencionados, cuentan con instalaciones propias y, en caso de
que se requiera, su area de influencia no estd limitada a ninguna region territorial
especifica, pudiendo prestar sus servicios de calibraciones (mediciones) y pruebas
(ensayos) en cualquier localidad donde se requieran, dentro o fuera del pais. Lo anterior,
siempre que los procedimientos técnicos de cada Laboratorio lo permitan.

Asi como, para las siguientes areas administrativas de apoyo:

Direccion General,

Vinculacion,

Adquisiciones,

Control Patrimonial,

Recursos Humanos,
Mantenimiento y
Telecomunicaciones y Sistemas.

Las clausulas 7.3, 7.4.1y 7.5.2, de la norma ISO 9001: 2008, estan fuera del alcance del
Sistema de Gestion de la Calidad del CIMAV. Su exclusion se debe a:

7.3 Disefio y desarrollo.

Este elemento no esta considerado dentro del alcance de la certificacion del CIMAV
debido a que las pruebas (ensayos) y/o calibraciones que se llevan a cabo en los
Laboratorios se basan en métodos normalizados y/o en la bibliografia técnica aplicable.

7.4.1 Proceso de compras (evaluacién y seleccion de proveedores).

Este elemento no esta considerado dentro del alcance de la certificacion del CIMAV
debido a que el CIMAV es una entidad paraestatal del Sector Publico Federal, por lo que
la evaluacion y seleccion de proveedores se rigen por la Constitucion Politica de los
Estado Unidos Mexicanos, asi como, por las Leyes, Reglamentos y cualquier otra
normatividad aplicable a los Centros Publicos de Investigacién del CONACYT.

7.5.2 Validacion de los procesos de produccion y de la prestacion del servicio.

Este elemento no esta considerado dentro del alcance de la certificacion del CIMAV
debido a que los productos entregados a los clientes (informes de resultados) son
verificados durante el desarrollo de los procesos. Esto es, toda la informacion resultante
de los procesos aplicables es cuantificable y se le da seguimiento a través de
verificaciones realizadas por el personal de los Laboratorios. Para el caso de la validacion
de los métodos los Laboratorios, que estan dentro del alcance de la acreditacion, se
observa lo indicado en los puntos 5.4.5.1 al 5.4.3 de la norma ISO/IEC 17025: 2005.

b) Hace referencia a los procedimientos en los que se describen a detalle los
procesos Y las actividades necesarias para asegurar que las pruebas (ensayos) y
calibraciones o mediciones son realizadas de acuerdo con los requerimientos de
nuestros clientes. En el anexo 1 del presente Manual, se encuentra un listado de
los procedimientos existentes.

Centro de Investigacién en Materiales Avanzados, S.C. (CIMAV)
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c) Describe en la seccion 7.1, relativa a la planeacion de la realizacion de los
servicios, la secuencia e interaccién de los procesos del Sistema de Gestién de la
Calidad identificados en la organizacion.

El Manual de Calidad, el Plan de Calidad, los Procedimientos Administrativos, los
formatos y otros documentos aplicables al Sistema, se encuentran disponibles para su
consulta via electronica a través de Intranet. Su acceso es a ftravés de:
http://integra.cimav.edu.mx

Se cuenta con una impresion en original del Manual de Calidad, misma que esté bajo el
resguardo del Encargado del Control de Documentos, quien a la vez se asegura que la
version electrénica sea la vigente. En aquellos casos en que se requiera de copias del
Manual, éstas se sellan para identificar el nUmero de copia de que se trata y la fecha en
que fue entregada. Su distribucion se controla mediante un listado maestro, donde se
registran los nombres y firmas de las personas que cuentan con alguna copia controlada
del Manual.

4.2.3 Control de documentos (4.3)

En su conjunto el Sistema documental de gestion de la calidad establecido en el CIMAV,
es el medio con el que se asegura que los servicios ofertados por nuestros Laboratorios
cumplen con los requerimientos y especificaciones de los clientes. Los registros que se
generan a lo largo de los procesos son un tipo especial de documentos y su control se
lleva a cabo de acuerdo al procedimiento de control de registros (CA02).

Todos los documentos que conforman el Sistema de Gestién de la Calidad (Manual de
Calidad, Plan de Calidad, Procedimientos, Hojas de Instruccién, formatos, etc.) se
encuentran disponibles para su consulta y uso a través de Intranet. En el caso de los
documentos técnicos, éstos se encuentran disponibles en los laboratorios donde aplican.

En el CIMAV se controlan los documentos del Sistema de Gestiéon de la Calidad conforme
lo indicado en el procedimiento de control de documentos (CA01), en donde se describe
la manera en que:

a) Se aprueban los documentos antes de su emisién, asignandose previamente su
elaboracion a personal del CIMAV que cuenta con la experiencia y esta
directamente involucrado con el proceso que se va a documentar. La elaboracién
de los documentos se hace siguiendo lo indicado en la hoja de instruccién que se
tiene para elaborar o actualizar un procedimiento o una hoja de instruccion
(CAO01HO1);

b) Se revisan y actualizan los documentos acorde a la vigencia establecida en los
mismos 0 antes si es necesario debido a: actualizaciones de las normas
aplicables, mejoras o cambios en las funciones de quienes los elaboran y revisan,
debiendo aprobarse nuevamente. La actualizacion de los documentos se hace
siguiendo lo indicado en la hoja de instruccién (CAO1HO1);

c) Se registran las modificaciones a los documentos en una tabla de control donde se
describen (identifican) los cambios y se indica su namero de revision (estado de
revision actual), registrandose también en un listado maestro que se actualiza
cada vez que son modificados los documentos;

Centro de Investigacién en Materiales Avanzados, S.C. (CIMAV)
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d) Es responsabilidad de los Directores, Coordinadores, Responsables y Técnicos de
los Laboratorios, Jefes de Departamento y su personal adscrito, que estan dentro
del alcance del Sistema de Gestion de la Calidad, consultar a través de Intranet
(http://integra.cimav.edu.mx) los documentos aplicables a sus actividades. La
actualizacion y vigencia de los documentos consultados por este medio es
responsabilidad del Encargado del Control de Documentos y del Coordinador del
Programa Institucional de la Calidad; sin embargo, es responsabilidad de los
usuarios su observancia y buen uso para asegurarse de que los procesos se
lleven a cabo de manera eficaz;

e) Se establece la responsabilidad de los usuarios sobre aquellos documentos que
tengan impresos, respecto al aseguramiento de la legibilidad de los mismos. La
identificacion de los documentos se hace siguiendo lo indicado en la hoja de
instruccién para asignar cédigo a los documentos (CA01HO02) y es responsabilidad
de quienes elaboran algin documento asignarle el codigo correspondiente para
facilitar su identificacion;

f) Los documentos de origen externo se identifican y se controla su distribucién; los
de caracter técnico, son controlados e identificados a través de un listado maestro
elaborado por los Responsables y Técnicos de los Laboratorios. El Encargado del
Control de Documentos controla e identifica los documentos de origen externo de
uso general mediante un listado maestro general,

g) Se previene el uso no intencionado de documentos obsoletos sellandolos con la
palabra: “cancelado” y colocandolos en areas separadas de los documentos
vigentes. Las actividades antes mencionadas son realizadas por el Encargado del
Control de Documentos y por los Responsables y/o Técnicos de los Laboratorios
para el caso de los documentos técnicos.

4.2.4 Control de registros (4.3.1, 4.13)

Los formatos y otros documentos establecidos para registrar las actividades del Sistema
de Gestion de la Calidad, son mantenidos para proporcionar evidencia de la conformidad
con los requerimientos de nuestros clientes, asi como, para evaluar la efectividad del
Sistema de Gestién de la Calidad implementado. Es responsabilidad de los usuarios
hacer un uso adecuado de los registros y notificar al Encargado del Control de
Documentos o0 a los Responsables de los Laboratorios, seguin corresponda, cuando los
registros no sean legibles 0 no se encuentren accesibles y/o identificados. En el
procedimiento de control de registros (CA02) estan definidas las personas responsables y
las acciones a seguir para evitar el uso de registros ilegibles, asi como, la forma en que se
identifican, almacenan, protegen, recuperan, disponen y retienen los registros, para
prevenir dafios, deterioro o pérdida de los mismos. Asi mismo se establece su tiempo de
retenciobn y las acciones a seguir cuando se asienta informacién erronea. En el
procedimiento de control de registros (CA02) se encuentra una tabla de los registros del
Sistema de Gestion de la Calidad y se consideran también las acciones a seguir para el
caso de los registros electronicos.

Centro de Investigacién en Materiales Avanzados, S.C. (CIMAV)
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5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCION (4.2.2, 4.2.3)

El Director General y el Coordinador del Programa Institucional de la Calidad estan
comprometidos con la implantacion y el desarrollo del Sistema de Gestion de la Calidad,
asi como, con su mejora continua y efectividad, teniendo siempre presentes los requisitos
de los clientes y la Politica de Calidad, para ello:

a) Se hace del conocimiento del personal la importancia de cumplir con los
requerimientos del cliente y con las disposiciones legales y reglamentarias
aplicables al tipo de organizacién a que pertenece el CIMAV. La comunicacién se
lleva a cabo a través de: reuniones generales, reuniones con el personal de los
diferentes Laboratorios y/o Areas Administrativas de Apoyo, reuniones
personalizadas, reuniones de los Equipos de la Calidad (Atencion al Cliente,
Auditores Internos, Comunicacion, Mejora Continua y Planeacién), correo
electrénico e intranet (4.1.2, 4.2.4);

b) Se difunde el establecimiento de la Politica de Calidad utilizando, ademas de
algunas de las acciones descritas en el parrafo anterior, posters y leyendas
colocadas en las vitrinas y/o mamparas (4.2.2);

c) Se asegura el establecimiento, mantenimiento y cumplimiento de los Objetivos de
Calidad evaluandolos de acuerdo a lo establecido en el procedimiento para la
evaluacion de indicadores/meta (CA16) (4.2.2).

d) Se llevan a cabo revisiones por la direccion, de acuerdo a un programa
preestablecido, coordinadas por el Coordinador del Programa Institucional de la
Calidad de acuerdo al procedimiento de Revisiones por la Direccion (CA15). Estas
revisiones tienen como objetivo principal evaluar la efectividad del Sistema de
Gestion de la Calidad y definir acciones para la mejora continua del mismo (4.15);

e) Se asegura la disponibilidad de los recursos necesarios para la implementacion, el
mantenimiento y la mejora del Sistema de Gestion de la Calidad, para lo cual el
Coordinador del Programa de Calidad y el Coordinador del Equipo de Planeacion
determinan, durante los tres ultimos meses de cada afio, los recursos que se van a
requerir para mantener el Sistema de Gestion de la Calidad para el afio siguiente
(4.1.5).

f) Se asegura que se mantiene la integridad del Sistema de Gestion de la Calidad
cuando se planifican e implementan cambios en el mismo, siendo responsabilidad
del Coordinador del Programa Institucional de la Calidad los cambios realizados
(4.2.7).

5.2 ENFOQUE AL CLIENTE (4.4.1)

En la medida en que se cumplan las expectativas de los clientes, la Politica de Calidad
establecida se estar4 cumpliendo cabalmente. Para ello, uno de los procesos de mayor
relevancia se encuentra documentado en el procedimiento para administrar las
solicitudes de servicios (VNO1), en el se determinan e identifican los requisitos de los
clientes. Asi mismo se le comunica al personal la importancia de satisfacer los requisitos
del cliente a través de posters y reuniones. Se cuenta también con los procedimientos
para la atencién de quejas del cliente (VNO2) y para evaluar la satisfaccion del cliente
(VNO3), con los que se determina el indice de satisfaccion de los clientes y se obtiene
informacion de retorno (tanto positiva como negativa) que se analiza en las revisiones por
la direccién. Con lo anterior el Grupo Directivo —Alta Direccion- (conformado por: el
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Director General, los Directores de Area, los Jefes de los Departamentos Académicos y el
Coordinador del Programa Institucional de la Calidad) se asegura si se da cumplimiento o
no a las necesidades de los clientes.

Siendo los clientes una parte fundamental en la razén de ser de los Laboratorios, el
personal que labora en ellos, estd comprometido a satisfacer las necesidades de sus
clientes, por lo que mantienen una comunicacion permanente con ellos o con sus
representantes para aclarar cualquier duda que surja respecto al servicio solicitado. Entre
las actividades de cooperacidn con los clientes se encuentra el permitir el acceso a las
instalaciones para atestiguar las pruebas o calibraciones realizadas a sus muestras y/o
equipos o instrumentos de medicién, siempre y cuando no se afecte la confidencialidad de
otros servicios, ni se ponga en riesgo la seguridad del personal y de las instalaciones del
Laboratorio. Otra forma de cooperar con el cliente es preparando (empaquetado y envio)
muestras y/o instrumentos de medicion con fines de que sean verificados por otra
instancia.

5.3 POLITICA DE CALIDAD (4.2.2)
Las intenciones relacionadas con la calidad en el CIMAV son expresadas formalmente por
la Direccion General a través de la siguiente Politica de Calidad (MAC02):

“Satisfacer las necesidades de nuestros clientes, con servicios de pruebas
(ensayos) y calibraciones oportunos y confiables, a través de un Sistema de
Gestiéon de la Calidad efectivo y de la capacidad de nuestro personal cientifico,
tecnolégico y de soporte, mejorando continuamente nuestros procesos Yy
servicios.”

Asi mismo, la Politica de Calidad es el marco de referencia para el establecimiento de los
siguientes Obijetivos de Calidad:

e Crear una cultura de satisfaccion al cliente.

e Mantener un Sistema de Gestion de la Calidad dinamico y flexible, que vele
por los intereses de nuestros clientes y de nuestra organizacion.

e Distinguirnos por la oportunidad, confiabilidad y competitividad de nuestros
servicios.

e Crear una cultura de mejora continua.

