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v ¢ Qué es la Especificacion Técnica ISO/TS 29001:2010?
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sector?
U Antecedentes en otras industrias

U Beneficios de una Especificacion Técnica para
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ISO/TS 29001:2010

O ¢Por qué una Especificacion Técnica para el

sector?

Repasemos algunas definiciones ...
Parte interesada: Persona o grupo que tenga un

interes en el desempefio o éxito de una
organizacion .

Nota: Un grupo puede ser una organizacion, parte de ella, 0 mas de una
organizacion.

2. Qué pasa? cuando los

Duefios/Accionistas se constituyen en los propios

Clientes y son quienes envian a sus

Empleados para generar normas para mejorar la calidad de
sus

Proveedores

Sociedad N2 e

ISO/TS 29001:2010

O ¢Por qué una Especificacion Técnica para el

sector?

¢, Qué pasa?

Los sectores de la industria se expresan a través de

nuevos estandares...
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ISO/TS 29001:2010
O ¢Por qué una Especificacion Técnica para el
sector?
* ISO/TS 29001 fue preparada por el Comité Técnico ISO/TC 67,
Materiales, equipos y estructuras marinas para las industrias del

petréleo, petroquimicas y de gas natural.

* IRAM es parte de los 30 Paises que integran el comi  té.

» Aprobada para su publicacion como una Especificacio n Técnica
ISO/TS por el ISO/TC 67 para poner a disposicién de la industria,
los requisitos adicionales a la norma ISO 9001:2008
especificamente destinados para las industrias del petréleo,

INSTITUTO ARGENTINO
DE NORMALIZACION
Y CERTIFICACION

ISO/TS 29001:2010

O ¢Por qué una Especificacion Técnica para el
sector?

» ¢ Por el peso econémico del sector del petroleo, la petroquimica y del
gas natural?

» ¢ Por el costo de la no calidad de sus proveedores?

* ¢Porlaresponsabilidad indelegable  que se deposita en los
proveedores?,

e ¢ Para evitar, reemplazar, disminuir la evaluacién de los proveedores del
sector?

» ¢ Para aumentar la confiabilidad hacia los proveedor  es certificados
del sector?
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ISO/TS 29001:2010

O Antecedentes en otras industrias:

*ISO/TS 16949 , Contiene requisitos particulares para la aplicacién de la
Norma ISO 9001 para la produccién en serie y de piezas de recambio en la
industria del automovil”

Basada en la ISO 9001, AVSQ (Italiana), EAQF (Francesa), QS-9000
(Americana) y VDA 6.1 (Alemana).que especifica los requisitos del sistema
de calidad para los proveedores en el sector del automovil

*ISO/IEC 90003, Ingenieria del Software - Guia para la aplicacion de la
Norma ISO 9001 a la industria del software

Fue desarrollada conjuntamente por el comité ISO/IEC JTC 1, “Tecnologia
defla Informacién” y el Subcommittee SC 7, “Ingenieria de Sistemas y
Software”

*TL-9000 Sistema de gestién para la industria de las Telecomunicaciones.
Se basa en la norma ISO 9001 y fue desarrollado por el Foro para la
excelencia de la calidad de los Proveedores de la industria de
Telecomunicaciones (QUEST Forum) en respuesta a las necesidades del
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ISO/TS 29001:2010

v ¢ A quiénes esta dirigida?

A quienes quieran permanecer y mejorar sus resultad  os
en el sector de las industrias del Petréleo,
Petroquimicas y de Gas Natural
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

0.5 Objetivo de la Especificacion Técnica

Esta Especificacion Técnica se destina a evitar multiples auditorias de
certificacion y proporcionar un enfoque comun a un sistema de gestion de
calidad para los sectores de las industrias de petréleo, petroquimica y de
gas natural
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

En la Especificacién Técnica ISO/TS 29001 toma como terminologia de la
cadena de suministros a la definicion en la norma ISO 9000 y se aplica
segun lo establecido en el requisito 1.1.1. Campo de Aplicacion —
Complementario:

e} et [cn) =

Objeto de la aplicacion industrias del sector
de los requisitos del petréleo,
de la ISO/TS 29001 petroguimica y gas
natural.
— —— @ |z

ISO/TS 29001:2010

v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

v Incluye todos  los requisitos de la norma IRAM ISO 9001:2008

Prélogo

0 - Introduccién.

