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LUGARY FECHA : San Salvador, 28 de octubre del 2022
RAMO : Ministerio de Educaciéon
DEPENDENCIA : Universidad de El Salvador, Facultad de Ciencias Econdémicas

TIPO DE ACUERDO : RATIFICACION DE ACTA
NUMERO DE ACUERDO: SETECIENTOS VEINTICINCO DE JUNTA DIRECTIVA

Para su conocimiento y efectos legales consiguientes transcribo acuerdo tomado en Sesion
Extraordinaria No.29-2022, periodo 2021/2023, de Junta Directiva de la Facultad de Ciencias
Econémicas, celebrada el dia viernes veintiocho de octubre del afio dos mil veintid6s.

PUNTO VI - 6.5 BIS) RATIFICACION DE RESULTADOS DEL TRABAJO DE
GRADUACION DEL ACTA DE EVALUACION N°4, EGRESADOS MASIG-
CORRESPONDIENTE AL ANO 2022.

Conocida la solicitud de ratificacién de resultados del Trabajo de Graduacién del Acta de
Evaluacién N°4 Egresados MASIG, correspondiente al afio 2022, presentado por el Msc.
Julio César Valle Valdez, Coordinador de la Maestria en Sistemas Integrados de Gestion
de Calidad (MASIG).

Luego de verificar que el acta contiene los datos pertinentes y con base en los Articulos 35
y 36 literal “e” del Reglamento General de la Ley Organica de la UES y Art.48 inciso tres
Reglamento General del Sistema de Estudios de Posgrado de la UES.

Junta Directiva con 7 votos a favor de los miembros propietarios presentes ACUERDAN:

Ratificar los resultados del Trabajo de Graduaciéon del Acta de Evaluacion N°4
correspondiente al aio 2022, de la Maestria en Sistemas Integrados de Gestion de Calidad,

segun detalle:
ACTA N° 4/2022
FECHA DE NOMBRES DE LAS TEMA DE TRABAJO DE NOTA
EXAMEN GRADUANDAS GARNE GRADUACION GENERAL TRIBUNAL EXAMINADOR
“DISENO DE UN SISTEMA
INTEGRADO DE GESTION
DE LA CALIDAD NTS ISO PRESIDENTE
ARTIGADE 9001:2015 Y REQUISITOS LIC. JULIO CESAR VALLE
GUTIERREZ, | AM92005 fOENERﬁELES PARALA 838 VALDEZ, M.Sc.
SANDRA MONICA MPETENCIA DE LOS
LABORATORIOS DE SECRETARIA
24/09/2022 ENSAYO'Y CALIBRACION ING. MONICA ROMERO
MORMESOE | o | AUGBLEALRROCEO |y |
MARISOL DE SOPORTE TECNICO Y : VOCAL
CALIBRACION DE ING. ABERCIO ARMANDO
BALANZAS DE ANALITICA HIDALGO LEON, M.Sc.
SALVADORENA S.A. DE

Lo que comunico a usted para su conoc1rmento y as nggigs consiguientes.

Atentamente, / Q J{/

“HAQIALA L%tﬁ;\D POR LA CULTURA”f e
"-.J -~ Lt

LICDA.

CC: DECANO, VICEDEC. , ADMINISTRACION ACADEMICA DE LA FACULTAD DE CC.EE,, COORDINADOR MASIC, INTERESADOS, ARCHIVO.

31007 2022
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RESUMEN EJECUTIVO

Analitica Salvadorefia S.A. de C.V., es una empresa familiar del sector comercial constituida en
1985, orientada hacia la venta de equipos de andlisis instrumental, asi como también
proporciona servicios de calibracion, mantenimiento correctivo y preventivo de las marcas
representadas a nivel centroamericano. Uno de los retos que esta organizacion afronta es
convertirse en socio estratégico de los laboratorios de control de calidad, ofreciendo servicios
profesionales, por lo que se requiere manifestar con evidencia la competencia técnica, y
orientados en la satisfaccion de las necesidades de los clientes por medio de la mejora del
desempefio en las operaciones, ademas del uso eficiente de recursos e incremento de las
habilidades y conocimientos del personal.

Uno de los principales intereses de Analitica Salvadoreia, es la sistematizacion de los servicios
de calibracion, que representan una oportunidad que permitira diversificar el negocio; y a la vez,
ser una opcion para un amplio portafolio de los laboratorios de ensayo participantes en la
industria a nivel nacional y regional. Como principal propuesta, a esta iniciativa corresponde el
disefio de un Sistema Integrado de Gestion como el medio para incorporar mejoras en el
rendimiento del proceso de Soporte Técnico y a la vez de contribuir con la mision empresarial
de proporcionar servicios de calidad, lograr los objetivos, representando opciones de
confiabilidad, profesionalismo para cumplir y satisfacer las expectativas de los clientes y las
partes interesadas pertinentes.

Al determinar la situacion actual de Analitica Salvadorefia, como sujeto de estudio, se podran
definir las pautas a seguir para lograr el cumplimiento de los requerimientos de las Normas
Técnicas Salvadorenas ISO 9001:2015 Gestion de la calidad e ISO/IEC 17025:2017 Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion. Por lo que sera
necesario elaborar una ruta en el marco de lo establecido en los requisitos normativos, para tal
finalidad, se propone disefiar un Sistema Integrado de Gestion, que genere un efecto sinérgico
que aporte beneficios en la optimizacion de recursos y ahorro en costos al evitar duplicar
esfuerzos en cuanto a documentacion, seguimiento y control (auditorias, no conformidades y
revision por la direccion), y de esta forma facilitar aplicarlo en la practica.

Este trabajo de graduacion es un insumo de estrategias y técnicas que pueden ser aplicadas. El
disefio de un Sistema Integrado de Gestion es el paso previo a la implementacion, que identifica
y delimita aplicar las normas en coherencia al contexto de la organizacion. A la espera que, con
la propuesta a realizarse a Analitica Salvadorefia, S.A. de C.V., obtenga a futuro la
sistematizacion de las operaciones, que contribuya en la eficiencia y mejora continua del
proceso de Soporte Técnico; resultando en la satisfaccion de las necesidades, expectativas de
los clientes y en un beneficio general para la organizacion.



INTRODUCCION

Los sistemas de gestion han sido ampliamente difundidos, siendo la més utilizada la norma ISO
9001 Sistema de Gestion de la Calidad, por las bondades que presenta en la estandarizacion de
procedimientos, enfoque a la satisfaccion del cliente, seguimiento y control del desempefio. En
la version del afio 2015, incorpora el analisis de contexto dentro del marco estratégico para la
toma de decisiones y planteamiento de objetivos, que permite tener una vision amplia del
negocio; adicionando también el analisis de riesgo del sistema, como un componente preventivo

de la gestion.

Por otra parte, la norma ISO/IEC 17025 esta orientada a la evaluacion de la conformidad,
referente a los requisitos de competencias de los laboratorios de ensayo y calibracion, este
esquema normativo; cuyo objetivo es garantizar la fiabilidad de los resultados analiticos, los
conocimientos y habilidades. La integracion de los sistemas de gestion ISO 9001 e ISO/IEC
17025, muestra una relacion sinérgica entre ambas normas, se complementan y aportan valor a
los &mbitos donde se aplican, en el caso del presente trabajo de graduacion aplicado a Analitica
Salvadoreia S.A. de C.V. se observan oportunidades de mejoras enfocadas al proceso de

Soporte Técnico.

En el Capitulo I, se presenta el marco referencial, donde se expone la situacion problematica de
Analitica Salvadorena S.A. de C.V., este proceso metodologico inicia con el planteamiento del
problema, el cual se enfoca en el cumplimento de los requisitos del SIG, mejoras en el
desempefio del proceso de Soporte Técnico y las competencias técnicas del servicio de
calibracion, evidenciandose en la sistematizacion del problema, para luego formular los
objetivos relacionados, definir las hipdtesis o supuestos que se deberan argumentar mediante la

operacionalizacion de las variables, materializadas en los indicadores presentados.