Tanto la Politica como los Objetivos de Calidad estan enfocados primordialmente a lograr
la satisfaccion de nuestros clientes y a mejorar continuamente nuestros procesos,
teniendo como base, en todos los niveles de la organizacion, el cumplimiento de los
requerimientos de las normas: 1SO 9001: 2008 e ISO/IEC 17025: 2005, estando el
personal familiarizado con la documentacion que conforma el Sistema de Gestion de la
Calidad y observando durante sus actividades las politicas y procedimientos aplicables
en las areas de trabajo.

Para el establecimiento de la Politica de Calidad el Director General se aseguré que:

a) Fuera adecuada al alcance y ambito del CIMAV, para lo cual se considerd la
opinién de los Directores, Jefes de Departamento Académicos y Administrativos y
del personal técnico (4.1.2, 4.2.4) ;
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b) Incluyera el compromiso de cumplir con los requisitos de los clientes y con la
mejora continua del Sistema de Gestion de la Calidad (4.2.2 a, 4.2.2 €);

c) Proporcionara el marco de referencia para establecer y revisar los Objetivos de
Calidad y los Objetivos Estratégicos -objetivos generales- (4.2.2);

d) Se comunicara y entendiera por el personal del CIMAV a través de posters,
folletos, boletines, reuniones, correo electrénico e intranet (4.2.1);

e) Se considere su revision de manera continua, en las reuniones de las revisiones
por la direccion, con el fin de adecuarla para cumplir con las circunstancias
cambiantes (4.15) y,

f) Fuera aprobada, junto con los Objetivos de Calidad, mediante su firma. Ver el
documento MACO02 que esta bajo resguardo del Encargado del Control de
Documentos (4.2.2).

En el anexo 2 del presente Manual se encuentran otras politicas relativas a temas
especificos como son: confidencialidad y derechos de propiedad, integridad del personal,
revision de solicitudes ofertas y contratos, seleccion y adquisicion de servicios y
suministros, atencién a quejas, control de pruebas o calibraciones no conformes,
aplicacion de acciones correctivas y de capacitacion. Las politicas antes mencionadas
son un requisito de la norma ISO/IEC 17025: 2005.

5.4 PLANEACION

5.4.1 Objetivos de Calidad (4.2.2)
Para el establecimiento de los Objetivos de Calidad el Grupo Directivo se aseguré que:

a) Estuvieran acorde al cumplimiento de los requisitos que deben observarse durante
los procesos previos y posteriores a la emision de los informes de resultados;

b) Se comunicaran y entendieran por el personal del CIMAV a través de posters,
folletos, boletines, reuniones, correo electronico e intranet;

c) Se estableciera un procedimiento para medir su coherencia con la Politica de
Calidad. La medicion se hace de acuerdo a lo establecido en el procedimiento
para la evaluacion de los indicadores/meta (CA16). Los resultados de la
evaluacion de los indicadores son considerados en el “Orden del Dia” de las
reuniones de revisiones por la direccion (CA15).

d) Se revisen periddicamente en las reuniones de la revision por la direccion, de
acuerdo a lo establecido en el procedimiento de revisiones por la direccion
(CA15).

5.4.2 Planeacion del Sistema de Gestion de la Calidad (4.2.1)

El Director General ha delegado en el Coordinador del Programa Institucional de Calidad
y el Coordinador del Equipo de Planeacion, la planeacién del Sistema de Gestion de la
Calidad. Lo anterior no deslinda al Director General de asegurarse que:

a) La planeacion del Sistema de Gestion de la Calidad se realiza acorde al Plan de
Calidad (MACO03), previamente definido, para cumplir con los requisitos generales
indicados en la seccién 4.1 de éste Manual, asi como, con los Objetivos de
Calidad (4.2.1);
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b) EIl Sistema de Gestion de la Calidad se mantiene integro, aun cuando se lleven a
cabo cambios que pueden ser planeados o no. La revisién de la integridad del
Sistema de Gestion de la Calidad se da a través de las auditorias externas e
internas (CA03) y de las revisiones por la direccion (CA15) (4.2.7).

5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

5.5.1 Responsabilidad y autoridad (4.1.5 a, f, h)

El personal del CIMAV es responsable de la calidad de su trabajo. Sin embargo, el
Director General es finalmente el responsable de la aprobacion del Manual de Calidad y
de evaluar la efectividad del Sistema de Gestion de la Calidad implementado, incluyendo
el establecimiento de la politica de calidad y la definicion de las autoridades,
responsabilidades e interrelaciones de las diferentes funciones existentes, para ello:

a) Aprueba con su firma el Manual (MACO1) y la Politica de Calidad (MACO02);

b) Establece los siguientes organigramas donde se delinean los niveles jerarquicos e
interrelaciones de las diferentes funciones,

Centro de Investigacién en Materiales Avanzados, S.C. (CIMAV)



[

=)

MANUAL DE CALIDAD
DEL CENTRO DE INVESTIGACION EN MATERIALES AVANZADOS, S.C.

Documento:

MACO01

Revision:

14

Pagina 15 de 52

ORGANIGRAMA DE LA ESTRUCTURA ACADEMICA Y ADMINISTRATUVA




( MANUAL DE CALIDAD
Conzs)

Documento: MACO01

Revision:

14

Pagina 16 de 52

ORGANIGRAMA FUNCIONAL DEL PROGRAMA INSTITUCIONAL DE LA CALIDAD EN LA ESTRUCTURA ADMINISTRATIVA

Direccidn
General

Centro de Investigacién en Materiales Avanzados, S.C. (CIMAV)




( MANUAL DE CALIDAD
Conzs)

Documento: MACO01 Revision: 14 Péagina 17 de 52

ORGANIGRAMA FUNCIONAL DEL PROGRAMA INSTITUCIONAL DE LA CALIDAD EN LA ESTRUCTURA ACADEMICA

Centro de Investigacién en Materiales Avanzados, S.C. (CIMAV) (oamat)



f)

9)

h)

)

K)

MANUAL DE CALIDAD
(W DEL CENTRO DE INVESTIGACION EN MATERIALES AVANZADO

Documento: - MACO01 Revision: 14 Péagina 18 de 52

Delega en los Jefes de los Departamentos Académicos y en el Jefe del
Departamento de Servicios Técnicos —Unidad de Laboratorios de Servicio- la
asignacion, a través de una carta, la responsabilidad y autoridad de cada uno de
sus subordinados.

Responsabiliza al Coordinador del Programa Institucional de la Calidad y a los
Coordinadores de los Equipos de la Calidad, de la planeacion y evaluacion del
Sistema de Gestion. Ver proceso de Seguimiento y Medicion.

Responsabiliza al Jefe del Departamento de Adquisiciones de la compra de los
bienes e insumos requeridos y/o de la contratacion de servicios para el desarrollo
de los procesos. Ver los procedimientos de adquisiciones y contrataciones de
bienes y servicios (ADO1) y de clasificacion de la adquisicion y/o contratacion del
bien o servicio (AD02);

Responsabiliza al Jefe del Departamento de Control Patrimonial del control de los
bienes instrumentales y de consumo, asi como, de los suministros requeridos en
los procesos. Ver el procedimiento para el control de bienes en el area de almacén
(CPO1);

Responsabiliza al Encargado del Control de Documentos, asi como, a todo el
personal dentro del alcance del Sistema de Gestion de la Calidad, del control de
los documentos y registros aplicables a sus actividades. Ver los procedimientos de
control de documentos (CAO01) y de control de registros (CA02);

Responsabiliza al Coordinador del Programa Institucional de la Calidad de
coordinar las actividades de actualizacibn, mantenimiento y seguimiento del
Sistema de Gestion de la Calidad, requeridas para la certificacion del Sistemay la
acreditacion de los Laboratorios. Ver el procedimiento de auditorias internas
(CA03);

Responsabiliza a los Responsables y Técnicos de los Laboratorios de asegurarse
que sus actividades son controladas de manera que los resultados de las pruebas
y calibraciones realizadas sean confiables. Ver los procedimientos de control de
servicio no conforme (CA04), de acciones preventivas (CAO05), de acciones
correctivas (CA06), de planeacion de la realizacién de un nuevo servicio (CAQ07),
de calibracion (CA08), de custodia de bienes propiedad del cliente (CA09), de la
identificacion y seguimiento de las muestras y/o equipos 0 instrumentos para
prueba o calibracion (CA10) y de control de la prestacion del servicio (CA12);
Responsabiliza al Jefe del Departamento de Recursos Humanos de la contratacion
y capacitacion del personal. Ver los procedimientos de contrataciéon de personal
(RHO1) y de capacitacion de personal (RH02);

Responsabiliza al Coordinador de Servicios y a los Responsables de los
Laboratorios de atender las solicitudes de los clientes y de asegurarse que sus
requisitos son cumplidos oportunamente. Ver el procedimiento de administracion
de solicitudes y servicios (VNO1);

Responsabiliza al Coordinador del Equipo de Satisfaccion del Cliente de atender y
dar seguimiento a las quejas de los clientes, asi como, de evaluar su satisfaccion.
Ver los procedimientos de atencidén a quejas del cliente (VNO2) y de satisfaccion
del cliente (VNO3).

Responsabiliza al Coordinador del Equipo de Comunicacibn de que se
establezcan los medios y los procesos apropiados de comunicacion y de que ésta
se lleve a cabo considerando la efectividad del Sistema de Gestion de la Calidad.
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n) Responsabiliza al Coordinador del Equipo de Auditores Internos de la
programacion, planeacién y demas actividades relacionadas con las auditorias
internas. Ver el procedimiento de auditorias internas (CA03)

Las responsabilidades enunciadas en los incisos anteriores no son limitativas, ya que a lo
largo del presente Manual y en los diferentes Procedimientos se establecen otras
responsabilidades que también deben asumir las funciones involucradas.

5.5.2 Representante de la Direccion y Representante Autorizado (5.1.5 )

El Director General ha designado al Coordinador del Programa Institucional de la Calidad,
a través de un oficio, como Representante de la Direccion ante el organismo de
certificacion y como Representante Autorizado ante la entidad de acreditacion y es él,
quien tiene la responsabilidad de mantener informado al Director General de todo lo
concerniente al Sistema de Gestion de la Calidad. EI Representante de la Direccion/
Representante Autorizado tiene la responsabilidad y autoridad para:

a) Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos
necesarios para mantener y dar seguimiento al Sistema de Gestién de la Calidad a
través auditorias internas (CA03), asi como de asegurarse de que se mantiene la
integridad del Sistema de Gestion de la Calidad cuando se planifican e
implementan cambios en éste (4.1.50);

b) Informar al Grupo Directivo —Alta Direccién-, en las revisiones por la direccién
(CA15), sobre el desempefio del Sistema de Gestion de la Calidad y de cualquier
necesidad que se requiera para su mejora ( 4.1.5 i);

c) Asegurarse, con el apoyo de los Equipos de la Calidad, a través de platicas y/o
cursos, de la toma de conciencia del personal del CIMAV acerca de cumplir con
los requisitos de: los clientes, los legales y los reglamentarios, asi como, de la
importancia de sus actividades y de la manera en que cada quien contribuye al
logro de los objetivos del Sistema de Gestién de la Calidad (4.2.4);

d) Revisary actualizar el Plan de Calidad (MACO3) establecido;

e) Gestionar los recursos necesarios ante la Direccion de Administracion y Finanzas
para la calibracién y mantenimiento de los equipos e instrumentos de medicion
existentes en los Laboratorios y en general, de los requeridos para el
mantenimiento y fortalecimiento del Sistema de Gestién de la Calidad, previa
recopilacién de la informacién (4.1.5 a) v,

f) Mantenerse en comunicacion, via telefénica, Internet, fax, etc., con los organismos
de certificacion y acreditacion para tratar asuntos relacionados con el Sistema de
Gestion de la Calidad (4.1.6).

5.5.3 Comunicacion interna (4.1.6)
La comunicacion interna, relacionada con el Sistema de Gestién de la Calidad, se lleva a
cabo de diferentes maneras:

a) A través de reuniones, cartas, oficios, posters, correos electronicos, Intranet,
vitrinas, mamparas y/o teléfono, cuando se trata de informacion especifica que se
quiere dar a conocer o cuando esta comunicacion se requiera dar entre los
Laboratorios, Areas o Departamentos del CIMAV.
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La efectividad de la comunicacion se verifica a través de auditorias internas (CA03) y de
encuestas aplicadas por el Equipo de Comunicacién, de manera que se pueda asegurar
el Director General que los procesos de comunicacion son apropiados.

El fluo de la comunicacion se puede apreciar de manera general en el siguiente
diagrama:

Definicion de Medios de
Comunicacion

Comunicacién

T ede TN
! )

Compartir la Informacion
por Medios de
Comunicacion

ﬁ\

Comunicacion

Acciones Correctivas,
Preventivas o de Mejora

Generar informacion
Comunicacion Efectiva

5.6 REVISION DE LA DIRECCION

5.6.1 Generalidades (4.15)

El Grupo Directivo —Alta Direccién- del CIMAV revisa el Sistema de Gestién de la Calidad
al menos cada seis meses, de acuerdo a un programa preestablecido, para asegurarse de
la conveniencia, adecuacién y efectividad continua del Sistema de Gestion de la Calidad,
en cumplimiento con los requisitos del propio Sistema y de las Normas: 1SO 9001: 2008 e
ISO/IEC 17025: 2005. Esta revisién incluye la deteccion e implementacion de
oportunidades de mejora, la retroalimentacion de los clientes (incluyendo sus quejas), la
necesidad de realizar cambios al Sistema de Gestién de la Calidad (incluyendo el
establecimiento y cumplimiento de la Politica y Objetivos de Calidad), el establecimiento y
revision de los objetivos generales (objetivos estratégicos), la definicion de planes de
trabajo, informes de supervision y cambios en el tipo y volumen de trabajo (cuando
proceda), resultados de las auditorias internas y externas realizadas, asi como, de las
acciones correctivas y preventivas implementadas, resultados de las comparaciones
interlaboratorios y/o de ensayos de aptitud y otros factores como son actividades de
control de calidad, recursos y formacion de personal.