1- Objeto y campo de aplicacion.

2 - Referencias normativas.

3 - Términos y definiciones.

4 - Sistema de gestion de la calidad.

5 - Responsabilidad de la direccion.

6 - Gestion de los recursos.

7 - Realizacion del producto

8 - Medicidn , analisis y mejora
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ISO/TS 29001:2010

v'Algunas de sus caracteristicas particulares.
v'Agrega requisitos complementarios

11.1 Campo de aplicacion

1.2.1. Exclusiones Admisibles

3.1.2 Inspeccién de Aceptacion (definicion)

3.1.9 No Conformidad de Campo (definicién)

41.1 Procesos y / o servicios contratados extername  nte

7.11 Planificacion de la realizacion del producto

7331 Resultados del disefio y desarrollo

7431 Verificacion de los productos comprados

7521 Validacion de los procesos de produccionyd  ela
prestacion de servicios

8.2.2.2 Tiempos de respuesta

8.2.4.2 Inspeccién de Aceptacion

8.3.1. Aceptacion de producto no conforme

8.3.4 Notificacion al cliente

8.5.2.2 Tiempos de respuesta W

ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

4.2 Requisitos de la documentacion #@@Wﬂ@w@mﬁ@f

4.2.2 Manual de la Calidad

*  Alcance del Sistema (exclusiones)
*  Procedimientos del Sistema
e Interaccion de los procesos del sistema
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

1.2.1 Aplicacion — Complementario

Cuando se realicen exclusiones , no se podra alegar conformidad con esta
Especificacion Técnica a menos que dichas exclusiones estén limitadas a los
requisitos dentro de los apartados listados a continuacion, y que tales
exclusiones no afecten a la capacidad o responsabilidad de la organizacion
para proporcionar productos que retinan los requisitos del cliente y los
reglamentarios aplicables.

v' 7.3 Disefioy desarrollo

v’ 7.5.1 Control de la prestacion del servicio

v/ 7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la
prestacion del servicio

v’ 7.5.4 Propiedad del cliente

e INSTITUTO ARGENTING
— 1 DE NORMALIZACION
= Y CERTIFICACION

ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

6. Recursos
6.2.2.1 Formacion - Complementario

La organizacion debera establecer funciones de control (véase
3.1.4) para la identificacién de las necesidades de formacién y
para proporcionar formaciéon al personal que realiza actividades
en el sistema de gestion de calidad.

Los requerimientos de formaciéon deben proveer formacién del
personal respecto del Sistema de Gestion de la Calidad y para
las tareas operativas. La organizacion debe definir la frecuencia
de la formacion.
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

6. Recursos
6.2.2.1 Formacion - Complementario

Nota 1: 6.2.2.1 proporcionar entrenamiento para todos los trabajos
nuevos o cuando éstos se modifican  que afectan a la calidad
de los productos, incluidos los contratados o el personal temporal.

Nota 2 6.2.2.1 incluye tener un proceso para medir el grado en
que el personal es consciente de la pertinencia y | a
importancia de sus actividades y de como contribuye n al
logro de los objetivos de calidad  [véase 6.2.2 d)]

El personal cuyo trabajo puede afectar la calidad d ebe ser
informado acerca de las consecuencias para el clien te, de la
no conformidad de los requisitos de calidad
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

7. Realizacién del producto

7.1.1 Planificacién de la realizacion del producto -

Complementario

Cuando los requisitos de los productos son provistos por fuentes
externas, la organizacion debera definir los métodos y establecer
las funciones de control (véase 3.1.4) utilizadas para
trasladar/interpretar esos requisitos al proceso de realizacion del
producto
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

7. Realizacién del producto
7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.2.1 Revision de los requisitos relacionados con el
producto - Complementario

La organizacion debera establecer funciones de control (véase 3.1.4)
para revisar los requisitos relacionados con el producto.
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

7. Realizacion del producto

7.3 Disefio y Desarrollo

7.3.1.1 Planificacién del Disefio y Desarrollo -

Complementario

La organizacion debera establecer funciones de control (véase 3.1.4)
para el disefio del producto.