En Capitulo II, se muestra el marco tedrico donde se presenta la informacion documental
utilizada para establecer los antecedentes, conceptos, teoria fundamental, aspectos técnicos y
reglamentarios. En los antecedentes se exponen los estudios previamente realizados con
respecto al tema del trabajo de graduacion, asi como también, investigaciones similares para

obtener un panorama general.



X1

Los conceptos expuestos, son los mas relevantes y de uso frecuente en el documento; se muestra
ademas la informacion enfocada a las normas ISO 9001 e ISO/IEC 17025, de manera individual
y como parte de un SIG, adicionalmente se colocan lo referente a la evaluacion de la
conformidad, acreditacion, certificacion y recomendaciones emitidas por la Organizacion
Internacional de Metrologia Legal (OIML) con respecto a equipos de pesaje no automatico,

capacitacion y calificacion del personal para la calibracion de balanzas.

En el Capitulo III, se expone el marco metodoldgico donde se describe el desarrollo de la
investigacion, ademas se presenta los datos recopilados del sujeto de estudio, con la finalidad
de dar respuesta a las hipotesis o supuestos planteados por medio del analisis de la informacion
se podra refutar o confirmar. Siendo esta importante para establecer en el siguiente capitulo la

estrategia a seguir para disminuir las brechas encontradas.

En el Capitulo IV, Propuesta, disefio y plan de accion, se detallan el planteamiento de la solucion
propuesta por medio de un Sistema de Gestion Integrado bajo las normas ISO 9001:2015 e
ISO/IEC 17025:2017, acorde a las necesidades del sujeto de estudio, quien posee documentos
previamente elaborados para un SG con forme a la norma ISO/IEC 17025:2005, por lo que se
detallan los documentos a desarrollar, asi como los que deben ser adecuados a la nueva version
de la norma. Ademas, se presenta un plan de accion para la adopcion de la propuesta con la
finalidad que sea una guia para el sujeto de estudio en la cual se puedan basar para el desarrollo

de cada etapa planteada.

En el Capitulo V, se plantean las conclusiones y recomendaciones derivadas del proceso
investigativo para presentar los resultados obtenidos, y que la organizacion sujeta de estudio se
pueda beneficiar por medio del desarrollo de lo recomendado, enfocandose en acortar las

brechas identificadas en el capitulo IV.

Maestrantes MASIG
Ciudad universitaria, San Salvador. Julio 2022
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SIGLAS, ACRONIMOS Y ABREVIATURAS

CIM Centro de Investigaciones de Metrologia
CNC Consejo Nacional de Calidad.
HLS High Level Structure (Estructura de Alto Nivel)
IEC International Electrotechnical Commission (Comision Electrotécnica Internacional)
NTC Norma Técnica Colombiana
NTS Norma Técnica Salvadorefia.
OEC Organismo de Evaluacion de la Conformidad.
OIML Organizacion Internacional de metrologia Legal
ONUDI Organizacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial
OSA Organismo Salvadorefio de Acreditacion.
OSN Organismo Salvadorefio de Normalizacion.
PAS Publicly Available Specification (Especificacion Publicamente Disponible)
PHVA Planear, Hacer, Verificar, Actuar.
RTS Reglamento Técnico Salvadorefio
SIG Sistema Integrado de Gestion.
SGC Sistema de Gestion de la Calidad
UNE Una Norma Espafola
VIM Vocabulario Internacional de Metrologia.

ACRONIMOS 2

ANALITICASAL  Analitica Salvadorefia S.A. de C.V.
ISO International Organization for Standarization (Organismo Internacional de
Normalizacion)
ISO/CASCO Comité de Evaluacion de la Conformidad (Committee on Conformity Assessment)
perteneciente a la ISO.
MASIG Maestria en Sistemas Integrados de Gestion de Calidad.
OSARTEC Organismo Salvadorefio de Reglamentacion Técnica.

ABREVIATURAS? Y EXPRESIONES LATINAS

art. articulo
Col. Colonia
et al. "y otros". Cita narrativa para tres o mas autores.
In situ “En el sitio”.
Mg Miligramo
Kg Kilogramo
s.f. Sin fecha
p- Péagina

! Sigla: Palabra formada por las iniciales de los términos que integran una denominacién compleja, como a cada
una de esas letras iniciales. Las siglas se utilizan para referirse de forma abreviada a organismos, instituciones,
empresas, objetos, sistemas, asociaciones.

2 Acrénimo: Son siglas que se leen tal como se escriben. Se refieren al término formado por la union de
elementos de dos o mas palabras.

3 Abreviatura: Es la representacion grafica reducida de una palabra o grupo de palabras, obtenida por
eliminacion de algunas de las letras o silabas de su escritura completa y que siempre se cierra con un punto.



CAPITULO I. MARCO REFERENCIAL

En el marco referencial se reinen antecedentes de Analitica Salvadorefia S.A. de C.V. (que a
partir de este momento se denominara ANALITICASAL), quien representa al sujeto de estudio.
Esta informacién se utilizd como insumo para identificar las oportunidades de mejoras del
departamento de Soporte Técnico a partir de las necesidades existentes. Delimitando el
problema para su consecuente sistematizacion; y determinacion de las causas que lo originan,
por medio de la aplicacion del método de arbol de problemas. Posteriormente, se establecieron
los objetivos de la investigacion, al utilizar la herramienta arbol de objetivos y se presentaron
supuestos que proporcionaron una explicacion al problema planteado, a través de las variables

y su operativizacion.
1.1 Descripcion del sujeto de estudio

ANALITICASAL fue constituida en 1985 por el Ing. José Antonio Mufioz, quien dirigié la
compaiiia familiar hasta el afio 2014, a partir de ese momento, la Ing. Ester Mufioz de Regalado
asume la representacion legal de la organizacion hasta la fecha. En los primeros afios, la empresa
se suministrd equipos basicos para laboratorio, reactivos y cristaleria a nivel nacional.
Posteriormente, se obtuvieron representaciones adicionales de equipos de andlisis instrumental
de mayor especializacion y complejidad. Los fabricantes de las marcas representadas ampliaron

el alcance de la distribucion a otros paises del area centroamericana.

La prestacion del servicio de soporte técnico, incluye la capacitacion a los usuarios, diagndstico
y reparacion de fallas, mantenimiento preventivo y calibracion. En la Tabla I se detallan las
caracteristicas generales de la empresa. ANALITICASAL posee una diversidad de clientes en
las areas siguientes: Analisis de agua, cultivos de tejidos, analisis de suelos, hidrocarburos,
generacion de energia, farmacéutica, cosméticos, laboratorios clinicos, medio ambiente,

industrias de alimentos y gobierno.

ANALITICASAL posee un marco filosofico, que se enuncia a continuacion:
e VISION: Convertirnos en el socio ideal, siendo la primera
opcion para el suministro oportuno de reactivos, equipos,

consumibles y servicios técnicos para nuestros clientes.



e MISION: Proveer oportunamente con reactivos, equipos,
consumibles y servicios técnicos de la mas alta calidad, a los
clientes de las diferentes industrias. Durante el funcionamiento
de la compania y debido a la experiencia con nuestros

proveedores y clientes.

Tabla 1. Caracteristicas generales de ANALITICASAL.

CARACTERISTICAS DEL SUJETO DE ESTUDIO.

Nombre de la empresa: Analitica Salvadorefia S.A. de C.V.

Actividades de la empresa: | Distribucion de equipo de analisis
instrumental, cristaleria y reactivos
para laboratorios; ofreciendo servicios
técnicos de instalacion, capacitacion al
personal usuario, diagnostico y
reparacion de fallas, mantenimiento
preventivo y calibracion.

Cantidad de empleados: 23 personas
ventas@analiticasal.com

Correo electronico: analisa@analiticasal.com

Teléfono de contacto: PBX: +503 2525-9400
https://analiticasal.com/

Redes sociales: https://www.facebook.com/analiticasal

https://kyte.site/analiticasal-1

g
FR &
(&an itica.
Salvadorehfia

Fuente: Elaboracion propia. Modificada y adaptada de informacion proporcionada por Gestor de Calidad y de
pagina web de ANALITICASAL, agosto del 2021.