Las revisiones por la direccién se llevan a cabo de acuerdo al procedimiento de revisiones
por la direccion (CA15) y es responsabilidad del Coordinador del Programa Institucional
de la Calidad registrar, mantener y dar seguimiento a las actividades derivadas de los
hallazgos encontrados durante la revision. Asi mismo debe asegurarse de que las
acciones se realizan dentro de un plazo apropiado y previamente acordado con los
involucrados.
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5.6.2 Informacién paralarevisién (4.15)
El Coordinador del Programa Institucional de la Calidad coordina las actividades a realizar
durante las revisiones por la direccion. Para ello previamente solicita al:

a)

b)

d)

Auditor Lider los resultados de la uUltima auditoria interna, al Coordinador del
Equipo de Auditores Internos los resultados de las Gltimas auditorias de tercera
parte y a los Responsables de los Laboratorios los resultados de su participacion
en ensayos de aptitud e informacion relacionada con los cambios en el volumen y
tipo de trabajo, en caso de existir;

Asesor Comercial, Coordinador del Equipo de Satisfaccion al Cliente, los registros
de quejas y de la evaluacion de la satisfaccion de los clientes, utilizandose esta
informacién como retroalimentacién para detectar oportunidades de mejora. La
informacién de retorno enviada por los clientes puede ser tanto positiva como
negativa y es analizada para mejorar el Sistema de Gestion de la Calidad, las
actividades de los Laboratorios y el servicio al cliente;

Personal involucrado informacién relacionada con los incumplimientos en el
desempenfio de los procesos, asi como, informacién sobre las no conformidades
con el servicio, derivados del incumplimiento con los procedimientos y/o con los
requisitos de los clientes. Lo anterior, siempre que se requiera informacién mas
especifica que no esté contenida en los resultados de las auditorias y, al

Auditor Lider informacién sobre el estado de las acciones correctivas y
preventivas.

Asi mismo, el Coordinador del Programa Institucional de la Calidad recopila informacion
relacionada con:

a)

b)
c)

Registros de las actividades de seguimiento como son: minutas, 6rdenes del dia,
informes, etc., de revisiones anteriores,

Cambios que pudieran afectar al Sistema de Gestion de la Calidad, y
Recomendaciones hechas por personal del CIMAV para la mejora.

El Grupo Directivo —Alta Direccion- no se limita sélo a la revision de los registros y de las
actividades antes descritas, sino que considera cualquier otra informacion 6 actividad para
detectar oportunidades de mejora.

5.6.3 Resultados de la revision (4.15)
El Coordinador del Programa Institucional de la Calidad documenta los resultados de la
revision por la direccion incluyendo las decisiones y acciones relacionadas con la:

a)

b)
c)

Mejora de la efectividad del Sistema de Gestién de la Calidad y sus procesos,
considerando también a los Laboratorios;

Mejora de los servicios en funcién de los requisitos de los clientes, y

Necesidad de recursos.

En el procedimiento para las revisiones por la direccion (CA15) se describe de manera
més detallada lo indicado en los incisos 5.6.1 al 5.6.3.
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6 ADMINISTRACION DE LOS RECURSOS

6.1 PROVISION DE RECURSOS (4.4.1)

La provision de los recursos es responsabilidad del Director General, entendiendo como
recursos, no solo los financieros (econdémicos), sino también, el personal, los equipos, la
infraestructura y el tiempo. Los recursos son distribuidos de acuerdo a su disponibilidad y
a los requerimientos de las diferentes areas y Laboratorios. La planeaciéon para la
asignacion de los recursos se lleva a cabo durante los tres udltimos meses del afio
inmediato anterior. Previamente y tal como se especifica en los puntos 4.1 inciso d) y 5.1
inciso e), el Coordinador del Programa Institucional de la Calidad y el Coordinador del
Equipo de Planeacién consulta a los involucrados acerca de las necesidades que estiman
se presentaran en el siguiente afio, considerando:

a) Los recursos necesarios para implementar, mantener y mejorar la efectividad del
Sistema de Gestion de la Calidad, (4.10) y

b) Los recursos necesarios para incrementar la satisfaccion del cliente mediante el
cumplimiento de sus necesidades y expectativas, asi como, para el cumplimiento
de los requisitos legales y reglamentarios (4.4.1, 4.7, 5.4.2 a, 5.4.4, 5.10.1).

Durante la segunda reunién ordinaria de la revision por la direccion (CA15) se le informa
al Grupo Directivo —Alta Direccién- como se determiné la necesidad de recursos y como
se asignaran los mismos.

La provision de los recursos se lleva a cabo dia con dia y no requiere documentarse. Sélo
la adquisicion de los recursos materiales y servicios (ADO1), la clasificacion de la
adquisicion y/o contratacion del bien o servicio (AD02) y el control de los bienes en el
almacén (CPO01) se encuentran documentados.

6.2 RECURSOS HUMANOS

6.2.1 Generalidades (5.2.1)

Se cuenta con personal competente para la realizacién de las diferentes actividades
desarrolladas en los procesos. Para determinar la competencia del personal que
interviene directamente en la calidad de los servicios ofrecidos, se verifica que éste
cumpla con el perfil en cuanto a educacién, capacitacion, habilidad y experiencia,
apropiadas para las funciones que realiza. Lo anterior esta establecido en los
cuestionarios para la descripcion de los puestos y se puede verificar en los curriculum del
personal. Dichos documentos se encuentran tanto en poder del personal involucrado
como en el Departamento de Recursos Humanos.

El personal técnico empleado en los Laboratorios labora bajo un contrato y es
supervisado para que los trabajos que realiza se lleven a cabo de acuerdo con el Sistema
de Gestion de la Calidad.

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y entrenamiento

El personal empleado es contratado en base a su experiencia, demostrada practica o
documentalmente. Esta decision recae en el jefe inmediato para los casos del personal
técnico y en el Jefe del Departamento de Recursos Humanos para los casos del personal
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administrativo. Se cuenta con los procedimientos de contratacién de personal (RHO1) y de
capacitacion de personal (RH02) en donde se establecen los lineamientos para:

a) Determinar la competencia del personal que realiza actividades que afectan la
calidad de los servicios (5.2.2, 5.5.3);

b) Proporcionar formacion a través de la capacitacion y/o entrenamiento necesarios
para satisfacer las necesidades de competencia del personal (5.2.1, 5.2.2);

c) Evaluar la efectividad de las acciones tomadas para la formacion del personal
(5.2.2);

d) Asegurar que el personal esté consciente de la pertinencia e importancia de los
trabajos que desarrolla, de cémo contribuye al logro de los objetivos generales y
de calidad y de la manera en que éstos son comunicados (a través de posters,
folletos, boletines, reuniones, correo electrénico e intranet) y entendidos; (5.1.5 k)
y

e) Mantener los registros apropiados de educacién, capacitacién, habilidades y
experiencia del personal que realiza trabajos que afectan la calidad de los
servicios. Ver los curriculum del personal (5.2.5).

Asimismo, se cuenta con el procedimiento de ética del personal (CA19) con el cual se
busca que el personal de los Laboratorios se comprometa a: evitar posibles conflictos de
interés, estar libres de presiones financieras, comerciales o de cualquier otra indole que
puedan afectar la calidad de su trabajo, respetar los derechos de propiedad de los
clientes, garantizar la confidencialidad de los resultados y a actuar de manera profesional,
imparcial y ética en todas sus actividades. Para ello se tienen firmadas por el personal
una carta compromiso de confidencialidad (CA19F01) y un cédigo de ética (CA19F02),
registros que estan bajo el resguardo del Encargado del Control de Documentos.

Debido a la relevancia de las actividades realizadas en los diferentes Laboratorios de
ensayo y calibracion, se tiene considerado personal que en un momento dado puede
sustituir al titular de los puestos existentes. Cabe sefalar que el personal sustituto es
personal que labora en el mismo Laboratorio bajo otro puesto pero que tiene los
conocimientos y habilidades necesarios para cubrir eficientemente el puesto en cuestion.

A continuacion se presenta una tabla de sustituciones del personal.

Tabla de Sustituciones del Personal

NOMBRE DEL PUESTO NOMBRE DEL PUESTO QUE SUSTITUYE
Responsable de Laboratorio Técnico de Laboratorio y/o Coordinador de
Laboratorio
Técnico de Laboratorio Responsable de Laboratorio y/o Coordinador de
Laboratorio
Coordinador de Laboratorio Responsable de Laboratorio y/o Técnico de
Laboratorio
Coordinador del Programa Jefe del Departamento de Servicios Cientificos y
Institucional de la Tecnoloégicos, Responsable del Laboratorio de
Calidad/Representante de la Calidad del Aire y Coordinadores de los Equipos
Direccion/Representante Autorizado de la Calidad
(en actividades especificas)
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Coordinador de Servicios Asistente del Coordinador de Servicios y/o
Coordinador de Proyectos Tecnolégicos
Coordinadores de los Equipos de la Coordinador del Programa Institucional de la
Calidad Calidad (en actividades especificas)

6.3 INFRAESTRUCTURA

Los Laboratorios estan disefiados y equipados para cumplir con los requisitos de
funcionalidad y condiciones ambientales establecidos en la normatividad y/o en los
procedimientos técnicos aplicables para cada caso.

La identificacion, provision y mantenimiento de la infraestructura requerida para lograr que
los servicios realizados cumplan con los requerimientos de los clientes, es
responsabilidad del Jefe de Mantenimiento y del Jefe de Telecomunicaciones y Sistemas,
quienes cuentan con los medios para llevar a cabo las actividades de mantenimiento,
segun les corresponda, en:

a) Edificios, Laboratorios, areas de trabajo e instalaciones asociadas. Para ello se
cuenta con el procedimiento de mantenimiento de equipos y edificios (CAl14)
donde se establece el alcance de las actividades de mantenimiento (4.1.3, 5.3) y,

b) Servicios de apoyo como son equipos de cémputo, software, teléfono, Internet,
Intranet, sala de videoconferencias, etc. Para ello se cuenta con el procedimiento
de mantenimiento de equipo de computo (CA17) (5.4.7.2).

El mantenimiento requerido por los equipos de Laboratorio se lleva a cabo a través de los
proveedores de los mismos y/o por los Responsables y Técnicos de los Laboratorios. Esto
ultimo solo en aquellos casos en que el mantenimiento requerido sea basicamente de
limpieza y ajuste.

El acceso a los Laboratorios se controla mediante bitadcoras donde se registra tanto el
personal ajeno a los Laboratorios como los clientes o sus representantes que visitan las
instalaciones. Para una fécil ubicacién de los Laboratorios dentro del CIMAV se cuenta
con un croquis general, asi como, con los croquis especificos por Laboratorio. Los croquis
especificos se encuentran para su consulta en Intranet. En la caseta de acceso, el
personal de vigilancia cuenta con croquis para orientar a los clientes que visitan a los
Laboratorios u otras areas del Centro.

6.3.1 Equipos (5.5.1 a5.5.12)

Los Laboratorios cuentan con sus propios equipos, instrumentos de mediciéon y
herramientas necesarias para el desarrollo de sus actividades. Cada uno de los
Laboratorios cuenta con un inventario actualizado de sus equipos e instrumentos de
medicién y con un programa de calibracion y mantenimiento para asegurar que los
mismos se encuentran en las condiciones requeridas para su empleo. Los equipos
cuentan con una identificacion y son sometidos a verificaciones intermedias para
mantener la confianza en su estado de calibraciébn. Ver los programas y los
procedimientos de verificacion y/o calibracion de cada Laboratorio.
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El equipo solo es operado por los Técnicos y por los Responsables de los Laboratorios,
quienes tienen a su disposicibn las instrucciones actualizadas para su uso Yy
mantenimiento. Los equipos, su hardware y software, en caso de que se requiera, son
protegidos contra ajustes que pudieran invalidar los resultados de las pruebas yo
calibraciones. Se cuenta con un expediente, por cada Laboratorio, que contiene los
registros de cada uno de los equipos e instrumentos de medicion, en los que se indica: su
identificacion, marca, fabricante, modelo, nimero de serie, sus caracteristicas, las fecha
de su calibracion actual y proxima y los datos obtenidos de su verificacion o calibracion,
incluyendo su cumplimiento con las especificaciones que aplican para cada caso.
También se conservan registros historicos de cada equipo o instrumento en donde se
indican los ajustes, mantenimiento y reparaciones realizadas, dafios sufridos,
modificaciones y mal funcionamiento. Ningln equipo o instrumento es utilizado si no esta
verificado o calibrado, asi como también, en aquellas situaciones en los que han sido
sometidos a sobrecargas de trabajo 0 a un uso inadecuado, que den resultados dudosos;
bajo estas circunstancias se les coloca una etiqueta con la leyenda “fuera de servicio” y,
en aquellos Laboratorios que cuentan con el espacio suficiente para reubicarlos, son
colocados en un area destinada para mantener los equipos e instrumentos que estan
fuera de servicio por reparacion, mal funcionamiento o por dudar de sus resultados y se
aplica el procedimiento de control de servicio no conforme (CA04). Ver las Carpetas de
Expedientes de Equipo e Instrumentos existentes en cada Laboratorio, el procedimiento
de identificacion de equipos e instrumentos de medicion (CA10) y los procedimientos
particulares de cada Laboratorio donde se indica la forma de manipular, transportar y
almacenar los equipos de medicion. Lo anterior con el fin de asegurar el funcionamiento
correcto y prevenir el deterioro de los equipos.