Cuando el D&D son contratados externamente, la organizacion se
asegurara de que el proveedor cumple con los requisitos de la
clausula 7.3 y proporciona evidencia objetiva de que el proveedor
ha cumplido con estos requisitos.
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

7. Realizacion del producto
7.3 Disefio y desarrollo

7.3.1.2 Documentacion del disefio - Complementario
La documentacion del disefio incluira los métodos, las hipotesis, las
férmulas y los célculos.

7.3.2.1 Elementos de entrada para el disefio y
desarrollo - Complementario

La organizacion debe identificar, documentar y revisar los requisitos
de entrada para el disefio del producto.

Los elementos de entrada para el disefio y desarrollo deben incluir los
requisitos especificados por el cliente (véase 7.2.2).
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

7. Realizacion del producto
7.3 Diseiio y desarrollo

7.3.3.1 Resultados del disefio y desarrollo -

Complementario
Se deben documentar los resultados del disefio y desarrollo.

7.3.4.1 Revision del disefio y desarrollo -

Complementario
Se debera llevar a cabo y documentar una revision final del disefio.
Persona(s) distinta(s) de las que realizaron el disefio y desarrollo
deberan aprobar el disefio final.
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

7. Realizacion del producto
7.3 Disefio y desarrollo

7.3.7.1 Control de los cambios del disefio y desarro  llo -

Complementario

Los cambios en el disefio y desarrollo, incluidos los cambios en los
documentos del disefio, requeriran el mismo control que el disefio
original.
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

7. Realizacion del producto
7.4 Compras

7.4.1.1 Proceso de compras - Complementario

La organizacion debera establecer funciones de control (véase 3.1.4)
para el proceso de compras y seleccion de proveedores.

Nota: “Productos adquiridos” incluye a todos los productos y servicios
que afectan el cumplimiento de los requisitos de los clientes.
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

7. Realizacion del producto
7.4 Compras

7.4.1.2 Criterios para la seleccion, evaluacion y

reevaluacion de proveedores - Complementario

Los criterios para la seleccién, evaluacion y reevaluacion de los
proveedores deberan incluir uno o mas de los siguientes:

a) Lainspeccion del producto final del proveedor, por parte de la
organizacion, en las instalaciones del proveedor.

b) Lainspeccion del producto final del proveedor, por parte de la
organizacion tras la entrega.

(continda)
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

7. Realizacion del producto
7.4 Compras

7.4.1.2 Criterios para la seleccion, evaluacion y

reevaluacion de proveedores - Complementario

c) Lavigilancia de la conformidad del proveedor con los requisitos
de compra de la organizacion

d) La verificacion por parte de la organizacion, de que el SGC del
proveedor satisface los requisitos de una norma o de una
especificacion técnica internacionalmente reconocida.

Nota: cuando haya fusiones, adquisiciones o afiliaciones asociadas
con los proveedores se incluye la verificacién de la continuidad y

eficacia del SGC del proveedor por parte de la organiza@.
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

7. Realizacion del producto
7.4 Compras

7.4.1.3 Procesos suministrados por los proveedores

gue requieren validacion - Complementario

Cuando sea aplicable, si una organizacion elige contratar
externamente cualquier proceso que requiera validacion, la
organizacion deber& exigir que el proveedor cumpla con los
requisitos de 7.5.2 (ver 4.1)
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

7. Realizacion del producto
7.4 Compras

7.4.2.1 Informacién de las compras - Complementario

La informacion de las compras proporcionada al proveedor debera ser
documentada y debera describir el producto a ser comprado
incluyendo, cuando sea apropiado, los items de la clausula 7.4.2
asi como también el tipo, clase, grado u otra identificacion
precisa, el titulo u otra identificacion positiva, y los puntos
aplicables de especificacion, requerimientos de proceso,
instrucciones de inspeccion y otros datos técnicos pertinentes.
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

7. Realizacion del producto
7.4 Compras

7.4.3.1 Verificacion de los productos comprados -

Complementario

La organizacion debera establecer funciones de control (véase 3.1.4)
para la verificacion de los productos comprados. Se deben
mantener los registros de las actividades de verificacion (véase
4.2.4)
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

7. Realizacion del producto
7.5 Produccioén y prestacion del servicio

7.5.1.1 Control de la produccién y de la prestacion del

servicio - Complementario

La organizacion debera establecer funciones de control (véase 3.1.4)
gue describan las actividades realizadas para el control de la
produccion y de la prestacion de los servicios.
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