Logotipo:

En la Tabla 2 se describen los servicios prestados por ANALITICASAL.


mailto:ventas@analiticasal.com
mailto:analisa@analiticasal.com
https://analiticasal.com/
https://www.facebook.com/analiticasal
https://kyte.site/analiticasal-1

Tabla 2. Descripcion de los servicios proporcionados por ANALITICASAL.

DESCRIPCION DE LOS SERVICIOS.

Representacion y distribucién.

Venta de distintas marcas de equipos de analisis instrumental,
cristaleria y reactivos, entre las principales estan: Biotek, Cannon
Instruments, Koehler instruments, Ohaus, Sigma Aldrich, Lovibond,
Coming Pyrex, Fisher Scientific.

Instalacion de equipos.

Desempacado, verificacion de piezas y ensamblado de los equipos
analiticos en las instalaciones del cliente. Puesta en uso y pruebas
iniciales de operacion (calificacion inicial y verificacion funcional
segun protocolo del fabricante).

Capacitacion a usuarios

Se proporcionan cursos a los usuarios de los equipos analiticos, que
incluyen instruccion en la operacion y mantenimiento rutinario para
que opere en oOptimas condiciones. Ademas, imparten webinar en
conjunto con los especialistas de las marcas que representan sobre
ejecucion de métodos de pruebas.

Mantenimiento Correctivo y preventivo.

Atencion a fallas por medio de revision del equipo in situ para
identificacion de fallas y correccion. Apoyo remoto para configuracion
de equipos. El mantenimiento preventivo consiste en el cambio de
repuestos, segun recomendacion y frecuencia establecida por
fabricante del equipo, a menos que, el cliente indique un cambio en los
periodos de mantenimiento, por el comportamiento histoérico o
conveniencia.

Calibracion de equipos de analisis instrumental

Posterior al mantenimiento correctivo del equipo de analisis
instrumental y a solicitud del cliente, se determina por medio de
patrones quimicos o fisicos, la desviacion que existe entre el valor
indicado y el valor verdadero de este. Las calibraciones son realizadas
en equipos como: viscosimetros, punto de ignicion, rayos X y espectro
fotometros.

Calibracion de balanzas.
Los servicios de calibracion de balanzas son del tipo in situ, indicando

que se realizan en las instalaciones del solicitante (cliente), el rango de
las masas con las que se ejecutan las calibraciones es de 2 mg a 20 kg.

Fuente: Elaboracion propia. Modificada y adaptada de informacion proporcionada por Gestor de Calidad y de
pagina web de ANALITICASAL, agosto del 2021.



ANALITICASAL se encuentra conformada por la Direccion (Junta Directiva y Gerencia
General) y cuatro Departamentos representados por cada Gerencias segun se detalla en el
organigrama de la Figura 1. El 4rea de interés para el desarrollo de la investigacion es el

Departamento de Soporte Técnico, integrado por el Gerente y cuatro Técnicos de Soporte.

Figura 1. Organigrama ANALITICASAL.

I Gerencia General
]
- -

Fuente: Elaboracion propia. Modificada y adaptada de informacion proporcionada por Gestor del SIG, julio del
2021.

Debido al tipo de tematica a desarrollar, las siguientes posiciones existentes en la organizacion

no se incluyeron en el organigrama de la figura 1.



Junta General de Accionistas: Responsable de tratar asuntos establecidos en

los estatutos de la sociedad.

Oficial de Cumplimiento: Responsable de hacer cumplir la ley contra el

lavado de dinero y activos.

Profesional Responsable: Encargado de realizar tramites aduanales y ante la

Direccion Nacional de Medicamentos.
Auditor Externo: Encargado de auditar el area contable.

Comité Corporativo: Conformado por las Gerencias de los distintos

departamentos.

En la figura 2 se observan las relaciones existentes con soporte técnico al interior de la

organizacion, las que se describen a continuacion:

Gestion de Calidad: Proporciona soporte documental por medio de la gestion
de procedimientos, control de registros, ademas, verifica la ejecucion del

programa de capacitacion.

Recursos Humanos: Contrata personal para ANALITICASAL, elabora el
programa las capacitaciones al personal del departamento de Soporte Técnico
a partir de la informacion proporcionada por el Gerente del Departamento en

lo relacionado a las necesidades de capacitacion y desarrollo de competencias.

Ventas: Es el primer vinculo entre el cliente y Soporte Técnico, es quien
recibe las ordenes de compra de equipos de analisis instrumental, repuestos,
cristaleria y quimicos. Posterior a la instalacion, los clientes solicitan los
servicios de mantenimiento y/o calibracion a Soporte Técnico para su
planificacion y ejecucion. El departamento de Soporte Técnico proporciona
apoyo a Ventas para elaboracion de cotizaciones de equipos que necesiten

instalacion o modificacion de infraestructura.

Importaciones: Adquiere los equipos, estandares, repuestos y consumibles

utilizados por Soporte Técnico, mantenimiento y calibracion.



e Bodega: Recibe, almacena y entrega equipos (de andlisis instrumental,

balanzas), estdndares quimicos y fisicos, repuestos y consumibles utilizados
por Soporte Técnico para la ejecucion de los servicios de mantenimiento y
calibracion. Ademas, verifica y mantiene las existencias de repuestos para
satisfacer la demanda de los clientes. Cuando ingresa un equipo de analisis
instrumental a la bodega, este es revisado por el departamento de Soporte

Técnico, para verificar el estado previo a la recepcion y pago al fabricante.

Facturacién: Documenta los pagos de los servicios proporcionados por el

departamento de Soporte Técnico.

Figura 2. Relaciones organizacionales internas con Soporte Técnico.

Ventas Importaciones
Recursos .,
Facturacion
Humanos

Gestion de
Calidad

Soporte
Técnico

Bodega

Fuente: Elaboracion propia. Modificada y adaptada de informacion proporcionada por Gestor de Calidad y Gerente
de Ventas, agosto del 2021.

Las actividades por Soporte Técnico son desarrolladas para clientes internos y externos.

Los clientes internos son el departamento de ventas y el area de bodega, como

se observa en la figura 2, es una relacion de doble via.



e Los clientes externos son laboratorios quimicos y clinicos que adquieren los
equipos de analisis instrumental distribuidos por ANALITICASAL, a quienes
les proporciona los servicios de instalacién, mantenimiento preventivo o
correctivo, calibracién en equipos de andlisis instrumental y balanzas. En
cuanto a la calibracion de balanzas, estas se realizan sobre el tipo electronico,
desde la division especial hasta la fina y para rangos de masa desde 2 mg hasta
20 Kg, por lo que posee dos juegos de masas patrén con las siguientes
caracteristicas: 23 piezas desde 2 mg hasta 200 g y otro de 26 piezas desde 5
mg a 20 Kg.

1.2 Planteamiento del problema

Es en el servicio de Soporte Técnico del sujeto de estudio, donde se identificaron oportunidades
de mejora para el fortalecimiento de la organizacidon y competencias técnicas del personal para

la calibracion de balanzas.

1.2.1 Descripcion o antecedentes de la situacion problematica
Los retos que enfrenta la organizacion, se enfocan primordialmente en el cumplimiento de los
requerimientos de los clientes, quienes cada vez mdas prefieren que los proveedores se
encuentren acreditados con la NTS ISO/IEC 17025:2017. Por lo que, la organizacion identifica
una oportunidad, en lo relacionado a la acreditacion de los servicios de calibracion de balanzas,

en magnitud masa para un rango de 2 mg a 500 g, que responde a la necesidad de sus clientes.