6.4 AMBIENTE DE TRABAJO (CONDICIONES AMBIENTALES) (5.3.1 a 5.3.5)

En los Laboratorios se tienen medidas para asegurar el orden y la limpieza, asi mismo, se
monitorean, registran y controlan las condiciones ambientales, cuando es requerido, para
garantizar la calidad de los servicios de acuerdo a lo establecido en los procedimientos
técnicos y/o normas aplicables para cada Laboratorio. Ver los procedimientos técnicos y
las normas de referencia aplicables para cada Laboratorio.

Los Laboratorios cuentan con la iluminacién, suministros de energia y de agua potable
necesarios para la realizacion de las pruebas (ensayos) y calibraciones. En los
Laboratorios que asi lo requieren, se lleva a cabo un monitoreo constante de la
condiciones ambientales y una separacion eficaz entre las areas donde se desarrollan
actividades incompatibles entre si para evitar la invalidacién de los resultados; en caso
contrario se suspende la ejecucion de las pruebas (ensayos) o calibraciones (mediciones)
gue se llevan a cabo en el momento en que surge alguna desviacion que pudiera
comprometer los resultados.

7 REALIZACION DEL SERVICIO
7.1 PLANEACION DE LA REALIZACION DEL SERVICIO

La realizacion de los servicios de pruebas (ensayos) y calibraciones (mediciones)
ofrecidos por los Laboratorios, se lleva a cabo mediante una secuencia de procesos
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preestablecidos e interrelacionados entre si. A continuacion se muestra la Interaccién de
los Procesos del Sistema de Gestion de la Calidad del CIMAV, asi como, los procesos:
Directivo, de Seguimiento y Medicion, de Apoyo y de Servicios de Pruebas y Calibracion.

Cada proceso contempla entradas y salidas, describiéndose las actividades y haciendo
referencia a los procedimientos aplicables, para los casos en que asi proceda. Para cada
proceso estan designados responsables y el (los) objetivo (s) de calidad que aplica (n) a
los procesos. Para el cumplimiento con los objetivos, se realizael monitoreo y
seguimiento a través de los indicadores/meta, el cual se lleva a cabo observando el Plan
de Calidad (MACO3) y el procedimiento de Evaluacion de Indicadores/Meta (CA16).
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INTERACCION DE LOS PROCESOS

PROCESO DIRECTIVO

PROCESO DE
SEGUIMIENTO Y
MEDICION

PROCESO DE SERVICIOS
DE PRUEBAS Y

CALIBRACION

PROCESO DE APOYO

\
~ —
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PROCESO DIRECTIVO

Responsables del Proceso:

Objetivos aplicables:

*Coordinador del Programa Institucional de la
Calidad

*Director General

*Coordinador del Equipo de Comunicacion
*Coordinador del Equipo de Planeacion
*Coordinador del Equipo de Mejora Continua

*Mantener un Sistema de Gestidn de la Calidad
dinamico y flexible que vele por los intereses
de nuestros clientes y de nuestra organizacion;
*Crear una cultura de mejora continua.

Ver Plan de Calidad MACO3

Entrada Proceso

Salida

Revisiones por la Direccién (CA15 y CA16)

Internas y Externas Comunicacion- MACO1)

*Informes de Auditorfas Establecimientoy autorizacion de los canales de comunicacion (Modelo de

*Cumplimiento de indicadores

*Mision, Vision

Estado de acciones
correctivas, preventivas y de

Designacion de Autoridad y Responsabilidad (Oficios, Descripcion y Perfil de Puestos)

*Politica de Calidad
*Objetivos de Calidad

*Planeacion de Recursos

mejora *Recursos
*Sondeode Satisfaccién del Planeaciéon del Sistema de Gestién de la Calidad (Equipo de Planeacién-Plan de Calidad «Planeacion

Cliente y quejas MACO3) *Acciones de Mejora
*Cumplimiento con el Plan de *Autoridady
Calidad Autorizaciéon de Recursos (Plan de Calidad MACO3) Responsabilidad

*Comunicacion

*Otros Requerimientos

interlaboratorio

*Seguimiento a comparaciones Implementaciony Seguimiento de Acciones de Mejora (CA21)

*Informes a la Direccion
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PROCESO DE SEGUIMIENTO Y MEDICION

Responsables del Proceso:

*Coordinador del Programa Institucional de la
Calidad

*Equipo de Auditores Internos

*Coordinador del Equipo de Satisfaccion al
Cliente

*Coordinador del Equipo de Mejora Continua
*Coordinador del Equipo de Planeacién

Entrada > Proceso

*Politica de Calidad
*Objetivosde Calidad

Objetivos aplicables:

*Crear una cultura de satisfaccion al cliente;
*Distinguirnos por la oportunidad,
confiabilidad y competitividad de nuestros
servicios y

*Crear una cultura de mejora continua.

Ver Plan de Calidad MACO3

> Salida

*Recursos Revisiones por la Direccion (CA15)
*Planeacion

*Acciones de Mejora

*Autoridad y Respensabilidad Auditorias Internas (CA03)

«Comunicacion

*Informes de Auditorias
Internas y Externas

*Cumplimiento de indicadores

*Informes a la Direccién

*Personal Calificado

Acciones Correctivas (CA06), Preventivas (CA05) y de Mejora (CA21)

*Estado de acciones
correctivas, preventivasy de

mejora

*Acciones correctivas, MAC03)

*Seguimientoa Indicadores Planeacién del Sistema de Gestién de la Calidad (Equipo de Planeacién-Plan de Calidad *Sondeo de Satisfaccion del

Cliente y quejas

preventivasy de mejora

*Retroalimentacién del cliente

*Cumplimiento con el Plan de

Satisfaccion al cliente (Sondeo de Satisfaccion-VNO3y Quejas-VN02) Calidad

*Planeacién de Recursos

*Acciones correctivas,

preventivasy de mejora

Evaluacion de los Indicadores (CA16)
*Seguimiento a indicadores

*Otros Requerimientos
*Seguimiento a comparaciones
interlaboratorio o EA.

*Estimacion de Costos
*Registros del mantenimiento
del sistema

*Comparaciones
interlaboratorio o EA
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PROCESO DE APOYO

Responsables del Proceso:

*Coordinador de Servicios

*Responsable del Taller de Mantenimiento de
Equipo y Edificio

+Jefe del Departamento de Recursos Humanos
+Jefe de la Unidad de Tecnologias de la
Informacion y Comunicacion

+Jefe del Departamento de Adquisiciones
*Encargado del control de documentos

Objetivos aplicables:

*Mantener un Sistema de Gestion de la Calidad
dinamico y flexible que vele por los intereses
de nuestros clientes y de nuestra organizacion;
*Crear una cultura de mejora continua.

Ver Plan de Calidad MACO3

Entrada

*Politica de Calidad

>  Proceso

Salida

*Objetivos de Calidad
*Recursos

Coordinacion de Servicios (VNO1)

*Personal Calificado

*Planeacién

*Seguimientoa indicadores

*Acciones de Mejora
*Autoridad y Responsabilidad

Mantenimiento TICS (CA17)

*Acciones preventivas
correctivasy de mejora

*Retroalimentacion del cliente

*Comunicacién
*Informes a la Direccion

Mantenimiento de equipos y edificio (CA14)

Contrataciény Capacitacion (RHO1-RHO2)

*Solicitudes del Cliente
*Informes de Resultados
*Informacion de: entrega

Adquisicionesy cantrataciones de bienes o servicios (AD01-AD02)

*Solicitud de Servicios
*Equiposy mobiliario en buen

estado

aportunay confiabilidad
*Necesidades de Capacitacion
*Necesidades de

Control de Bienes en el Area Almacén (CPO1)

+*Instalaciones funcionales
*Provisionde Insumos y

Consumibles

Mantenimiento
(Infraestructura o TICS)
*Compras

Control de Documentos (CAG1)

* Provision de Documentos del
SGC
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Responsables del Proceso:

PROCESO DE SERVICIOS DE PRUEBAS Y CALIBRACION

Objetivos aplicables:

*Responsables de los laboratorios dentro del
alcance del Sistema de Gestion de la Calidad

Ver Plan de Calidad MACO03

*Crear una cultura de satisfaccion al cliente;
*Mantener un Sistema de Gestién de la Calidad
dindmicoy flexible que vele por los intereses de
nuestros clientes y de nuestra organizacion;
+*Distinguirnos por la oportunidad, confiahilidad y
competitividad de nuestros servicios y

*Crear una cultura de mejora continua.

Entrada

>  Proceso

Salida

*Mision, Vision

*Politica de Calidad
*Objetivos de Calidad
*Recursos

*Planeacion

*Acciones de Mejora
*Autoridad y Responsabilidad
*Comunicacion

*Informes a la Direccidn

Realizacion de un nuevo servicio (VNO1)

Conservacion de registros (CA02)

Custodia de bienes propiedad del cliente (CA09)

Identificaciony Seguimiento de Muestras y Equipo (CA1Q)

Prestacion del Servicio (CA12)

*Solicitud de servicios Equipos
y mobiliario en buen estado
+*Instalaciones funcionales
*Provision de Insumos vy
Consumibles

* Provision de Documentos del
SGC

Subcontratacién de servicios (CA18)

Calibracion de equipo (CA08)

Etica del Personal (CA19)

Producto No Conforme (CA04)

Centro de Investigacion en Materiales Avanzados, S.C. (CIMAV)
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Durante el desarrollo de las actividades tanto el personal de los Laboratorios como el de
las Areas Administrativas de Apoyo, segun corresponda, tiene presente:

a) Los Objetivos de Calidad y los requisitos del servicio (4.2.2);

b) La necesidad de seguir los procesos documentados, asi como, asegurarse que se
cuenta con los recursos y la infraestructura requerida para la realizacién de los
servicios. Las responsabilidades y actividades asociadas para el desarrollo del
proceso para controlar la prestacidon del servicio, estan definidas en el
procedimiento de control de la prestacion del servicio (CA12) (4.1.5 a, 4.2.1, 4.2.3);

c) Las actividades requeridas para verificar y validar los procesos, mismas que se
llevan a cabo siguiendo lo establecido para estos casos, en los procedimientos
técnicos aplicables a cada Laboratorio (5.4, 5.9) v,

d) La generacion de la evidencia, a través de registros, de la implementacion de los
procesos se realiza registrando la informacién correspondiente en los formatos
establecidos en los procedimientos aplicables para cada caso en particular (4.1,
5.4,5.9).

7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

7.2.1 Determinacion de los requerimientos relacionados con el servicio (4.4.1 a
4.45,5.4)
Los requerimientos verbales o escritos de los clientes se documentan, verifican y revisan,
siguiendo el procedimiento para la administracién de las solicitudes de servicios (VNO1)
en el que de manera detallada se describen y consideran, entre otros, los siguientes
aspectos:

a) La manera en que se documentan los requisitos y especificaciones del cliente,
incluyendo los de entrega y los posteriores a la misma;

b) Los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para asegurar que los
informes de resultados cumplirdn con lo previsto, cuando ésto sea conocido;

c) Los requisitos legales y/o reglamentarios (regulatorios) aplicables a la realizacion

del servicio, y

d) Cualquier requisito adicional que sea necesario para la realizacion del servicio.

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el servicio. (4.4.1 a4.4.5, 5.4)
Previamente a la realizacion de algun servicio, son revisados todos los requisitos
relacionados con el mismo, de tal manera que se cumplan los compromisos adquiridos
con los clientes. En el procedimiento de administracién de las solicitudes de servicios
(VNO1) se consideran y se asignan las responsabilidades para asegurarse que:

a) Los requisitos del servicio estan definidos y documentados, incluyendo la
seleccién del método que sea capaz de satisfacer los requisitos del cliente;

b) Cuando algun cliente requiere modificar el alcance de la cotizaciéon (contrato)
original, previamente aceptada, se atienden y resuelven las diferencias entre los
nuevos requisitos y los expresados previamente;

c) Se le informa oportunamente al personal involucrado cuando los requisitos
originales son modificados a solicitud del cliente;

d) Se cuenta con la capacidad para cumplir con los requisitos de los servicios;
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e) Se mantienen los registros de la revisién de las solicitudes de servicios y de las
acciones subsecuentes;

f) Se confirman con el cliente sus requerimientos, cuando €éstos no son
proporcionados de manera documental por el mismo cliente, previamente a la
realizacion del servicio, y

g) Se le informa oportunamente al cliente cuando se requiere subcontratar una parte
o todo el servicio. Ver procedimiento de subcontratacion de servicios (CA18).

7.2.3 Comunicacién con los clientes (4.4.2, 4.4.4, 4.5, 4.7, 4.8)

La comunicacion con los clientes es un aspecto de suma importancia, por lo que se tienen
implementados los procedimientos para la administracion de las solicitudes de servicios
(VNO1), para la atencion de quejas del cliente (VNO2) y para la satisfaccién del cliente
(VNO3). En estos procedimientos se establecen las disposiciones y se asignan las
responsabilidades para:

a) Proporcionar informacion sobre los servicios ofrecidos;

b) Atender las solicitudes de servicios, considerando las modificaciones, y

c) Atender los comentarios (tanto negativos como positivos) y las quejas de los
clientes para retroalimentar y mejorar el Sistema de Gestién de la Calidad y evitar
la recurrencia y/o ocurrencia de situaciones que pudieran afectar los intereses de
nuestros clientes.