7. Realizacion del producto
7.5 Produccioén y prestaciéon del servicio

7.5.1.2 Controles de los procesos - Complementario

Los controles de proceso se deben documentar en “hojas de ruta”,
guias, listas de verificacion, hojas de proceso, u otros tipos de
funciones de control (véase 3.1.4) e incluiran los requisitos para la
verificacion del cumplimiento de los planes de calidad, las
caracteristicas de control y las normas y codigos de referencia.
Los documentos de control de proceso deberan incluir o
referenciar las instrucciones, y criterios de aceptacion para los
procesos, pruebas, inspecciones, y puntos de retencién o puntos
testigo del cliente.
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

7. Realizacion del producto
7.5 Produccioén y prestacion del servicio

7.5.2.1 Validacion de los procesos de producciéon y de

prestacion del servicio - Complementario

La organizacion deberd validar los procesos que las especificaciones
de los productos asi lo requieran. Si estos procesos no estan
identificados o no hay especificacion de producto definida, los
procesos que requieren validacion incluirdn, como minimo,
ensayos no destructivos, soldaduras y tratamiento térmico, si esto
es aplicable al producto.
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

7. Realizacion del producto
7.5 Produccioén y prestaciéon del servicio

7.5.3.1 Identificacion y trazabilidad - Complementar o
La organizacion debera establecer funciones de control (véase 3.1.4)
para la identificacion y trazabilidad del producto por medios
adecuados, desde la recepcion y durante todas las etapas de la

produccion, la entrega e instalacion, segin lo requieran la
organizacion, el cliente y las especificaciones de producto
aplicables.
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

7. Realizacion del producto
7.5 Produccioén y prestacion del servicio

7.5.3.2 Identificacion y trazabilidad, mantenimient oy

sustitucion - Complementario

Las funciones de control deben incluir los requisitos para el
mantenimiento o sustitucion de los registros y las marcas de
identificacion y trazabilidad.

7.5.3.3 Estado del producto - Complementario
La organizacion debe establecer funciones de control (véase 3.1.4)
para la identificacion del estado del producto.
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

7. Realizacion del producto
7.5 Produccioén y prestaciéon del servicio

7.5.4.1 Propiedad del cliente - Complementario

La organizacion debera establecer funciones de control (véase 3.1.4)
para la verificacion, almacenamiento, mantenimiento y control de
la propiedad del cliente.

INSTITUTO ARGENTINO
DE NORMALIZACION
Y CERTIFICACION

ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

7. Realizacion del producto
7.5 Produccioén y prestacion del servicio

7.5.5.1 Preservacion del producto - Complementario

La organizacion debe establecer funciones de control (véase 3.1.4)
describiendo los métodos utilizados para preservar la
conformidad del producto para las actividades indicadas en la
clausula 7.5.5.
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

7. Realizacion del producto

7.5 Produccioén y prestaciéon del servicio

7.5.5.2 Evaluacion periodica de las existencias -

Complementario

Para detectar deterioro, la condicién del producto o sus partes
constituyentes en inventario deberan ser evaluados a intervalos
especificados.

Nota: 7.5.5.2 incluye la posibilidad de utilizar un sistema de control de
inventarios, para optimizar el tiempo de rotacién y asegurar la rotacion de
las existencias, tal como FIFO.
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

7. Realizacion del producto

7.6 Control de los equipos de seguimiento y de
medicién

7.6.1 Control de los equipos de seguimiento y de

medicién - Complementario

La organizacion debe establecer funciones de control (véase 3.1.4)
para controlar, calibrar y mantener los equipos de seguimiento y
de medicion. Estas funciones de control deben incluir el tipo de
equipo, su identificacion Gnica, su localizacion, la frecuencia de
los controles, el método de comprobacion y los criterios de
aceptacion.
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ISO/TS 29001:2010

v'Algunas de sus caracteristicas particulares.
7. Realizacion del producto

7.6.2 Condiciones ambientales - Complementario

La organizacion debe asegurar que las condiciones ambientales son
adecuadas para las calibraciones, inspecciones, mediciones y
ensayos que se lleven a cabo.

