MIAMI-DADE COUNTY, FLORIDA

MIAMI-DADE DEPARTMENT OF REGULATORY AND ECONOMIC RESOURCES
COUNTY PRODUCT CONTROL SECTION
ProductApproval@miamidade.gov

QAPRG Rev. - 04/05/22
GUIAS PARA EL MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

1. ALCANCE

1.1 Estas guias definen todos los requerimientos del programa de Aseguramiento de
Calidad de los fabricantes que tienen un Aviso de Aceptacion de producto, conocido
como NOA (“Notice of Acceptance”), expedido por la Sesién de “Product Control” de la
oficina “Building” del Condado de Miami-Dade.

1.2 DEFINICIONES:

a) NOA: Aviso de aceptacién del producto en el
Condado de Miami-Dade expedido por la
sesion de Control del Producto.

b) Manual de Aseguramiento de Calidad: Documentacion que abarca el sistema de
aseguramiento de la calidad.

c) Entidad de Aseguramiento de Calidad: La entidad de Aseguramiento de Calidad es
una entidad aprobada por la Comision de
Edificacion de la Florida (F.B.C.) conforme al
reglamento 61G20-3.008(5)(d), F.A.C., que
provee y vela por que productos o sistemas
estén siendo manufacturados o]
ensamblados, de acuerdo a la descripcion,
los resultados de pruebas, o a los calculos
enviados para establecer el continuo
funcionamiento del producto.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA:
a) Seccion 553.842 Estatutos de la Florida
b) Seccién 8-40 Del Codigo del Condado de Miami-Dade
C) Orden Administrativa 10-3 del Condado de Miami-Dade
d) Capitulo 61G20-3.008(5)(d) F.A.C.
e) ANSI/ISO/ASQ Q9001:2015 guide
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MANUAL DE LA CALIDAD

El manual de la calidad debera ser proporcionado por el solicitante y contener la
declaracion de las politicas de la gerencia, los objetivos y el compromiso a la
calidad. El manual tendra que proveer evidencia que los productos, los métodos,
o los sistemas de construccion estan siendo manufacturados bajo un Programa
de Aseguramiento de la Calidad.

Cada sitio de fabricacion tendra un manual de la calidad. El manual de la calidad
identificard claramente direccion, teléfonos, y correo electrénico del fabricante, y
la informacién del contacto y el estatus legal del miembro de la organizacion
identificado en 3.1.

En el caso de que existan varios sitios de fabricacion para una sola compainia, y
el mismo proceso de fabricacidn se mantiene para cada lugar de fabricacién, se
permite someter solo un manual de calidad. Pero esto no previene a la misma
comparfia de proveer manuales de calidad separados para cada una de las
plantas.

En el evento en que una compafia someta un solo manual para todos sus
diferentes lugares de produccién, el manual de calidad debe especificar el nUmero
del NOA y la descripcién del producto.

PERSONAL, RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

El manual de la calidad definird e indicara un miembro de la organizacién,
independientemente de otros deberes que tenga, y que tendra
responsabilidades y autoridad que incluye:

Asegurarse de que los procesos estan establecidos, implementados y
mantenidos.

Reportar y resolver cuestiones relacionadas al aseguramiento de la calidad
relacionado con terceras partes involucradas en materias del programa de
aseguramiento de la calidad.

Esta persona tendra acceso directo a la alta gerencia.

Habra una declaracion de la gerencia que asigna a la persona sefalada dentro
de la seccién 3.1

Descripcion relevante de las funciones de trabajo del personal asignado al
programa de aseguramiento de la calidad.
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3.1.6 Debe incluir un procedimiento en referencia a la calificacion y entrenamiento del

4.0

4.1

personal.
REQUISITOS DE DOCUMENTACION
El programa de aseguramiento de la calidad necesita proveer medios para

asegurar que el manual de la calidad sea revisado a intervalos planeados que no
excedan 12 meses, y asegurar la eficacia y continuidad del sistema.

4.1.2 El programa de aseguramiento de la calidad también proporcionara medios para
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asegurar que los cambios o las revisiones al manual de la calidad estén
controlados para asegurarse que solamente documentacién actualizada esté
siendo utilizada en los procesos que afecten directamente al sistema de calidad.

IDENTIFICACION Y SEGUIMIENTO

El manual de la calidad proporcionard importancia al control de calidad de
productos aprobados y los identificara claramente de acuerdo a la aprobacién
NOA del producto.

El manual de la calidad controlara y registrard como el producto sera identificado.
El manual de la calidad identificara claramente coémo los productos cumplen con
los requisitos de etiquetado conforme a la informacion descrita en la seccién de
etiquetado del NOA.

El manual de la calidad proporcionara los medios para que el producto terminado
mantenga el seguimiento con registros de produccion y de control de la calidad en
el sitio de manufacturacion.

REALIZACION DEL PRODUCTO
El manual de la calidad incluiréd un organigrama de la produccién o una descripcion
de los métodos de produccién, describiendo el proceso por el cual el producto es

manufacturado.