7.2.4 Métodos de pruebay calibracién y validacion del método (5.4.1)

En los Laboratorios las pruebas y calibraciones se llevan a cabo observando métodos de
prueba normalizados o procedimientos técnicos desarrollados por el personal de los
mismos Laboratorios, considerando aspectos como: el muestreo, manejo, transporte,
almacenamiento y preparacion de los elementos que van a ser probados o calibrados, la
estimacion de la incertidumbre y la aplicacion de técnicas estadisticas para el andlisis de
los resultados. Ver los procedimientos técnicos aplicables en cada Laboratorio, donde se
describen a mayor detalle los aspectos antes mencionados.

Todos los manuales e instructivos de los equipos e instrumentos que se utilizan en los
Laboratorios, asi como cualquier otra informacion adicional que permita asegurar su uso
adecuado como son: libros, revistas, normas, articulos, etc., se mantienen actualizados y
estan al alcance del personal en las areas de trabajo.

7.2.4.1 Seleccién de los métodos (5.4.2)

Los Laboratorios utilizan métodos normalizados o desarrollados por ellos mismos, en cuyo
caso se cuenta con su validacion. Para aquellos servicios en los que el cliente no
especifique la metodologia a seguir, el Responsable del Laboratorio selecciona, de entre
la normatividad o la bibliografia técnica existente o el procedimiento técnico desarrollado y
validado por el Laboratorio, el método mas apropiado para realizar el servicio solicitado.
Cuando el cliente especifica la metodologia (método normalizado) a seguir, el
Responsable del Laboratorio se asegura de que se trate de una edicion vigente; en caso
contrario se lo notifica al cliente indicAndole que la metodologia que propone es
inapropiada u obsoleta.
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7.2.4.2 Métodos desarrollados por el Laboratorio (5.4.3)

Los Laboratorios tienen la capacidad de desarrollar procedimientos de calibracion y
pruebas para su propio uso. Para ello cuentan con personal calificado y con el equipo e
instrumentos apropiados.

7.2.4.3 Métodos no normalizados (5.4.4)

En caso de que se aplique un método no normalizado, la metodologia a seguir se
comenta con el cliente para corroborar conjuntamente si sus necesidades Yy
requerimientos se pueden cumplir. En caso de que se acepte se valida antes de su uso y
se solicita por escrito al cliente su aceptacion. Ver los procedimientos de satisfaccion del
cliente (VNO3) y de custodia de bienes propiedad del cliente (CAQ9).

Los procedimientos técnicos cuentan con: una identificacion, un alcance definido, la
descripcion del elemento por probar o calibrar, los parametros o magnitudes e intervalos
gque se van a determinar, los instrumentos y equipos empleados (con la descripcién de su
funcionamiento), los patrones o materiales de referencia requeridos, las condiciones
ambientales y de estabilizacién requeridas, la descripcién del procedimiento, incluyendo
los requisitos para la aceptacion / rechazo, las medidas de transportacion, de almacenaje
y de seguridad; asi como, con la descripcion de la preparacion de los elementos que van
a ser sometidos a prueba o a calibracién, sin olvidar el registro de las observaciones y
resultados obtenidos con la estimacion de la incertidumbre.

7.2.4.4 Validacion de los métodos (5.4.5.1 a 5.4.5.3)

Cada Laboratorio valida las pruebas o calibraciones de los métodos no normalizados o
desarrollados por el mismo Laboratorio, asi como, aquellos métodos que estando
normalizados se aplican fuera del alcance establecido. Para lo cual se registra toda la
informacién generada durante la validacién del método para asegurarse que se ajusta al
uso propuesto y satisface las necesidades del cliente. En caso de que un método no
normalizado se modifique después de su validacién, se debe examinar y documentar la
influencia de los cambios, si es necesario se valida nuevamente. En los casos de métodos
normalizados se lleva a cabo una validacion parcial o confirmaciéon del método de acuerdo
al tipo de medicién. Ver informacion en los laboratorios.

7.2.4.5 Estimacion de laincertidumbre de la medicion (5.4.6.1 a 5.4.6.3)

De acuerdo a las necesidades de los clientes y de cada Laboratorio, la estimacion de la
incertidumbre de la medicion es determinada de acuerdo a los procedimientos existentes
para cada caso en particular. Dependiendo del instrumento o equipo que requiere ser
calibrado, el célculo integra diferentes componentes de incertidumbre, los cuales pueden
ser, pero no se limitan a: patrones y materiales de referencia utilizados, condiciones
ambientales, condiciones de los instrumentos sometidos a calibracion y al factor humano
(personal técnico de los Laboratorios). La composicion final del método para el calculo de
la incertidumbre se auxilia de la experiencia previa, del conocimiento del problema, de los
datos de validacion, de los limites tolerables de incertidumbre para la conformidad con
una especificacion, etc.

Lo estricto del calculo con que debe estimarse la incertidumbre de medicion depende de
los siguientes factores: requisitos del método de prueba o procedimientos de calibracion,
requisitos del cliente y existencia de limites estrechos para el cumplimiento de una
especificacion.
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Para los casos en que los métodos de prueba normalizados especifiquen los limites de las
principales fuentes de incertidumbre de medicién y se indique la forma en que deben
reportarse los resultados, se considera satisfactorio si se siguen las indicaciones del
método de prueba en lo referente a la presentacion del informe de resultados.

7.2.4.6 Control de datos (5.4.7.1, 5.4.7.2)

Para los célculos de los resultados presentados al cliente se utiliza Excel (software
comercial) y la validacion se hace realizando “manualmente los calculos®. Para la
proteccién de la informacion, los Responsables y Técnicos de los Laboratorios cuentan
con su clave de acceso a sus equipos de computo. En el procedimiento de control de
registros (CA02) se indica de manera mas detallada como se protege la informacion,
manteniendo la integridad y la confidencialidad en la captura, almacenamiento,
procesamiento y transmisién de datos.

El mantenimiento del equipo de computo es llevado a cabo por personal capacitado
perteneciente a la Unidad de tecnologias de Informacién y Comunicacion, siguiendo lo
establecido en el procedimiento de mantenimiento del equipo de cémputo (CA17).

7.2.4.7 Muestreo (5.7.1)

En aquellos casos en que apligue el muestreo, cada Laboratorio cuenta con
procedimientos y con planes de muestreo acordes con las necesidades y requerimientos
de los métodos de prueba; siempre que sea razonable, éstos se basan en técnicas
estadisticas. Tanto los procedimientos como los planes de muestreo, en caso de aplicar,
se encuentran disponibles en los Laboratorios y en caso necesario pueden ser llevados al
lugar donde se realiza el muestreo para su consulta.

7.2.47.1 Cambios en los procedimientos de muestreo (5.7.2)

En aquellos casos en los que el personal de los Laboratorios que realizan muestreo
reciban las instrucciones del cliente sobre algin cambio en el muestreo (desviacion,
adicion, o exclusién), se registran detalladamente los cambios y se le dan a conocer al
Técnico que va a efectuar el muestreo para su consideracion, no sin antes asegurarse de
que dicho cambio no afectara la calidad del servicio solicitado. En el caso de ser asi se le
notifica al cliente por escrito. Ver los procedimientos de custodia de bienes propiedad del
cliente (CAQ9) y de satisfaccion del cliente (VNO3).

7.2.4.7.2 Informacién relevante relacionada con el muestreo (5.7.3)

Para los casos en que apligue cada Laboratorio cuenta con bitacoras en las que se
registran todas las operaciones relacionadas con el muestreo. Estos registros contienen:
la identificacion del elemento muestreado y de quien lo realizd, las condiciones
ambientales (solo si es relevante) y el procedimiento aplicado. Por el area de competencia
de cada Laboratorio, la informacién que se requiere registrar puede variar con respecto a
lo antes indicado.

7.3 DISENO Y DESARROLLO (excluido) (5.4.3)

Este elemento no esta considerado dentro del alcance de la certificacion del CIMAV
debido a que las pruebas y/o calibraciones que se llevan a cabo en los Laboratorios se
basan en métodos normalizados y/o en la bibliografia técnica aplicable.
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7.4 COMPRAS (4.6)

7.4.1 Proceso de compras (excluido) (4.6.1, 4.6.2, 4.6.4)

Siendo el CIMAV una entidad paraestatal del Sector Publico Federal, en particular los
procesos de compras se rigen por la Constitucion Politica de los Estado Unidos
Mexicanos, asi como, por las Leyes, Reglamentos y cualquier otra normatividad
aplicable a los Centros Publicos de Investigacion del CONACYT.

Se cuenta con un Departamento de Adquisiciones cuyo personal es responsable de las
actividades requeridas para asegurarse que los productos adquiridos (equipos, insumos,
servicios, etc.) cumplan con los requisitos de compra especificados en los procedimientos
de adquisiciones y contrataciones de bienes y servicios (ADO01) y de clasificacion de la
adquisicion y/o contratacion del bien o servicio (AD02). En ellos se detallan las actividades
especificas que se deben realizar en el proceso de compras.

La evaluacion y seleccion de los proveedores se realiza en base al procedimiento de
adquisiciones y contrataciones de bienes y servicios (AD01), el cual esta basado en la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y en la normatividad
aplicable en la materia, emitida por el H. Congreso de la Unién y publicada en el Diario
Oficial de La Federacion, en donde se establecen los criterios claros y detallados de
desarrollo y evaluacién de los proveedores, por lo que basandose en el marco juridico
que rige los procesos de compras, queda excluida la evaluacién y el desarrollo de
proveedores. No obstante se cuenta con un Catalogo de Proveedores generado por el
Departamento de Adquisiciones.

7.4.2 Informacién de compras (4.6.3)

En todos los casos de compras de productos y/o servicios, el Requisitor (solicitante)
registra, en la requisicion de compra, de manera detallada las especificaciones para
asegurarse que la informacién describe adecuadamente al producto y/o servicio que sera
comprado. La requisicion debe incluir, cuando sea apropiado:

a) Los requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y
equipos;

b) Los requisitos para la calificacién del personal, y

c) Los requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad relacionados con la compra de
productos y/o servicios.

En caso de duda el personal del Departamento de Adquisiciones se comunica con el
Requisitor para asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra especificados,
antes de aprobar la orden de compra y contactar al proveedor. En los procedimientos de
adquisiciones y contrataciones de bienes y servicios (ADO01l) y de clasificacién de la
adquisicion y/o contratacion del bien o servicio (AD02) se detallan las actividades
especificas que se deben realizar en el proceso de compras.

7.4.3 Verificaciéon de los productos comprados (4.6.2)

No obstante que en el almacén se verifica que lo comprado coincida con lo ordenado de
acuerdo con la requisicién de compra, esta verificacion se lleva a cabo de manera visual,
siendo responsabilidad final del Requisitor inspeccionar de manera detallada que el
producto adquirido esté en buenas condiciones y cumpla con los requisitos y
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especificaciones previstos. En el procedimiento para controlar bienes en el area de
almacén (CPO01) se establecen las actividades requeridas para verificar los productos
comprados, asi como, aquellas que se llevan a cabo cuando el producto comprado no
cumple con los requisitos originales establecidos en la requisicion de compra.

7.5 PRODUCCION

7.5.1 Control de la produccién y de la prestacion del servicio (5.1, 5.2, 5.4 a 5.9)

Los procesos que intervienen en la realizacion de las pruebas y calibraciones son
realizados de acuerdo a los procedimientos técnicos aplicables en cada Laboratorio. Los
Responsables y Técnicos de los Laboratorios, previamente a la aceptacién del servicio,
verifican que se cuenta con la capacidad y disponibilidad para realizarlo. Asi mismo, son
responsables de documentar las actividades propias del proceso y de aplicar y controlar
las condiciones establecidas en los requisitos técnicos y/o en los requisitos de los clientes.
Cuando sea aplicable, se debe considerar en las condiciones controladas:

a) La disponibilidad de los procedimientos técnicos, en las areas de trabajo, en donde
se describa el método aplicable para el servicio solicitado (4.3.1);

b) El uso del equipo apropiado( 4.2.1);

c) La disponibilidad y uso de los dispositivos de medicion para dar seguimiento a las
condiciones controladas, en caso de que apliguen, durante la realizacién del
servicio (5.3, 5.5);

d) Laimplementacion del seguimiento de las mediciones realizadas, (5.5) y

e) Laimplementacién de las actividades realizadas al finalizar el servicio, tales como,
la liberacion del informe de resultados, la entrega del mismo a los clientes y el
seguimiento para asegurar su satisfaccion (5.3).

En el procedimiento para el control de la prestacién del servicio (CA12) se describen de
manera detallada las actividades descritas en los puntos anteriores, con excepcion del
ultimo que estéa descrito en los procedimientos para la administracion de las solicitudes de
servicios (VNO1), para la atencién de quejas del cliente (VNO2) y para la satisfaccion del
cliente (VNO3).

7.5.1.1 Aseguramiento de la calidad de los resultados de las pruebas y
calibraciones (5.9.1, 5.9.2)

Durante el proceso de las pruebas o calibraciones se llevan a cabo actividades de
supervision para asegurar la confiabilidad de los resultados finales. Adicionalmente a las
actividades de supervision se participa en programas de ensayos de aptitud, llevados a
cabo por proveedores acreditados por la ema. Varios de nuestros Laboratorios participan
en pruebas interlaboratorios y/o en ensayos de aptitud con proveedores acreditados y/o
autorizados por la entidad de acreditacion. Las pruebas donde se requieren materiales de
referencia, se busca que éstos estén certificados y que cuenten con trazabilidad hacia el
CENAM o al NIST. En los casos en que es posible, se corren las pruebas por duplicado
en un mismo elemento o se repite la calibracién de un mismo instrumento. Otra forma de
asegurar la calidad de los resultados es correlacionando los mismos para diferentes
caracteristicas de una misma muestra. Los datos generados durante el control de calidad
son analizados y en caso de que no cumplan con los requerimientos preestablecidos se
toman acciones para corregir el problema y evitar la emision de resultados incorrectos,
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cada Laboratorio cuenta con un procedimiento para llevar a cabo la supervisiébn de sus
actividades.