Nota: Los registros de las actividades de calibracion/verificacion para todos los calibres,
y equipos de medicion y prueba necesarios para proveer evidencia de la
conformidad del producto con determinados requisitos, incluyendo equipos
propiedad del empleado o del cliente, deberian incluir:

. Identificacion del equipo, incluyendo el patron contra el cual el equipo esta
calibrado.

. Las revisiones posteriores a los cambios de ingenieria.

. Todas las lecturas “fuera de especificacion” como se recibieron para la
calibracién y verificacion.

. Una evaluacion de los efectos de estar “fuera de especificacion” y

. La notificacion al cliente en caso de que el producto o material @Tchoso
M‘ ' D NORMALZACON
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

8 Medicion, Analisis y mejora
8.2 Medicién y seguimiento. ’
8.2.2 Auditoria interna. # @@Mpﬂ@%@ﬂ@my

Su objetivo es determinar si el SGC:
- cumple con las actividades planificadas y los requisitos
- se ha implementado, y
- se mantiene eficaz.

Programa de auditorias.

Criterios de auditoria.

Auditores imparciales y objetivos.

Toma de acciones ante no conformidades.
Procedimiento documentado
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v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

8 Medicion, Analisis y mejora
8.2 Medicién y seguimiento.
8.2.2 Auditoria interna.

8.2.2.1 Auditoria interna — Complementario

Las auditorias internas se programaran y efectuaran, como minimo,
anualmente por personal independiente de los que ha  nrealizado o
supervisado directamente la actividad objeto de la auditoria.

8.2.2.2 Tiempos de respuesta - Complementario.

La organizacion debera definir los tiempos de respuesta para hacer frente a
las no conformidades detectadas.
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

8 Medicion, Analisis y mejora

S Goplmegian

8.2 Medicién y seguimiento.
8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos.

Medicion y seguimiento para demostrar la capacidad de los procesos
alcanzar los resultados planificados.

Nota: 8.2.3 incluye mantener registros de las fecha s de cuando se efectivizan
los cambios en los procesos
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

8 Medicion, Analisis y mejora 0
8.2 Medicién y seguimiento. #@@WM@M@M@WM

8.2.4 Mediciony seguimiento del producto.

Funcién de control

Verificar que el producto cumple con los requisitos.

Evidencia de la conformidad (registros).

No se puede liberar ningin producto hasta que se completd
satisfactoriamente lo planificado. El que libera el producto debe ser diferente
de quien lo produjo o supervisé la produccion

Concesiones.
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ISO/TS 29001:2010
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

8 Medicion, Analisis y mejora
8.3 Control de producto no conforme.
8.3.3 Natificacion al cliente — Complementario.

En el caso de que el producto que no sea conforme con los criterios de
aceptacion del disefio (véase 3.1.6) se haya entregado al cliente, la
organizacién notificara a los clientes.

La organizacion debera mantener los registros de dic has
notificaciones (véase 4.2.4).
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ISO/TS 29001:2010

v ¢, Qué es la Especificacion Técnica
ISO/TS 29001:20107

v'¢A quiénes esta dirigida?

v'Algunas de sus caracteristicas particulares.

v ¢, Qué es lo que viene?

v ¢, Como empezar?

ISO/TS 29001:2010

v'¢,Qué es lo que viene?

« Los Sistemas de Gestion “tradicionales” tienden a ev
cumplir con los nuevos requisitos sectoriales.

olucionar para
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ISO/TS 29001:2010

v ¢, Qué es la Especificacion Técnica
ISO/TS 29001:20107?
v'¢A quiénes esta dirigida?
v'Algunas de sus caracteristicas particulares.
v’ ¢, Qué es lo que viene?

v ¢, Cémo empezar?
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ISO/TS 29001:2010

v ¢, Cémo empezar?

IRAM NORMALIZACION
Las normas

v'Conozca las Normas SRS

su participacion tiene valor BB

IRAM FORMACION +
Creemos en la transferencia |

v'Capacitese s

y sabemos hacerlo

IRAM CERTIFICACION
Validez internacional,

‘/Certlflq Ue compromiso y

presencia local
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iMuchas Gracias!

Silvina Suzuki

patagonia@iram.org.ar

Agradecimiento: Ing. Marcelo Oscar Vieytes

— — @
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