Durante entrevista al Gestor de Calidad, se consulto sobre la informacion documentada existente
en la organizacion, quien comento se realizaron esfuerzos en el desarrollo de las actividades de
calibracion de balanzas, iniciando en el afio 2016 con la elaboracion de documentos conforme
a los requisitos de la NTS ISO/IEC 17025:2005, identificandose la necesidad de actualizacion

a la version 2017 de la norma.

Ademas, ANALITICASAL cuenta con un plan de capacitacion de personal segtin el documento
compartido por el Gestor de Calidad, las capacitaciones son impartidas primordialmente por los
fabricantes de las marcas representadas, observandose la conveniencia de incluir el desarrollo

de las competencias de los Técnicos de Soporte enfocadas en la calibracion de balanzas.



Al entrevistar a los Gerentes de Ventas y Soporte Técnico, expresaron interés por mejorar el
desempefio del proceso de Soporte Técnico. Manifestaron la necesidad de definir indicadores
de rendimiento que proporcionen informacion en aspectos tales como eficiencia y eficacia al
momento de planificar las actividades y su desarrollo, uniformizar las actividades operativas
para evitar que se ejecuten de forma empirica y no realizadas acorde a los lineamientos

establecidos por la empresa.

La alta direccion de ANALITICASAL considera una oportunidad la realizacion de actividades
para mejorar la calidad de los servicios prestados, enfocadas en el cumplimiento de los requisitos
del cliente, su satisfacciéon y mejora continua del servicio de Soporte Técnico, al establecer

metas claras y orientadas a objetivos especificos, con una vision estratégica del negocio.

1.2.2 Definicion (formulacion) del problema.

Descrita y analizada la situacion del sujeto de estudio, se identificaron sus necesidades y se

concretizé el porqué de la investigacion, formulandose el problema de la siguiente manera:

¢ Como mejorar la gestion de calidad del Servicio de Soporte Técnico y elevar la competencia

técnica para el servicio de calibracion de balanzas?

1.2.3 Sistematizacion (problematizacion) del problema
Una vez definido el problema, se sistematizo, descomponiéndose la pregunta formulada en

pequefias interrogantes, convirtiéndolas en variables a investigar, asi:

1) (Cudl es el grado de cumplimiento de la gestion de la calidad actual del
Servicio de Soporte Técnico incluida la documentacion existente con los

requisitos de las NTS ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017?

2) ¢De qué manera se afecta la calidad del servicio por la falta de seguimiento

de la satisfaccion del cliente?

3) (Se cumplen los requisitos de competencia técnica del personal para el

servicio de calibracion de balanza, segin la NTS ISO/IEC 17025:2017?



1.2.4 Matriz diagnostica del planteamiento del problema

La matriz diagnoéstica resume el proceso investigativo, partiendo del problema principal, los

sintomas y signos, control del pronostico, la formulacion del problema y su sistematizacion. La

congruencia necesaria de estos se muestra en el Apéndice 1.

La técnica arbol de problemas ayuda a definir las causas y efectos de manera organizada por

medio de una lluvia de ideas partiendo de los antecedentes y necesidades identificadas. Esta

herramienta permite crear un modelo de relaciones causales en torno al problema planteado. El

esquema de la herramienta del arbol de problemas se presenta en la Figura 3, utilizado en

conjunto con la técnica de lluvia de ideas para identificar las causas y efectos del problema.

Figura 3. Diagrama de arbol de problema para ANALITICASAL.
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Fuente: Elaboracion propia considerando el planteamiento y definicion del problema. Disefio modificado de
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tps://www.showeet.com/es/16/11/2013/graficas-diagramas/diagramas-arbol-causa-y-efecto-powerpoint/.
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La técnica parte de la identificacion del problema, que constituira el tronco del arbol. Luego, se
identifican sus causas (raices del tronco) y las consecuencias (las ramas). Las causas se
priorizan, aplicando el mismo proceso a los efectos o consecuencias. El arbol de problemas es
una forma de representar una situacion negativa. Ayuda a visualizar el problema central, el
analisis se dirige a establecer las relaciones causa y efecto entre los problemas existentes,
enfocandose, ademds, en otras areas de investigacion del problema, identificindose con

facilidad las preguntas de la figura 4.

Figura 4. Preguntas para realizar el analisis de arbol de problemas.

y

Tercero

(qué es lo que esto
Segundo esta ocasionando?
(los efectos).

y

(porque esta

Primero ocurriendo?
(qué es lo que esta (causas).
ocurriendo?
(problema).

Fuente: Elaboracion propia

1.3 Delimitacion de la investigacion

En la investigacion es necesario enfocar en términos concretos los limites de espacio, tiempo y
tematica que caracterizan la problematica a investigar. A continuacion, se presentan los

elementos esenciales para este trabajo de graduacion.

1.3.1 Delimitacion espacial o geografica

Las actividades administrativas (planificacion y distribucion de trabajo, almacenamiento de
equipo de servicio) se desarrollan en final Avenida Washington casa No. 104, Col. Libertad,
San Salvador, El Salvador, Centro América. Ver ubicacion geografica en la Figura 5. Las
actividades operativas de Soporte Técnico se realizan en las instalaciones de los clientes;
mientras que la infraestructura designada para el resguardo de los estandares y materiales de
trabajo se ubica en el area de Soporte Técnico (ver Figura 6). Ademas, la organizacion tiene
una bodega donde se reciben y almacenan equipos de analisis instrumental, repuestos, cristaleria
y quimicos. La bodega se encuentra ubicada en km 8 1/2, Autopista Comalapa, San Marcos,

San Salvador, El Salvador.
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Figura 5. Ubicacion geografica de la empresa ANALITICASAL.
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Fuente: Elaboracion propia. Con informacion obtenida de https://www.google.com/maps/dir//13.7205889.-
89.205871/@13.720646.-89.205852,17z?hl=es-ES Consultada 04/07/2021

Figura 6. Diagrama de distribucion de las instalaciones de la empresa ANALITICASAL
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Fuente: Elaboracion propia.

1.3.2 Delimitacion temporal
El tiempo previsto para la realizacion de la investigacion (entrevistas con personal técnico y

administrativo, observacion) se delimita desde la aceptacion por ANALITICASAL de mayo

hasta noviembre 2021. Las actividades comprenden revision de literatura, tesis de grado y

maestrias, revistas, normas de gestion, entre los afios 2010 a 2020


https://www.google.com/maps/dir/13.7205889,-89.205871/@13.720646,-89.205852,17z?hl=es-ES
https://www.google.com/maps/dir/13.7205889,-89.205871/@13.720646,-89.205852,17z?hl=es-ES
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1.3.3 Delimitacion técnica
El alcance técnico que tendra la investigacion, el proceso de Soporte Técnico atenderd la NTS
ISO 9001:2015, y el servicio de calibracion de balanzas atendera los requerimientos normativos

de la NTS ISO/IEC 17025:2017.
1.4 Objetivos

Los objetivos indican lo que se espera de la investigacion y definen la forma en que se alcanzara
el resultado. Plantean la meta a la que se aspira llegar. Definen en una frase lo que se busca

alcanzar en una investigacion. Estos deben ser medibles, alcanzables, claros y precisos.

Segiun Méndez Alvarez (2011) “Los objetivos pueden presentarse en objetivos generales y
especificos, los primeros deben ofrecer resultados amplios; los segundos se refieren a
situaciones particulares que inciden o forman parte de los objetivos generales”. (p. 185)

1.4.1 Objetivo general
A partir del planteamiento del problema se formula el objetivo general siguiente:
Disefiar un Sistema Integrado de Gestion que cumpla con los requisitos de la NTS ISO
9001:2015 y NTS ISO/IEC 17025:2017 para el servicio de Soporte Técnico y calibracion de
balanzas para ANALITICASAL.

1.4.2 Objetivos especificos
Los objetivos especificos siguientes se determinan a partir de la sistematizacion del problema:

1) Determinar el grado de cumplimiento de los requisitos, incluida la

documentacion existente, segin las Normas Técnicas Salvadorefias ISO

9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017.

2) Identificar la afectacion en la calidad del servicio por la falta de seguimiento

de la satisfaccion del cliente.