7.5.2 Validacién de los procesos de produccién (excluido)

Este elemento no esta considerado dentro del alcance de la certificacion del CIMAV
debido a que los productos entregados a los clientes (informes de resultados) son
verificados durante el desarrollo de los procesos. Esto es, toda la informacion resultante
de los procesos aplicables es cuantificable y se le da seguimiento a través de
verificaciones realizadas por el personal de los Laboratorios. Para el caso de la validacién
de los métodos los Laboratorios, que estdn dentro del alcance de la acreditacion, se
observa lo indicado en los puntos 5.4.5.1 al 5.4.3 de la norma ISO/IEC 17025: 2005.

7.5.3 Identificacién y trazabilidad (5.8.2)

Se tiene establecido un procedimiento para asegurar que los bienes propiedad del cliente
son custodiados durante su permanencia en los Laboratorios (CA09). En él, se describe la
manera en que se reciben las muestras y/o instrumentos de medicion y la forma en que
se conservan.

La identificacion y rastreabilidad del servicio se mantiene a través de una identificacion
Unica que consiste en una etiqueta y es responsabilidad del Coordinador de Servicios y/o
del Responsable del Laboratorio, al cual se va a asignar el servicio, registrar en la etiqueta
la informacién necesaria para garantizar la custodia de la muestra o del instrumento de
medicion (equipo). Ver el procedimiento de identificacion y seguimiento de muestras y/o
equipos o instrumentos para prueba o calibracion (CA10).

Todos los materiales de referencia, equipos e instrumentos de medicién empleados para
llevar a cabo las pruebas y/o calibraciones, cuentan con trazabilidad a patrones primarios.
Los equipos son calibrados en nuestro Laboratorio de Metrologia o son enviados a
calibrar con proveedores calificados para ello, dependiendo del tipo de equipo a calibrar.
En algunos casos, el proveedor realiza las calibraciones en sitio. Se cuenta con el
procedimiento de calibracién de equipos y/o instrumentos de medicién (CA08) donde se
describen de manera detallada las acciones a seguir para cuando los equipos requieren
ser calibrados. Cada Laboratorio es responsable de las verificaciones o calibraciones de
Sus equipos e instrumentos de medicion, para lo cual cuentan con un programa y con los
procedimientos correspondientes. Para el caso de los Laboratorios acreditados, la
calibracién se realiza por un Laboratorio de calibracién acreditado o por el Centro
Nacional de Metrologia (CENAM), lo cual asegura la trazabilidad de los mismos al
Sistema Internacional de Unidades de Medida (SI).

Los Responsables y Técnicos de los Laboratorios son los responsables de mantener los
registros de las calibraciones realizadas a sus equipos y/o instrumentos de medicion.

7.5.3.1 Trazabilidad en el Laboratorio de Metrologia (5.6.1, 5.6.2.1.1, 5.6.2.1.2)

Cada Area — magnitud- del Laboratorio de Metrologia, establece la trazabilidad que deben
tener sus propios patrones e instrumentos de medicién al Sistema Internacional de
Unidades de Medida (Sl), vinculdndola a los patrones primarios de la magnitud
correspondiente. Los equipos e instrumentos de medicion calibrados cuentan con sus
certificados o informes de calibracion, que contienen los resultados e incertidumbre de la
medicion y la declaracion de cumplimiento a una especificacion metrologica identificada.
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Los patrones se conservan en el Laboratorio bajo condiciones controladas y cada area
define las comprobaciones intermedias requeridas por sus patrones de referencia, para
corroborar que no han sufrido desviaciones significativas que pongan en riesgo la
credibilidad de sus servicios.

El manejo de los patrones e instrumentos de medicién se explica en los instructivos
proporcionados por el fabricante o en los procedimientos técnicos del area donde son
usados.

7.5.3.2 Trazabilidad en los Laboratorios de Pruebas -ensayos- (5.6.1, 5.6.2.2.1,
5.6.2.2.2)

En el caso de los Laboratorios de pruebas también aplica lo indicado en el inciso anterior
Sin embargo, si se establece que la contribucién asociada de la calibracién del equipo o
instrumento usado, contribuye poco a la incertidumbre total del resultado de la prueba, el
Laboratorio s6lo se asegura que dicho equipo o instrumento provea la incertidumbre de
medicion necesaria.

7.5.4 Propiedad del cliente (4.1.5 c, 5.8)

Se garantiza la integridad de los bienes propiedad de los clientes como son: algunos tipos
de muestras, equipos o instrumentos de medicién, de acuerdo a lo establecido en el
procedimiento de custodia de bienes propiedad del cliente (CAQ09), considerando que esta
integridad es responsabilidad del personal involucrado s6lo mientras los bienes del cliente
permanecen en las instalaciones de los Laboratorios. Se cuenta ademas con el
procedimiento de ética del personal (CA19) donde se establecen los compromisos de
confidencialidad y de ética del personal que esta dentro del alcance del Sistema de
Gestién de la Calidad. Ver cartas compromiso de confidencialidad y codigos de ética
resguardados por el Encargado del Control de Documentos.

Cuando algun bien propiedad del cliente se pierda, deteriore o sufra algun otro dafio, el
personal involucrado da aviso al Coordinador de Servicios para hacer del conocimiento
del cliente lo sucedido. Lo anterior esta considerado en el procedimiento para la custodia
de bienes propiedad del cliente (CA09).

7.5.5 Preservacion del producto (4.6.1, 4.12, 5.8, 5.10)

Este elemento afecta Gnicamente a los materiales (reactivos, consumibles y materiales de
referencia) requeridos en los Laboratorios para llevar a cabo las pruebas (ensayos). En
aguellos Laboratorios donde aplica la preservacion, en éste caso de las partes
constitutivas para llevar a cabo alglin servicio, se tiene documentado en los
procedimientos técnicos la forma en que se realiza la preservacion de los mismos.

7.6 CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y DE MEDICION (5.5, 5.6)
Los Responsables y Técnicos de los Laboratorios son los responsables del control y
verificacion, tanto de los dispositivos (instrumentos) de mediciébn como de los equipos
usados para realizar las pruebas y calibraciones, mismos que estan calibrados siguiendo
lo establecido en el procedimiento de calibracion de equipos y/o instrumentos de medicion
(CAO08). Esta actividad es de suma importancia para asegurar resultados confiables, toda
vez que los servicios se realizan conforme a los requisitos del Sistema de Gestion de la
Calidad y los establecidos en la solicitud de servicio. Ver el procedimiento de
administracion de solicitudes de servicios (VNO1).
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Se tienen establecidos, en caso de aplicar, varios procedimientos para controlar y
monitorear actividades especificas de los procesos, con los cuales se asegura que las
condiciones bajo las cuales se realizan las pruebas y calibraciones son controladas y
consistentes con los requisitos para la realizacion del servicio.

El equipo y los dispositivos (instrumentos) de medicion empleados durante el proceso se
encuentran en Optimas condiciones para su uso. El aseguramiento de los equipos y
dispositivos se lleva a cabo:

a)

b)
c)

d)

f)

Calibrandolos y/o verificandolos a intervalos determinados o antes de su uso, lo
cual garantiza que fueron comparados con patrones de medicion trazables a
patrones nacionales o internacionales. Cuando lo anterior no es posible se
documentan las actividades realizadas para asegurar que los equipos, los
materiales de referencia y/o los instrumentos de medicion emiten resultados
confiables. Cada Laboratorio cuenta con un programa de calibracién en donde
estan determinadas las frecuencias de calibracion. Asi mismo, cada Laboratorio
cuenta con los registros correspondientes que avalan la calibracion y trazabilidad
de los equipos e instrumentos de medicion;

Ajustandolos o reajustandolos, segin sea necesario;

Identificandolos para determinar su estado de calibracion. Para ello se les colocan
etiquetas que demuestran dicho estado. Ver el procedimiento de calibracion de
equipos y/o instrumentos de medicion (CAQ8);

Protegiéndolos contra ajustes, si es necesario y posible, que pudieran invalidar los
resultados de las mediciones. Ver el procedimiento de calibracién de equipos y/o
instrumentos de medicién (CA08);

Protegiéndolos contra dafios y deterioro durante su manipulacion, mantenimiento y
almacenamiento. Ver los procedimientos técnicos aplicables a cada Laboratorio;
Evaluando la validez de los resultados previamente obtenidos en aquellos equipos
y/o instrumentos que en sus lecturas recientes arrojen resultados dudosos.
Cuando se presentan situaciones como la antes descrita, se revisan los registros
de los informes emitidos para tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y/o
los dispositivos (etiquetarlo como fuera de servicio, fuera de uso, de uso
restringido, etc.) y sobre los servicios ya concluidos en los que el cliente recibio el
correspondiente informe de resultados. Ver los procedimientos para el control de
servicio no conforme (CA04), para calibracion de equipos y/o instrumentos de
medicion (CAO08) y para el control de la prestacion del servicio (CA12), asi como,
los procedimientos técnicos particulares de cada Laboratorio en donde se
describen a mayor detalle las actividades para revisar la validez de los resultados y
las subsecuentes actividades a realizar, en caso de ser necesario.

8 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1 GENERALIDADES (4.10, 5.4, 5.9)

Se cuenta con procedimientos relacionados con la planeacién, implementacion,
monitoreo, medicion, andlisis y mejora de los procesos implementados en el CIMAV,
Mismos que son requeridos para:
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a) Demostrar la conformidad de los servicios mediante los procedimientos aplicables
de acuerdo a las diferentes etapas del proceso por las que pasa un servicio, como
son: desde la solicitud del servicio (VNO1), la identificacion y seguimiento de las
muestras y/o equipos o0 instrumentos para prueba o -calibracion (CA10), la
realizacion del servicio (CA12), el control de la no conformidad del servicio (CA04),
la calibracion de equipos y/o instrumentos de medicién (CA08), la custodia de las
muestras y/o equipos o instrumentos propiedad del cliente (CAQ09), la atencién de
guejas (VNO2) hasta la determinacion de la satisfaccién del cliente (VNO3). En los
casos en que el servicio solicitado no esté dentro del catalogo de servicios ofrecidos
se analiza la posibilidad de implementar la metodologia requerida para llevarlo a
cabo (CA07) (5.4, 5.9);

b) Asegurar la conformidad del Sistema de Gestion de la Calidad mediante auditorias
internas (CAO03) y la aplicacién de acciones correctivas (CA06) y/o preventivas
(CA05), (4.14)y

c) Mejorar continuamente la efectividad del Sistema de Gestion de la Calidad a través
de los resultados obtenidos en las revisiones por la direccion (CA15) (4.10).

Dependiendo de los procedimientos, en algunos casos se requiere de la aplicacion de
técnicas estadisticas para obtener informacion de retorno que evidencie objetivamente la
efectividad o no de los procesos y, de acuerdo a su alcance sirva para llevar a cabo
acciones correctivas y/o para proponer actividades de mejora.

8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICION

8.2.1 Satisfaccion del cliente (4.7.2)

Se monitorea, mide y evalla la satisfaccion de los requerimientos de los clientes, a través
de los procedimientos de satisfaccién del cliente (VNO3) y de atencién de quejas del
cliente (VNO2). El Asesor Comercial es el responsable de obtener, analizar y presentar la
informacién sobre la evaluacion de la satisfaccion de los clientes y sobre la atencion y
resolucion de las quejas recibidas. Esta informacion es enviada al Coordinador del
Programa Institucional de la Calidad para considerarla en las revisiones por la direccién
(CA15) y al Coordinador del Equipo de Mejora Continua para hacer el andlisis
correspondiente para evaluar la mejorar del Sistema de Gestién de la Calidad.

8.2.2 Auditorias Internas (4.11.5, 4.14.1 a 4.14.4)
Se llevan a cabo periédicamente auditorias internas, de acuerdo a un programa
preestablecido. Dichas auditorias tienen como finalidad:

a) Verificar que el Sistema de Gestion de la Calidad opera de acuerdo con los
procedimientos documentados para las diferentes actividades que se realizan y en
particular, si las actividades para el control de la prestacion del servicio (CA12) se
llevan a cabo de acuerdo a lo planeado;

b) Verificar si el Sistema de Gestion de la Calidad cumple con los requisitos
establecidos en el Sistema de Gestidon y en las Normas: 1SO 9001: 2008 e ISO/IEC
17025: 2005, y

c) Evaluar la implementacion, mantenimiento y efectividad del Sistema de Gestion de
la Calidad.
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El responsable de conducir las auditorias internas es el Auditor Lider designado por el
Equipo de Auditores Internos. Asi mismo, en las reuniones del Equipo se seleccionan los
integrantes de los Grupos de Auditores, teniendo cuidado de que no auditen su propio
trabajo. Para asegurar la objetividad e imparcialidad de la auditoria, los Auditores han
firmado una carta de confidencialidad (CA19F01) y un cédigo de ética (CA19F02). Todos
los auditores cuentan con la capacitacion y calificacion para fungir como tales.

Las responsabilidades y los requisitos para la planificacion y la realizacion de auditorias,
asi como, las actividades para informar de los resultados y para mantener los registros
derivados las auditorias internas, se realizan de acuerdo a lo establecido en el
procedimiento para realizar auditorias internas (CAO03).

Para la programacion de las auditorias internas se consideran:

a) El estado y la importancia de los procesos y las areas por auditar;

b) Los resultados de auditorias internas y externas realizadas con anterioridad y,

c) La notificacion previa a los Responsables de la Areas por auditar, mediante un
Plan de Auditoria, de los criterios, el alcance, la frecuencia y la metodologia a
seguir durante la auditoria.