El manual de la calidad contendra la descripcion de los productos,
especificaciones, dibujos y tolerancias de la fabricacion.

El manual de la calidad asegurara que la realizacion del producto es conducida de

acuerdo a los procesos planeados y desarrollados necesarios para lograr
conformidad a los requisitos del producto.
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AUDITORIAS E INSPECCIONES DE LA CALIDAD

El manual de la calidad especificard la frecuencia de las auditorias y de las
inspecciones de calidad que son conducidas por terceros. El fabricante utilizara
registros de auditorias e inspecciones para demostrar su capacidad de corregir y
de prevenir cuestiones de calidad.

Todas las auditorias o reportes de inspeccion de terceros deben ser archivados
con la Sesion de Control del Producto no después de diez (10) dias de haber sido
realizadas.

Todas las respuestas a pedidos de acciones correctivas, cuando estan solicitadas,
deben ser enviadas por escrito a la Sesion de Control de Productos. Las acciones
correctivas tomadas deberan eliminar la causa de cualquier inconformidad para
prevenir su repeticion.

Quejas que involucren a productos aprobados por el Condado de Miami-Dade
originadas por una autoridad local con jurisdiccién, por un inspector de Control del
Producto, por un cliente o una persona del publico en general, seran consideradas
y documentadas por el fabricante. Todas las quejas seran investigadas y
enviadas a la Sesion de Control del Producto indicando la causa del problema y
la accion correctiva.

Una copia entera del NOA debera estar disponible y ser provistas al auditor y/o al
inspector, si es solicitada, en el centro de manufactura, de distribucion, o en el
lugar de instalacion.

CONTROL DE MATERIALES ENTRANTES

Los archivos de compras describiran los materiales que se compraran, incluyendo
cuando sea necesario cualquier requisito del producto NOA, los procedimientos,
los procesos y el equipo.

El fabricante establecerd e implementara los criterios de inspecciéon u otras
actividades necesarias para asegurar que los materiales comprados cumplen con
los requerimientos de compra especificados.

PRESERVACION DEL PRODUCTO
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9.1 El fabricante proporcionara medios para asegurar la conformidad del producto y
partes componentes incluyendo su identificacion, manejo, empaquetado y
proteccion.

10.0 CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME

10.1 Elfabricante proporcionara medios para asegurar que el producto que no conforme
con los requerimientos del producto sea identificado y controlado para prevenir el
uso o entrega involuntaria de producto no conforme.

10.2 El control de producto no conforme estara definido en el sistema de
documentacion.

10.3 Todos los productos no conforme seran segregados de la produccién hasta que
se disponga de ellos por una autoridad reconocida.

11.0 MONITOREO Y MEDICIONES DEL PRODUCTO

11.1 EIl manual de la calidad proveera medios para determinar las inspecciones y las
mediciones que se llevaran a cabo, y los mecanismos de monitoreo y medicion
necesarios para proveer evidencia de conformidad del producto a requerimientos
predeterminados.

11.2 Cuando sea necesario asegurar validos resultados y mediciones, el fabricante
identificara el equipo adecuado de medicion y de prueba. El equipo sera calibrado
o verificado en los intervalos especificados, o antes de su uso, de acuerdo a
estdndares de mediciones con seguimiento a estandares internacionales o
nacionales de medida. Donde tal estandar no exista o la calibracion es hecha por
un software de computadora, el basamento usado para la calibracion o la
verificacion sera registrado.

12.0 CONTROL DE DOCUMENTOS Y DE REGISTROS

12.1 El manual de la calidad asegurara de que todos los documentos y registros
relacionados con el aseguramiento de la calidad del producto sean controlados.
Todos los documentos permaneceran legibles y facilmente identificables.

12.2 Los registros seran mantenidos para proporcionar evidencia de conformidad con
los requisitos del producto. Los registros permaneceran disponibles y legibles.

12.3 El fabricante establecera un procedimiento documentado para la identificacion,
almacenaje, proteccion, recuperacion, y disposicion de registros.
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Todo registro concerniente a auditorias e inspecciones de terceras partes seran
mantenidos por un minimo de tres (3) afos.

Toda publicidad, en cualquier medio que se haga, de un producto aprobado como
Miami-Dade County se hara conforme a los requerimientos especificados en el
documento NOA. EIl niumero de NOA tendrd que preceder las palabras Miami-
Dade County, Florida, seguido de la correspondiente fecha expiracion. Si el
documento es publicado debera de hacerse en toda su integridad.

CONTROL DE LOS CAMBIOS DEL DISENO Y DEL DESARROLLO

Cambios de disefio y desarrollo para productos que han sido expedidos con un
NOA (Aviso de aprobacion del producto), seran identificado y los registros seran
mantenidos. Todos los cambios seran revisados, verificados y una revision del
NOA sera expedido por la Sesién de Control del Producto del Condado de Miami-
Dade antes de su implementacion.

Los registros del resultado de la revision de cambios y de cualquier accion
necesaria seran mantenidos por un minimo de diez (10) afios.
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