3) Determinar el cumplimiento de las competencias técnica del personal para la

calibracion de balanzas, segun la NTS ISO/IEC 17025:2017.

El andlisis de objetivos se basa en la informacion y estructura generada por el arbol de
problemas. La técnica empleada se denomina arbol de objetivos, donde los estados negativos

del arbol de problemas se convierten en soluciones, expresadas en forma positiva.
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De hecho, todos esos estados positivos son objetivos y se presentan en un diagrama de objetivos
en el que se observa la jerarquia de los medios y de los fines, permitiendo tener una vision global

y clara de la situacion positiva que se desea. (Ferrero, 2008, p. 78)

En la Figura 7 se presenta el arbol de objetivos donde se visualizan las soluciones para afrontar
el problema planteado, permitiendo transformar el arbol de problema a su forma positiva,
cambiando las causas (raices) a medios y los efectos (hojas) a fines, visualizando las posibles

soluciones, partiendo de un punto central hacia las alternativas de solucion.

Figura 7. Diagrama de 4rbol de objetivos para ANALITICASAL.
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Fuente: Elaboracién propia considerando el planteamiento de los objetivos. Disefio modificado de
https://www.showeet.com/es/16/11/2013/graficas-diagramas/diagramas-arbol-causa-y-efecto-powerpoint/.


https://www.showeet.com/es/16/11/2013/graficas-diagramas/diagramas-arbol-causa-y-efecto-powerpoint/
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1.5 Justificacion

La justificacion de un trabajo de investigacion es la exposicion detallada de las razones que
validan la realizacion del estudio. Se pueden analizar los motivos del estudio desde cuatro
perspectivas: Practica, metodologica, tedrica y legal. Se opta por el enfoque practico, que

propone soluciones que contribuiran a resolver un problema de indole técnica.
1.5.1 Justificacion practica

En el ambito de los laboratorios de ensayo y calibracion, demostrar competencia técnica es
prioritario para garantizar la confiabilidad de sus resultados, la NTS ISO/IEC 17025:2017,

indica los requisitos a cumplir para este tipo de organismos de evaluacion de la conformidad.

Esto no exime la busqueda de la mejora continua de los servicios desde el punto de vista
estratégico del negocio, enfoque abordado en la NTS ISO 9001:2015 de gestion de la calidad,
que es aplicable a cualquier empresa indistintamente de su rubro o tamafio; es aqui donde la
integracion de sistemas de gestion, tiene un efecto sinérgico que aportara beneficios en la

optimizacion de recurso, evaluacion del desempefio de procesos y la satisfaccion del cliente.

Un sistema integrado de gestion proporcionard a la organizacion, un marco de referencia desde
el punto de vista estratégico, donde se aprovechen los elementos que existen en comun entre
ambas normas técnicas salvadorefias (ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017) y se ahorren

esfuerzos humanos, economicos y tiempo, que al realizarlos de forma separada.

Otro beneficio es, el fortalecimiento de la estructura documental, lo que serd el fundamento para
una futura acreditacion de los servicios de calibracion de balanzas conforme a la NTS ISO/IEC
17025:2017, ya sea individualmente o en conjunto con la NTS ISO 9001:2015; lo que representa
una oportunidad para diversificar el negocio y ser una opcion para los organismos de evaluacion

de la conformidad o para las empresas que lo requieran.

Ademas, representa una oportunidad para identificar las competencias técnicas del personal del
departamento de Soporte Técnico, con el proposito de desarrollar los conocimientos y
habilidades necesarias para ofrecer un servicio de calidad en el mercado nacional y regional,
asimismo, la incorporaciéon de mecanismos de seguimiento de la satisfaccion del cliente,

proporcionara un insumo para la mejora continua del servicio.
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Por otro lado, existe interés por parte de la alta direccion de ANALITICASAL, en la realizacion
del disefio de un SIG, mostrado en su confianza en la ética y compromiso profesional de los
involucrados en el proceso; con la expectativa de que los resultados que se obtendran puedan
ser utilizados por la entidad y asi, genere un valor agregado a la calidad del servicio de Soporte

Técnico, que pueda ser replicado al resto de la organizacion.

1.5.2 Justificacion metodoldgica
En el trabajo de graduacion no se introducen nuevos instrumentos de investigacion,
metodologias o modelos matematicos, que sirvan de aporte al estudio de problemas similares al

investigado, asi como su aplicacion posterior a otras investigaciones.

1.5.3 Justificacion teorica
En el trabajo de graduacion no se ampliard, contrastard, refutard o confirmara ningin modelo
teorico, el objetivo de la investigacion no es un enfoque para nuevas explicaciones que

modifiquen o complementen el conocimiento inicial.

1.5.4 Justificacion legal
El sustento del trabajo de graduacion para ANALITICASAL, asi como para el ambito de su
desarrollo no tienen un soporte legal, pues la aplicacion de las NTS ISO 9001:2015 e ISO/IEC
17025:2017 son de caracter de aplicacion voluntario por las organizaciones, y no obligatorias;
aun cuando la acreditacion en la Norma Técnica Salvadorefia ISO/IEC 17015:2017 para los
servicios de calibracion de balanzas es requerida por los laboratorios de ensayo para demostrar
que sus equipos son trazables al SI, o como parte del cumplimiento de algun requisito legal para

las empresas que hacen uso de este tipo de servicios.

Desde el punto de vista comercial ANALITICASAL, como cualquier prestador de servicios,
debe cumplir con lo estipulado en la ley de proteccion al consumidor, como lo establece el
Articulo 24” Prestacion de servicios”, el que indica: “Todos los profesionales o instituciones
que ofrezcan o presten servicios, estan obligados a cumplir estrictamente con lo ofrecido a sus
clientes. Las ofertas de servicios deberan establecerse en forma clara, de tal manera que, segiin
la naturaleza de la prestacion, los mismos no den lugar a dudas en cuanto a su calidad, cantidad,

precio, tasa o tarifa y tiempo de cumplimiento, segin corresponda.”.
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Tomando como fundamento lo anterior, un sistema de gestion de la calidad representa una
ventaja en cuanto a la evidencia del cumplimento de la calidad en los servicios a realizar y
proporciona confianza a sus clientes, que los servicios ofertados se ejecutaran segun lo

previamente convenido.
1.6 Formulacion de hipdtesis o supuestos

Las hipotesis o supuestos se presentan con el fin de explicar preliminarmente hechos o
fenomenos relacionados al planteamiento del problema. Es entonces que la formulacion de
estos, parte de los objetivos de la investigacion, al realizar aseveraciones que conlleven a
encontrar soluciones. A continuacion, se presentan las hipotesis o supuestos con las que se dara
respuesta a la problematica identificada en el servicio de Soporte Técnico de ANALITICASAL

en la matriz de consistencia del Marco Referencial en el Apéndice 2.

1.6.1 Hipétesis o supuesto general

A partir del planteamiento del objetivo general se formula la siguiente hipdtesis o supuesto:

El diseno de un Sistema Integrado de Gestion segin las Normas Técnicas Salvadorefias (NTS)
ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017, proporcionara herramientas para medir la satisfaccion
del cliente del servicio de Soporte Técnico e identificar las competencias necesarias para el

personal en la calibracion de balanzas.

1.6.2 Hipaotesis o supuestos especificos

Las hipotesis o supuestos formulados son los siguientes:

1) El grado de cumplimiento de los requisitos y la documentacion existente, no
supera el 60%, segiin un Sistema Integrado de Gestion de las NTS ISO
9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017.

2) Lacalidad del servicio se afecta por la falta de seguimiento de la satisfaccion

del cliente.

3) El personal de Soporte Técnico no cumple con el nivel de competencia para

el servicio de calibracion de balanza segin la NTS ISO/IEC 17025:2017.
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1.7 Variables e indicadores de la investigacion

La operacionalizacion de las variables convierte un concepto abstracto en uno medible,
precisando los aspectos (cualitativos) o elementos (cuantitativos) que se requieren conocer o
cuantificar por medio de la investigacion con la finalidad de obtener una conclusion o respuesta

para la problematica planteada.