Una vez concluida la auditoria, los Auditados se aseguran de tomar acciones sin demora
injustificada, para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. Las actividades
de seguimiento incluyen la verificacion de las acciones tomadas y el registro del estado de
las no conformidades.

Cuando algun hallazgo encontrado durante una auditoria provoca dudas de los resultados
obtenidos o acerca de las operaciones llevadas a cabo durante las pruebas o
calibraciones realizadas, se observar lo indicado en los procedimientos de control de
servicio no conforme (CA04) y de control de la prestacion del servicio (CA12).

8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos (4.11.5,4.14.1 a 4.14.4,5.9)

Los Laboratorios cuentan, ademas de sus procedimientos técnicos, con procedimientos
particulares para la supervision de sus actividades. Con ello dan seguimiento y
determinan si los métodos de prueba y de calibraciéon son apropiados para la realizacion
de los servicios que llevan a cabo. Como resultado del seguimiento y medicién de los
procesos se demuestra la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados
planeados. En caso contrario se implementan correcciones y acciones correctivas
siguiendo lo establecido en el procedimiento de acciones correctivas (CA06) para
asegurar la conformidad de los resultados.

8.2.4 Seguimiento y medicion del servicio (4.5, 4.6, 4.9,5.5.2,5.5.9, 5.8)

En los procedimientos técnicos aplicables a los Laboratorios se tiene establecido, como
se llevan a cabo las mediciones y su monitoreo durante el proceso de las pruebas y
calibraciones, con la finalidad de asegurarse que se cumplen los requisitos. Asi mismo, en
algunos casos, los procedimientos técnicos contienen las especificaciones y los criterios
de aceptacion o rechazo. En otros casos, el cliente proporciona las especificaciones y
criterios, contra los que se verifica que los resultados obtenidos en las mediciones
cumplan (estén conformes o0 no) con respecto a los pardmetros proporcionados.
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Durante el desarrollo de las pruebas o calibraciones se va generando informacién que es
registrada en formatos preestablecidos y/o en bitacoras. Esta informacién se mantiene
como evidencia de la conformidad o no de los resultados obtenidos contra las
especificaciones o criterios de aceptacion.

8.2.4.1 Generalidades de los informes de resultados (5.10)

Los resultados de las pruebas o calibraciones realizadas en los Laboratorios, son
entregados a través de un informe de pruebas o de calibracion, el cual contiene la
informacién requerida para cada caso y la requerida por el cliente. La informacién se
presenta de manera clara, objetiva y sin ambigliedades. En el caso de los clientes
internos se informa de los resultados de la misma manera que para los externos o de
manera simplificada (haciendo el registro en la bitacora del Laboratorio), previo acuerdo
entre el Responsable del Laboratorio y el solicitante.

La liberacion de los informes de resultados de calibracion o prueba no se da hasta que
han sido revisados y registrados por el personal del Laboratorio que los emite. Todos los
informes son revisados antes de su entrega al cliente.

8.2.4.1.1 Informes de pruebay de calibracion (5.10.2)
La informacién contenida en los informes de prueba o calibracion es:

« Titulo. “Informe de Prueba o Informe de Calibracion”,

« Logotipo del CIMAV y nombre del Laboratorio,

« La direccion del Centro,

« Identificacion anica (clave) que se localiza en cada pagina del informe y la indicacién
si el informe se compone de una o mas paginas u otra identificacion del final del mismo,
« Nombre y direccion del cliente,

. Identificacion del método o procedimiento usado,

« Descripcion del elemento probado o calibrado,

. Condiciones ambientales bajo las cuales se realizé la prueba o calibracién, en caso de
gue influyan en los resultados obtenidos y de que asi lo indique el método o
procedimiento aplicado,

. Fecha de recepcién o muestreo del elemento y fecha de realizacion de la prueba o
calibracion,

« Resultados de la prueba o calibracién con las unidades de medida aplicables,

- Nombre y firma del signatario autorizado y del responsable de la revision del informe,

. Las leyendas:

“Prohibida su reproduccion total o parcial sin la autorizacion escrita del Laboratorio que
lo emite”

“Los resultados presentados son validos unicamente para el elemento sometido a
prueba o calibracion, descrito en este informe y bajo las condiciones que en él se
mencionan”

“Dudas, comentarios o quejas contactar via telefénica (numero telefénico del
Laboratorio) o por correo electrénico (e-mail del Responsable del Laboratorio)”

8.2.4.1.2 Informes de prueba (5.10.3.1, 5.10.3.2)

Para el caso de los Laboratorios de pruebas, adicionalmente a los requisitos antes
mencionados, los informes de resultados contienen:
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. La indicacién correspondiente cuando se comete alguna desviacion, adicion o
exclusion al método de prueba,

. Informacion sobre condiciones especificas en el momento de realizacion de la prueba,
« Una declaracion de la conformidad o no con el cumplimiento de las especificaciones
correspondientes o con los requisitos solicitados por el cliente,

« La declaracion de la incertidumbre estimada de la medicién, cuando aplique,

« Cuando sea apropiado y necesario las opiniones e interpretaciones, siempre que
éstas se documenten,

« Cualquier informacién adicional requerida por los métodos de prueba aplicables o por
el cliente.

Adicionalmente, cuando los informes de pruebas contienen resultados del muestreo
realizado, éstos presentan:

« Fecha del muestreo,

. Identificacion del elemento muestreado,

. Lugar donde se realizé el muestreo, en caso necesario acompafiado de fotografias,
croquis de localizacién, esquemas, etc.,

. Plan de muestreo, en caso de que aplique,

- Referencia al procedimiento o método empleado, asi como, a las normas y/o
especificaciones,

. Condiciones ambientales que afecten los resultados y

« Desviaciones, adiciones, exclusiones a las especificaciones aplicadas.

8.2.4.1.3 Informes de calibracion (5.10.4.1 a 5.10.4.4)
Adicionalmente a los requisitos indicados en el punto 8.2.4.1.1, de este Manual, los
informes de calibracion contienen:

. Las condiciones ambientales bajo las que se realizé la calibracién,

. La incertidumbre de la medicién y/o una declaracion de la conformidad con una
especificacion metrologica y

. Evidencia de que las mediciones realizadas tienen trazabilidad.

En los informes de calibracion emitidos por el Laboratorio de Metrologia solo se
relacionan las magnitudes y los resultados de las mediciones funcionales y cuando se
hace una declaracion de conformidad se identifica qué clausulas de la especificaciéon se
cumplen y cuales no tomando en cuenta la incertidumbre de la medicion. En los casos en
gue un instrumento para calibracidn requiera un ajuste o una reparacion, se informan los
resultados de la calibracion antes y después del ajuste o reparacion. Asi mismo nunca se
hace recomendacion alguna, a menos que haya sido acordado previamente con el cliente.

8.2.4.2 Opiniones e interpretaciones (5.10.5)
Toda opinién e interpretaciébn que se manifieste en los informes de resultados estan
documentadas sobre bases firmes y son claramente marcadas en los informes.

8.2.4.3 Resultados de pruebas y calibraciones obtenidos de subcontratistas (5.10.6)
Cuando el informe de resultados emitido por alguno de los Laboratorios, contiene
resultados de pruebas o calibraciones realizadas por subcontratistas, €éstos son
identificados claramente para tener un control de los mismos. Los resultados de los
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subcontratistas son informados de manera escrita o por algun medio electrénico. Ver el
procedimiento de subcontratacién de servicios (CA18).

8.2.4.4 Transmision electronica de resultados (5.10.7)

Los informes de resultados son entregados al Coordinador de Servicios quien a su vez
hace la entrega al cliente 0 a su representante. En aquellos casos en que el cliente solicita
que se le hagan llegar por fax o correo electronico, éstos se le envian al cliente bajo su
responsabilidad.

8.2.4.5 Presentacion de los informes de resultados (5.10.8)

Se busca que el formato donde se reporten los resultados de las pruebas o calibraciones,
tenga un disefio Unico. Sin embargo, en ocasiones, debido a la diversidad y tipo de la
informacion reportada por los Laboratorios, se hace dificil manejar un formato Gnico por lo
que se deja a criterio de los Responsables de los Laboratorios el formato final,
considerando siempre los requisitos para cada tipo de prueba o calibracion reportada,
pero siempre buscando minimizar la posibilidad de interpretaciones erroneas o que sean
motivo de mal uso.

8.2.4.6 Modificaciones alos informes de resultados (5.10.9)

Cuando debido a un error involuntario, algun informe de resultados requiere modificarse
(enmendarse), éste se cancela y se elabora uno nuevo, en el que se indica claramente
que sustituye al informe emitido previamente. Lo mismo aplica para aquellos casos en que
se requiere de informacién complementaria, ya sea por asi solicitarlo algun cliente o por
las caracteristicas de la informacién reportada, para lo cual, se elabora un documento
adicional al informe originalmente emitido y se indica e identifica como tal.

8.3 CONTROL DE SERVICIO NO CONFORME (4.9.1, 4.9.2)

Se cuenta con un procedimiento para el control del servicio no conforme (CA04) con el
cual se busca que los servicios que no se realizan de acuerdo a lo establecido en los
procedimientos técnicos aplicables y/o de acuerdo con los requisitos de los clientes, sean
identificados y controlados para prevenir la emision o entrega no intencional de los
informes de resultados. En el procedimiento se identifica al personal responsable y a
quienes tienen la autoridad para tratar los servicios identificados como no conformes.
Entre otras actividades considera:

a) Las acciones para evaluar y asegurarse de que las no conformidades detectadas
durante el proceso de la realizacion de las pruebas o calibraciones y/o durante la
elaboracion y emision de los informes de resultados son identificadas vy
eliminadas;

b) Las acciones para llevar a cabo correcciones de manera inmediata, en caso de ser
necesario, asi como, la toma de decisiones respecto a la aceptabilidad del servicio
no conforme y para la liberacion de los informes de resultados;

c) Las acciones subsecuentes para notificarle al cliente, en los casos poco probables,
en que se hayan entregado informes con resultados erréneos y se anule el trabajo.
Lo anterior con el fin de impedir su uso u aplicacion originalmente previsto, y

d) Las acciones para mantener los registros del trabajo no conforme, asi como, de las
acciones tomadas posteriormente. Cuando exista la posibilidad de que se vuelvan
a presentar trabajos no conformes o existan dudas sobre el cumplimiento de las
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operaciones del Laboratorio se deben aplicar inmediatamente acciones
correctivas. Ver el procedimiento para acciones correctivas (CAQ6).

e) En aquellos casos en que se deba detener el proceso o reanudar el mismo, sélo
los Responsables de los Laboratorios (para las actividades técnicas) y el
Coordinador del Programa Institucional de la Calidad (para las actividades
administrativas) cuentan con la autoridad para ello.

8.4 ANALISIS DE DATOS (5.9.1, 5.9.2)

Los datos generados a lo largo de los procesos, se determinan, colectan y analizan,
incluyendo los obtenidos durante las auditorias internas (CA03), durante el control de
servicio no conforme (CA04) y durante la aplicacién de acciones correctivas (CA06), para
demostrar la adecuacion y efectividad del Sistema de Gestion de la Calidad. En las
revisiones por la direccion (CA15) se presentan los datos ya analizados para evaluar la
implementacién de acciones de mejora.

Los Responsables de los Laboratorios y de las Areas involucradas son los responsables
de analizar los datos relacionados con sus actividades. Sin embargo, para los casos
especificos de las quejas (VNO2) y de la determinacién de la satisfaccion de los clientes
(VNO3) es el Asesor Comercial quien colecta la informacion y la analiza.

La informacion generada a través del analisis de los datos, contiene informacion
relacionada con:

a) La satisfaccion del cliente, que se determina a través del procedimiento de
satisfaccion del cliente (VNO3);

b) La conformidad del servicio con respecto a los requisitos del cliente. Ver el
procedimiento para la administracion de las solicitudes de servicios (VNO1), y

c) Las caracteristicas y tendencias de los procesos y servicios, incluyendo las
oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas (CA05) y acciones de
mejora.

8.5 MEJORA

8.5.1 Mejora continua (4.10)

Las acciones de mejora y efectividad del Sistema de Gestion de la Calidad se realizan
observando lo establecido en el procedimiento de mejora (CA21). Las mejoras se basan
principalmente en la observancia de la Politica de Calidad, asi como, en el cumplimiento
de los Objetivos de Calidad, mismos que se evaluan por el Equipo de Mejora Continua y
el Equipo de Planeacion a través de los indicadores de desempefio/meta (CA16). En la
mejora continua del Sistema se consideran los resultados de las auditorias realizadas
(CAO03), del andlisis de los datos (VNO2 y VNO03), de las acciones preventivas (CA05) y
correctivas (CAO06) y de las revisiones por la direccion (CA15).

8.5.2 Acciones correctivas (4.11.1 a 4.11.5)

Se llevan a cabo acciones correctivas para eliminar la causas de no conformidades con el
fin de prevenir su recurrencia. Las acciones correctivas son emprendidas con prontitud y
de manera efectiva. Cualquier accion correctiva emprendida para eliminar la causa de una
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no conformidad es del grado adecuado de acuerdo con la magnitud del problema y en
proporcion con el riesgo asociado para su solucién.

Las acciones correctivas pueden surgir como consecuencia de varias causas, las cuales
pueden ser, pero no estan limitadas a: la generacién de una no conformidad, como
resultado de quejas de los clientes, como resultado de auditorias internas y/o de tercera
parte 0 como consecuencia de la observacion efectuada por cualquier empleado del
CIMAV.