Iniciando desde la definicion de la hipotesis o los supuestos, con propiedades o atributos que
pueden ser clasificados y analizados; que se transforman en las directrices para la identificacion

y definicion de los indicadores del estudio.

La matriz de conceptualizacion de variables de la investigacion estd conformada por la
definicion de la variable o concepto de esta, la forma y el tipo de medicion (cualitativa,
cuantitativa o ambas), que se presentan en la Tabla 3. Esto con el proposito de facilitar la
compresion de las variables involucradas en el analisis de la comprobacion de hipdtesis o

supuestos planteados.

Tabla 3. Matriz de conceptualizacion de variables para ANALITICASAL.

VARIABLES CONCEPTUALIZACION MEDICION
(CUALITATIVA O CUANTITATIVA)
Requisitos Es la necesidad o expectativa establecida Identificacion de cumplimiento de los requisitos de cada
normativos generalmente implicita u obligatoria (ISO una de las normas del Sistema Integrado de Gestion.
del SIG 9000, 2015, pag. 19) Variable cuantitativa
Estructura ., . , | Identificacion de los documentos requeridos por cada
Informacién y el medio en el que estd . o
documental contenida (ISO 9000, 2015, pag. 26) una de las normas del Sistema Integrado de Gestion.
del SIG ’ ’ ’ Variable cuantitativa
La calidad de los productos y servicios de una | Grado de satisfaccion del cliente a determinarse por
organizacion estda determinada por la | medio de encuestas valoradas por escala de Likert.
Calidad del capacidad para satisfacer a los clientes, y por | Variable cuantitativa
Servicio el impacto previsto y el no previsto sobre las | Clasificacion de la insatisfaccion del cliente por medio
partes interesadas pertinentes. (ISO 9000, = de encuesta.
2015, pag. 7) Variable cualitativa
Capacidad para aplicar conocimientos y | Cumplimiento contra los requisitos de la norma ISO/IEC
habilidades con el fin de lograr el resultado | 17025:2017 del perfil de puesto de los prestadores de
previsto. (ISO 9000, 2015, pag. 29). servicios de calibracion de balanzas.
Competencia Variable cualitativa
técnica En la NTS ISO 17025:2017, en el apartado
existente 6.6.2 hace referencia a la conformacion de la

competencia por la educacion, calificacion,
formacion, conocimiento técnico, habilidades
y experiencia.

Fuente: Elaboracion propia.

En la matriz de operacionalizacion de variables de la investigacion a realizar en
ANALITICASAL, se incluyé la conceptualizacion, indicadores y tipo de medicion,

relacionando también las variables independientes y dependientes en la Tabla 4.
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Tabla 4. Matriz operacionalizacion de variables para la investigacion en ANALITICASAL.

Macrovariables Microvariables Conceptualizacion de la

Indicadores Medicion
variable
Y1 | Sistema Integrado = Xi Requisitos Cumplimiento de requisitos  Nivel de cumplimiento de requisito (NCR) Cuantitativa
de Gestion normativos normativos
1 SI Requisitos que cumplen
del SIG NCR = q ‘ .q p 100
#Requisitos totales
X2 Estructura Documentos del SIG Nivel de cumplimiento de la documentacion Cuantitativa
documental existente (NCD)
del SIG Documentos que cumplen
NCD = -
Total de documentos requeridos
* 100
Y2 X3  Calidad del Grado de satisfaccion de los clientes (GSC): Cuantitativa
Sistema de Gestion Servicio Satisfaccion del cliente
de Calidad # clientes satisfechos
¢ Canda GSC = —— ! 100
# clientes encuestados
Clasificacion de la insatisfaccion del cliente Cualitativa
Y3 Competencia X4  Competencia =~ Cumplimiento de requisitos Cumplimiento del perfil de puesto para los Cualitativa
técnica del servicio técnica normativos para personal prestadores del servicio de calibracion de
de calibracion existente conforme a la NTS balanzas.

ISO/IEC 17025:2017

Fuente: Elaboracion propia.
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1.8 Matriz de consistencia del marco referencial

La matriz de consistencia es un instrumento que permite relacionar el grado de coherencia y
conexion logica entre el problema planteado, los objetivos, la formulaciéon de hipotesis o

supuestos, las variables para la argumentacion y sus indicadores.

En el Apéndice 2 se detalla la concordancia identificada entre cada uno de los elementos del
proceso investigativo, iniciando con el problema planteado (lo que hay que resolver), el que
debe ser orientado y guiado por los objetivos para solucionarlo, obteniéndose luego las hipotesis
0 supuestos que serdn comprobados en campo, mediante la identificacion y determinacion de

variables medibles por medio de indicadores.

1.9 Fundamentos éticos

Los fundamentos de la ética investigativa son: la originalidad y propiedad intelectual, esto es de
rigor en la practica, para presentar relevancia del tema a investigar, y correcta identificacion de

fuentes de informacion presentadas.

En la recopilacion de la informacion, existe el compromiso de respetar el derecho de autor al
referenciar bibliograficamente, salvaguardando las ideas o frases de otros autores. No respetar

estos aspectos comprometera la ética profesional de las investigadoras.

1.9.1 Originalidad del estudio y exigencia critica

La originalidad de un trabajo de investigacion radica en el tema, enfoque, presentacion, contexto
o que resuelva un problema practico. Asi como también, en el planteamiento de hipotesis o

supuestos que no hayan sido atn indagados.

Segun Tafur (2014) “es un buen criterio la originalidad, que revela el aporte estrictamente
personal... Es posible que cuando se disefian problemas de investigacion, se abra un conjunto
de posibilidades insospechadas hasta el momento en que se empieza a plantear.” (p. 61)

Por tanto, la originalidad de la investigacion se centr6 en el ambito de aplicacion de las NTS
ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017, en una empresa prestadora de servicios de Soporte

Técnico, considerando la peculiaridad del sujeto de estudio y contexto organizacional.
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Durante el proceso investigativo, se encontraron trabajos de graduacion en el &mbito nacional e
internacional donde se aplica la norma la ISO/IEC 17025 a un laboratorio de calibraciéon o
ensayo. Ademas, se identificaron tesis sobre las normas ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017,

en empresas con actividades distintas a las del sujeto de estudio.

Por lo que, el desarrollo de esta investigacion se refiere a una tematica existente, pero bajo
premisas, contextos e hipotesis distintas a la de estudios previos, ya que la riqueza radica
también en el analisis de los resultados a obtener y la metodologia utilizada para resolver el

problema planteado.

El disefio de un Sistema Integrado de Gestion, contribuird mejorar la estructura documental
existente, el seguimiento de la satisfaccion de los clientes e identificacion de la brecha en las
competencias técnicas del personal. Considerando, ademas que, sera fundamental la
participacion de la Direccion y del personal de Servicio Técnico para el logro de los objetivos

de la investigacion que se conviertan en un apoyo para las operaciones de ANALITICASAL.
1.9.2 Propiedad intelectual.

La propiedad intelectual consiste en otorga al autor, creador e inventor el derecho de ser
reconocido, por tanto, incumplir con esta condicion evidencia una forma de plagio, que debera
evitarse en cualquiera de los tipos, como apropiarse de un texto, para fraseado o copiar total o

parcialmente, sin darle mérito al referenciarlo.

El presente trabajo expresa el compromiso de las maestrantes en respetar la propiedad intelectual
de los textos o citas encontrados, ademas, para referencias bibliogréficas se utiliz6 el formato

APA (Asociaciéon Americana de Psicologia) 7* edicion.

1.9.3 Consentimiento informado de resultados investigativos.

La coordinacion de la MASIG remiti6 una carta de consentimiento informado a
ANALITICASAL (ver Anexo 1) solicitando la aceptacion de los términos en los que se realizaria
la investigacion, indicandose las condiciones que debe cumplir el trabajo de graduacion, el que
sera de dominio publico, a través de consultas en la biblioteca de la Universidad de El Salvador

y en internet, considerandose un documento académico profesional.



21

1.10 Viabilidad del trabajo de graduacion.

La viabilidad del trabajo de graduacion, tiene como propdsito prevenir los posibles obstaculos
y limitantes que pudieran aplazar o retrasar el proceso investigativo, por medio de una
identificacion de conflictos o dificultades, que impidan alcanzar los objetivos planteados en los

tiempos establecidos.

1.10.1 Viabilidad técnica.

La viabilidad técnica estd relacionada con las competencias (formacién profesional y
habilidades); asi como, los recursos para lograr un resultado segiin lo esperado. Previo a la
elaboracion del trabajo de graduacion, las maestrantes expresaron un compromiso para la
realizacion de una investigacion con la calidad exigida. La materializacion se evidencia en una
carta que fue presentada a la coordinacion MASIG, donde se declara la suficiencia de

competencia técnica para la realizacion del trabajo de graduacion (ver Apéndice 3).

1.10.2 Viabilidad del consentimiento informado del sujeto de estudio.

El consentimiento informado se considera ético y legal, y representa una evidencia que el sujeto
de estudio expresa con pleno conocimiento que la informacion proporcionada como parte del
proceso investigativo, serd segun lo estipulado en las condiciones presentadas y materializadas
en la emisién de una carta por parte de ANALITICASAL, en la que declara formalmente su
conocimiento y consentimiento sobre la finalidad del trabajo de graduacion, el que sera de
dominio publico a través de consultas en las bibliotecas de la Universidad de El Salvador y en

internet (ver Anexo 2).

1.10.3 Viabilidad metodologica

La viabilidad metodologica estd relacionada con la posibilidad de realizar la investigacion
utilizando la metodologia propuesta, que debe ser coherente con los objetivos y el problema

planteado, ademas, de cumplir con el tiempo y el costo planificados.

La coordinacion de la MASIG aprobd la metodologia investigativa a utilizar en el trabajo de
graduacion, resolviendo de manera favorable, por medio de la emision de la Carta de Dictamen

Definitivo ATG (Ver Anexo 3).
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1.11 Dificultades y limitaciones

La identificacion de las dificultades y limitacion preliminares permiten visualizar los posibles

inconvenientes que pueden surgir con respecto al desarrollo de la investigacion.

Se consideraron las siguientes limitaciones:

a) Ajustes de tiempo para las actividades por la disponibilidad del personal

asignado por parte del sujeto de estudio.

b) Restricciones de ingreso a las instalaciones de ANALITICASAL por
protocolo COVID-19.

c) Retrasos en la entrega de informacion por enfermedad del personal asignado

por el sujeto de estudio o de las maestrantes.

d) No realizacion de reuniones presenciales o virtuales por agenda de trabajo de

los asignados por la organizacion.
Se consideran las siguientes dificultades:
a) Resistencia la cambio en cuanto a las exigencias de las normativas aplicadas.
b) Falta de informacion de satisfaccion del cliente.

c) No resiliencia a los cambios tecnoldgicos en la sistematizacion de la

recopilacion de la informacion.

En el capitulo I se mostr un panorama de la situacién actual de ANALITICASAL siguiendo
una secuencia coherente, desde la formulacion del problema, hasta la identificacion de hipdtesis
o supuestos para identificar y encontrar soluciones; sin dejar de lado los aspectos éticos, asi

como los inconvenientes que pueden presentarse en el desarrollo de la investigacion.

En el capitulo II marco tedrico se continua con el desarrollo de la tematica, se relacionan los
conceptos, teorias y conocimientos fundamentales existentes sobre la tematica del trabajo de

graduacion, que contribuyeron al proceso investigativo.
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CAPITULO II. MARCO TEORICO

El marco tedrico es el encargado de reunir la informacion sobre la que se apoya el trabajo de
graduacion, y comprende la recopilacion de antecedentes, estudios previos, publicaciones y

consideraciones teoricas relacionadas con la investigacion.

Como Méndez Alvarez (2011) lo menciona, “Permite la vision completa de las formulaciones
tedricas sobre las cuales ha de fundamentarse el conocimiento cientifico propuesto en las fases

de la observacion, descripcion y explicacion”. (p. 203)

2.1. Marco de antecedentes

Como parte de los antecedentes sobre estudios realizados, en cuanto al disefio e implementacion
de Sistemas Integrados de Gestion entre los trabajos de graduacion encontrados, los mas
comunes son Sistemas de Gestion de Calidad ISO 9001, en conjunto con Sistemas de Gestion
de Seguridad y Salud en el trabajo ISO 45001 y/o Sistema de Gestion Ambiental 14001. No asi

es el caso de la norma ISO/IEC 17025, donde se aplica con més frecuencia de manera individual.

Una de las normas que ha tenido mas auge, es la ISO 9001:2015, y menciona en su introduccion
que: “La adopcion de un sistema de gestion de la calidad es una decision estratégica para una
organizacion que le puede ayudar a mejorar su desempeiio global y proporcionar una base sélida

para las iniciativas de desarrollo sostenible”.

Los Sistemas Integrados de Gestion de la calidad segun la ISO 9001:2015 y requerimientos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion ISO/IEC 17025:2017,
para laboratorios de calibracion se encuentran en menor proporcion, que los aplicados a

laboratorios de ensayo. A continuacidn, se presentan algunos estudios a nivel internacional:

e Valencia Zuleta (2020), presento el trabajo de grado “Implementacion del Sistema
de gestion para la competencia de los laboratorios de pruebas y calibracion, en el
laboratorio de control de calidad de la empresa SEMILLAS DEL LLANO S.A4.S.”,
se encuentra una metodologia de aplicacion de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017,
se define el plan de mejora de las actividades a desarrollar y los resultados que se
esperan alcanzar por el laboratorio. Realizacion de auditoria y levantamiento de las
no conformidades. Denota la importancia de visualizar de manera correcta, la

dimension de los requisitos de la norma e inversion a realizar.
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Cruz, et al. (2020) en su trabajo de grado “Implementacion del Sistema de Gestion
de Calidad bajo los lineamientos de la NTC/ISO 9001/2015 como complemento de
la norma NTC/ISO/IEC 17025:2017 en DOMAT METROLOGIA S.A.S.”, donde en
el sujeto de estudio se encontraba implementada la norma técnica colombiana
(NTC) ISO/IEC 17025:2017, y su objetivo era integrarlo con la NTC ISO
9001:2015, la naturaleza de la investigacion evalu6 el estado inicial y final de la
implementacion de los sistemas integrados, por medio de un diagndstico.
Concluyendo sobre la importancia del compromiso de la alta direccion y todo el

personal involucrado.

Burgos Torres (2020), en el trabajo de grado sobre el “Disesio de un Sistema
Integrado NTC ISO 9001:2015 y NTC ISO/IEC 17025:2017 en el Laboratorio QC
S.4.8.”, dicho laboratorio se dedica a la prestacion de servicios de muestreo, analisis
fisicoquimicos y microbioldgicos de aguas y alimentos, actualmente se encuentra
acreditado con la norma técnica colombiana (NTC) ISO/IEC 17025:2005, por tanto,
se tendria que incorporar los cambios a la nueva version de la norma, ademas
concluye que, el éxito de la implementacion adecuada del plan de integracion
depende en gran medida de la experiencia, el conocimiento de la persona encargada
de liderarlo y a su vez del apoyo consciente de todo el personal. Un programa de
trabajo adecuado permite delegar y empoderar al personal involucrado en la
integracion, especificando las funciones, actividades y tiempos de entrega con el fin

de evaluar su avance.