Las acciones correctivas son documentadas de acuerdo con lo establecido en el
procedimiento de acciones correctivas (CA06), en donde se asighan a los responsables
de su aplicacién y seguimiento. Entre otros aspectos el procedimiento de acciones
correctivas considera:

a) Larevision de las no conformidades, incluyendo las quejas;

b) La determinacion y andlisis de las causas de las no conformidades;

c) La evaluacion y seleccién de las acciones a seguir para asegurar la no recurrencia
de la no conformidad;

d) La determinaciéon e implementacion de las acciones necesarias,

e) El registro de los resultados de las acciones tomadas y su seguimiento para
evaluar la efectividad de las mismas, y

f) La realizacién de auditorias adicionales a las ya programadas, en aquellos casos
que se considere necesario.

8.5.3 Acciones preventivas (4.12.1, 4.12.2)

Es responsabilidad del personal del CIMAV identificar en su Laboratorio 6 Area de
actividad, las posibles causas potenciales que puedan ocasionar una no conformidad
para prevenir su ocurrencia si no se toma accion alguna. La accién aplicada puede tener
relacién con la Politica y los Objetivos de Calidad, los procedimientos administrativos y/o
técnicos, las hojas de instrucciéon y/o con cualquier otra documentacion. Estas acciones
pueden ser llevadas a cabo por la persona que identifico la causa potencial, o bien avisar
al Responsable del Laboratorio o del area en donde se presente para que sea él quien
asuma la responsabilidad de implementar la accién preventiva. Las acciones preventivas
emprendidas para eliminar la causa potencial de una no conformidad, deben ser del grado
adecuado de acuerdo con la magnitud de la causa potencial y su aplicacion debe ir en
proporcion con el riesgo asociado de su aplicacion. Las responsabilidades, la
determinacion, documentacion e inicio de la accion preventiva, estan documentadas en el
procedimiento de acciones preventivas (CA05) en donde también se definen 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;
c) Determinar e implementar las acciones necesarias;

d) Identificar oportunidades de mejora;

e) Registrar los resultados de las acciones tomadas, y

f) Registrar los resultados de las acciones tomadas y su seguimiento.
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CONTROL DE MODIFICACIONES:

Numero
de
revision

Fechade
actualizaciéon

Descripcion del cambio

10

2008-09-30

Se considero como exclusion el punto 7.4.1, relacionado con la
evaluacion y desarrollo de los proveedores (paginas 7 y 35 de 50). Se
actualizd el nombre del Laboratorio de Corrosiéon, quedando como
Laboratorio de Corrosion y Proteccién (pagina 7 de 50).

11

2009-05-27

Se elimind la mencién de los Asistentes del Programa de Calidad. Se
considerod en la tabla de sustituciones los puestos que pueden sustituir
al Coordinador de Servicios, asi como, a los Coordinadores de los
Equipos de la Calidad (pagina 22 de 50). Se sefiala como Encargado del
Control de Documentos al Administrador del Programa de Calidad
(pagina 15 de 50). Se consider6 en el inciso la 7.2.4.4 validacion de los
métodos, lo concerniente a la validacion parcial o comprobacién de los
métodos, aun siendo éstos normalizados (pagina 32 de 50).

12

2010-03-15

Se reviso y validg, en la ler Revision Ordinaria de Revisiones por la
Direccion 2010, la nueva politica de quejas. Ver Anexo 2 punto 5, pagina
48 de 50. Se hace referencia a la version 2008 de la norma ISO 9001,
anteriormente se hacia referencia a la versién 2000.

13

2011-05-30

Se actualiz6 el nombre del Administrador del Programa de Calidad.

14

2011-10-31

Se actualizé el nombre del Coordinador del Programa Institucional de la
Calidad, se actualizaron los organigramas académico y administrativo
en donde el Programa de la Calidad tiene injerencia. Se elimina la
responsabilidad del Coordinador del Programa Institucional de la
Calidad como controlador de documentos.
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ANEXO 1

Listado Maestro de Procedimientos

Nombre del Procedimiento Caodigo

Adquisicién o contratacién de bienes y servicios ADO1
Clasificacion de la adquisicion y/o contratacidn del bien o servicio ADO02
Control de bienes en el &rea de almacén CPO1
Control de documentos CAO01
Control de registros CA02
Auditorias internas CAO03
Control de servicio no conforme CA04
Acciones preventivas CAO05
Acciones correctivas CAO06
Planeacion de la realizacion de un nuevo servicio CAO07
Calibracién de equipos y/o instrumentos de medicién CAO08
Custodia de bienes propiedad del cliente CA09
!dentificacién y seguimientp}de la muestras para prueba y/o equipos o CAL0
instrumentos para calibracién

Control de la prestacion del servicio CA12
Mantenimiento de equipos y edificio CAl14
Revisiones por la direccién CA15
Evaluacion de indicadores de desempefio CAl6
Mantenimiento de equipo de computo CA17
Subcontratacion de servicios CA18
Etica del personal CA19
Acciones de mejora CA21
Contratacién de personal RHO1
Capacitacion de personal RHO02
Coordinacion de servicios VNO1
Atencion a quejas del cliente VNO2
Satisfaccién del cliente VNO3
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ANEXO 2

Politicas Aplicables a los Laboratorios Acreditados

1.- Politica de Confidencialidad y Derechos de Propiedad:

“En los servicios ofrecidos por nuestros Laboratorios, se maneja confidencialmente la
informacion generada durante el proceso y se respeta el derecho de propiedad de /os clientes.”
(4.1.5.c)

2.- Politica de Integridad del Personal:

“Contamos en nuestros Laboratorios con personal competente, imparcial, integro y con un alto
sentido de responsabilidad y ética, enfocado al bienestar de nuestros clientes.” (4.1.5 d)

3.- Politica de Revision de Solicitudes, Ofertas y Contratos:

“La revisiébn previa de todas las solicitudes de servicios, hechas por nuestros clientes a los
Laboratorios del Centro, garantiza su cumplimiento en tiempo y forma.” (4.4.1)

4.- Politica de Seleccion y Adquisicion de Servicios y Suministros:

”

“Buscamos proveedores confiables que garanticen la calidad de sus servicios y suministros.
(4.6.1)

5.- Politica de Atencion a Quejas:

“Resolver de manera oportuna las quejas, es clave para asegurar la satisfaccion del cliente y el
éxito de la organizacion.” (4.8)

6.- Politica de Pruebas o Calibraciones No Conformes:

“Toda prueba o calibracion (medicién) realizada en nuestros Laboratorios y, que no esté
conforme con el procedimiento técnico especifico o con los requisitos acordados con el cliente,
debe evaluarse para deslindar responsabilidades y tomar la decision mas adecuada para
beneficio de nuestros clientes.” (4.9)

7.- Politica de Aplicacién de Acciones Correctivas:

“Toda no conformidad o desviacion a las politicas o procedimientos en el Sistema de Gestion o
en las operaciones técnicas, es motivo de tomar acciones correctivas.” (4.11.1)

8.-Politica de Capacitacion:

“Invertir en la capacitacion del personal de nuestros Laboratorios, conlleva a acrecentar la
imagen y el prestigio que tiene el CIMAV en el exterior.” (5.2.2)

Nota: los incisos entre paréntesis corresponden al punto de la norma ISO/IEC-17025: 2005, donde se
establece el requerimiento de la politica correspondiente.
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ANEXO 3

Correspondencia entre la norma ISO/IEC 17025: 2005

y el Manual de Calidad

ISO/IEC 17025: 2005

Manual de Calidad

vii Introduccién

1 Introduccién

1 Objetivo y Campo de Aplicacion 4.2.2 a)
2 Referencias normativas No aplica
No aplica 2 Misién

3 Términos y definiciones

3 Definiciones

4 Requisitos Relativos a la Gestion
4.1 Organizacion

1 Introduccién, 5.5.1 Responsabilidad y autoridad, 55.2
Representante de la Direccion y Representante Autorizado, 6
Administracién de los Recursos, 6.1 Provision de Recursos, 6.2.1
Generalidades, 6.2.2 Competencia, Toma de Conciencia y
Entrenamiento, 8.2.3 Seguimiento y Medicién de los Procesos

4.2 Sistema de Gestién

4 Sistema de Gestion, 4.1 Requisitos generales, 4.2 Requisitos de
la Documentacion, 4.2.1Generalidades, 4.2.2 Manual de Calidad, 5
Responsabilidad de la Direccion, 5.1Compromiso de la Direccion,
5.3 Politica de Calidad, 5.4.1 Objetivos de Calidad, Anexo 2, Anexo
3, 5.5.2 Representante de la direccidén y representante autorizado,
6.2.1 Generalidades, 6.2.2 Competencia, toma de conciencia y
entrenamiento

4.3 Control de documentos

4.2.3 Control de documentos

4.4 Revision de pedidos, ofertas y
contratos

7.2.1 Determinacién de los requerimientos relacionados con el
servicio, 7.2.2 Revisiébn de los requisitos relacionados con el
servicio, 7.5 Produccion, 7.5.1 Control de la produccion y de la
prestacion del servicio

4.5 Subcontratacion de ensayos y
calibraciones

4.1 Requisitos generales (Ultimo péarrafo)

4.6 Compras de servicios y
suministros

7.4 Compras, 7.4.1 Proceso de compras, 7.4.2 Informacién de
compras, 7.4.3 Verificacion de los productos comprados

4.7 Servicio al cliente

7.2 Procesos relacionados con el cliente, 8.2.1 Satisfaccion del
cliente

4.8 Quejas

5.2 Enfoque al cliente, 7.2.3 Comunicacion con los clientes

4.9 Control del trabajo de ensayo y/o
calibracion no conforme

8.3 Control de servicio no conforme

4.10 Mejora

8.5 Mejora, 8.5.1 Mejora continua

4.11 Acciones correctivas

8.5.2 Acciones correctivas

4.12 Acciones preventivas

8.5.3 Acciones preventivas

4.13 Control de los registros

4.2.4 Control de registros

4.14 Auditorias internas

8.2.2 Auditorias Internas

4.15 Revisiones de la direccién

5.6 Revision de la direccién, 5.6.1 Generalidades, 5.6.2
Informacion para la revision, 5.6.3 Resultados de la revision, 8.4
Andlisis de datos, 8.5 Mejora, 8.5.1 Mejora continua

5 Requisitos técnicos
5.1 Generalidades

6.2.1 Generalidades, 6.3 Infraestructura, 6.4 Ambiente de trabajo
(condiciones ambientales), 7.2.4 Métodos de prueba y calibracion y
validacion del método, 6.3.1 Equipos, 7.5.4.1 Trazabilidad en el
Laboratorio de metrologia, 7.5.4.2 Trazabilidad en los Laboratorios
de pruebas (ensayos), 7.2.4.7 Muestreo, 7.5.1 Control de produccion
y de la prestacion del servicio, 7.2.4.5 Estimacion de la
incertidumbre de la medicion

5.2 Personal

5.5.1 Responsabilidad y autoridad, 5.5 Responsabilidad, autoridad y
comunicacion, 5.5.2 Representante de la direccion y representante
autorizado, 6.2 Recursos humanos, 6.2.1 Generalidades, 6.2.2
Competencia, toma de conciencia y entrenamiento

5.3 Instalaciones y condiciones
ambientales

6.3 Infraestructura, 6.4 Ambiente de trabajo
ambientales)

(condiciones

5.4 Métodos de ensayo y calibracién

7.2.4 Métodos de prueba y calibraciéon y validacion del método,
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y validacion de los métodos

7.2.4.1 Seleccion de los métodos, 7.2.4.2 Métodos desarrollados por
el Laboratorio, 7.2.4.3 Métodos no normalizados, 7.2.4.4 Validacién
de los métodos, 7.2.4.5 Estimacién de la incertidumbre de la
medicién, 7.2.4.6 Control de datos, 8.2.3 Seguimiento y medicion de
los procesos 8.2.4 Seguimiento y medicién del servicio

5.5 Equipos

6.3.1 Equipos, 7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de
medicién

5.6 Trazabilidad de las mediciones

7.5.4 Identificacion y trazabilidad, 7.5.4.1 Trazabilidad en el
Laboratorio de metrologia, 7.5.4.2 Trazabilidad en los Laboratorios
de pruebas (ensayos),

5.7 Muestreo

7.2.4.7 Muestreo, 7.2.4.7.1 Cambios en los procedimientos de
muestreo, 7.2.4.7.2 Informacién relevante relacionada con el
muestreo

5.8 Manipulacion de los items de
ensayo o de calibracién

7.5.1 Control de produccion y de la prestacion del servicio, 7.5.4
Identificacion y trazabilidad, 7.5.5 Propiedad del cliente

5.9 Aseguramiento de la calidad de
los resultados de ensayo y de
calibracion

7.5.2 Aseguramiento de la calidad de los resultados de las pruebas y
calibraciones

5.10 Informes de resultados

8.2.4.1 Generalidades de los informes de resultados, 8.2.4.1.1
Informes de prueba y de calibracién, 8.2.4.1.2 Informes de prueba,
8.2.4.1.3 Informes de calibracion, 8.2.4.2 Opiniones e
interpretaciones, 8.2.4.3 Resultados de pruebas y calibraciones
obtenidos de subcontratistas, 8.2.4.4 Transmision electrénica de
resultados, 8.2.4.5 Formato de los informes de resultados, 8.2.4.6
Enmiendas a los informes de resultados.

4.1.6 La Alta Direccion debe
asegurarse de que se establecen los
procesos de comunicacion
apropiados...

5.5.3 Comunicaciéon interna 8 Medicion, andlisis y mejora, 8.1
Generalidades, 8.2 Seguimiento y medicién, 5.4.2 Planeacién del
Sistema de Gestién, 7 Realizacion del servicio, 7.1 Planeacion de la
realizacién del servicio
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