Monge Lopez (2019), en el trabajo de maestria “Modelo de metrologia para un
laboratorio de calibracion de balanzas, conforme la norma técnica guatemalteca
NTG/ISO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion”, menciona que el estudio se realizé en los
servicios que ofrece el sujeto de estudio, durante un periodo de 5 meses
consecutivos, donde se logro identificar que el 50 % de los clientes estaban
inconformes porque el laboratorio no emite certificados o informes referidos en
alguna norma; lo que ocasionaba desventaja ante la competencia por no tener un
portafolio completo. Para mejorar los servicios, se establecid un proceso que

permitio recibir, evaluar y tomar decisiones para gestionar las quejas
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A continuacion, se presentan algunos de los estudios encontrados a nivel nacional:

e Herndndez y Ngjera (2017), para el trabajo de maestria “Propuesta de
implementacion de la norma ISO/IEC DIS 17025:2016 (E) en el laboratorio de
control de calidad de una empresa de pinturas y recubrimientos certificada bajo
las normas NTS ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015.” se enfoca en los resultados, la
toma de conciencia, asignacion de recursos, diagnodstico y realizacion de
procedimientos. Menciona que el cumplimiento de los requisitos de la norma NTS
ISO/IEC DIS 17025:2016 (E) es una decision estratégica para la organizacion, ya

que el laboratorio de control de calidad seria el primero en implementarla.

e Nuila y Romero (2017), en el trabajo de maestria “Consultoria sobre la estructura
documental basada en la norma NTS ISO/IEC 17025:2005 para acreditar métodos
de calibracion. Laboratorio de metrologia de la Universidad Don Bosco”. Se
menciona la relevancia de la estructura documental; en el ambito nacional, el
laboratorio de Metrologia de la Universidad Don Bosco es un proveedor de servicio
de calibracion, evidenciando durante la investigacion que las ventas por servicios
de calibracion habian disminuido por diversos factores, entre ellos no ser un

laboratorio acreditado.

e (Gonzédlez Moreno (2012), en el trabajo de maestria “Diserio y propuesta de la
estructura documental de un sistema de calidad (Norma NTS ISO/IEC 17025:2005)
en el Laboratorio Servicios de Calibracion S.A de C.V. (SERCAL S.A de C.V)”,
realiz6 un diagnodstico para evidenciar el cumplimiento de los requisitos, sefialando
la importancia de la implementaciéon de un sistema de gestion para mejorar los
procesos actuales, evaluar la parte técnica, ademas de la generaciéon de una
estructura documental que cumpla con la norma NTS ISO/IEC 17025:2005,
recomendando también la contratacion de un especialista en metrologia, y auditoria

previo a la acreditacion.

De la revision a los estudios anteriormente descritos, se detectan varios puntos en comin como:
Diagnéstico, estructura documental, competencias del personal, el compromiso de la direccion

y personal a cargo de la implementacion.
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Ademés, se observo una marcada necesidad de acreditarse segun la norma ISO/IEC 17025, en
los trabajos de graduacion realizados en laboratorios de calibracion, con el objetivo de satisfacer
los requisitos de los clientes a quienes les es requerido por cumplimiento normativo, realizar sus
ensayos con equipo trazables a patrones internacionales, por medio de una cadena

ininterrumpida y documentada.

2.2. Marco conceptual
Se presentan los conceptos relevantes relacionados para el desarrollo de la investigacion y ayuda
a comprender el vocabulario utilizado en sistemas de gestion de calidad ISO 9001 como el

lenguaje técnico empleado en lo relativo a la norma ISO/IEC 17025.

“Su funcion es definir el significado de los térmicos (lenguaje técnico) que van a emplearse con
mayor frecuencia y sobre los cuales convergen las fases del conocimiento cientifico

(observacion, descripcion, explicacion y prediccion)”. (Méndez Alvarez, 2011, p. 204)

a) Calibracion: Operacion que bajo condiciones especificadas establece, una relacion
entre los valores e incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir de los
patrones y las correspondientes lecturas de medicion. (JCGM 200:2012 Vocabulario
Internacional de Metrologia, p.37). La calibracion de balanzas se realiza
comparando el peso de las masas patron contra la lectura del instrumento de

medicion (balanza o bdscula).

b) Calidad del producto y servicio: Son determinadas por la capacidad para satisfacer
a los clientes, y por el impacto previsto y no previsto sobre las partes interesadas
pertinentes. El término “Calidad”, por tanto, es medido entonces desde el punto de
vista de percepcion del cliente y otras entidades que se vean afectadas o afecten las
actividades de la empresa. (ISO 9000:2015 Sistema de gestion de la calidad —
Fundamentos y vocabulario, p.7). El término Calidad, por tanto, es medido entonces
desde el punto de vista de percepcion del cliente y otras entidades que se vean
afectadas o afecten las actividades de la organizacion.

¢) Competencia: Capacidad para aplicar conocimientos y habilidades con el fin de
lograr los resultados previstos. (ISO 9000:2015 Sistema de gestion de la calidad —
Fundamentos y vocabulario, p.29). En la NTS ISO/IEC 17025:2017 en el apartado
6.2.2 hace referencia a la conformacion de la competencia por la educacion,

calificacion, formacion, conocimiento técnico, habilidades y experiencia.
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Cliente: persona u organizacion que podria recibir o que recibe un producto o un
servicio destinado a esa persona u organizacion o requerido por ella. (ISO 9000:2015
Sistema de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario, p.13). En el caso de
ANALITICASAL son las empresas que reciben el servicio de calibracion,

mantenimiento y reparacion de equipos.

¢) Informacién documentada: Informacion que una organizacion debe controlar y

mantener y el medio en el que estd contenida (traducido de PAS 99:2012
especificacion de los requisitos comunes del sistema de gestion como marco para la
integracion, BSI Estandares Britanicos, p.12). Se refiere a procedimientos, registros,
instrucciones de trabajo, normativas, manuales, y todo documento utilizado por la
organizacion que debe ser actualizado y/o resguardado (indicando el medio en el que

se mantienen, ya sea fisico o electronico).

Mejora continua: Actividad recurrente para mejorar el desempefio. (ISO 9000:2015
Sistema de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario, p.14). Al medir el
desemperio y estableces metas, y luego estas son superadas, se valua subir el nivel de

exigencia, o de alguna manera aumentar los alcances establecidos inicialmente.

g) Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas

h)

para proporcionar un resultado previsto. (ISO 9000:2015 Sistema de gestion de la
calidad — Fundamentos y vocabulario, p.19). La gestion por procesos ayuda a evaluar
las actividades relacionadas y de esta forma mejorar la relacion entre ellas, con el

objetivo de que se realicen de manera eficiente y eficaz.

Queja: Expresion de insatisfaccion presentada por una persona u organizacion a un
laboratorio, relacionada con las actividades o resultados, para la que se espera una
respuesta. (NTS ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de
los laboratorio de ensayo y calibracion, p. 10). Por tanto, se encuentra relacionado

con un incumplimiento o insatisfaccion de lo que el cliente o parte interesada espera.

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.
(NTS ISO 9000:2015 Sistema de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario,
p.-19). Los requisitos pueden ser: de los clientes, legales, normativos (ISO, u otro tipo

de norma) y organizacionales.
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j) Satisfaccion del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en el que se han
cumplido sus expectativas. (NTS ISO 9000:2015 Sistema de gestion de la calidad —
Fundamentos y vocabulario, p.26). Por tanto, se encuentra relacionado con un

incumplimiento o insatisfaccion de lo que el cliente o parte interesada espera.

k) Sistema Integrado de Gestion (SIG): Sistema de gestion que integra todos los
sistemas y procesos de una organizacion en una estructura completa, habilitando a la
organizacion para que trabaje como una sola unidad con objetivos unificados.
(traduccion de PAS 99:2012 Especificacion de los requisitos comunes del sistema de
gestion como marco para la integracion, BSI, p.11). Al integrar los sistemas de

gestion facilita el cumplimiento de los requisitos de mas de una norma establecida.

2.3. Marco de teoria fundamental

En este apartado se hace referencia a los aspectos tedricos relevantes, directamente relacionados
a la tematica a investigar, por lo que es una parte primordial e indispensable del marco tedrico
y de la linea investigativa. Es un punto medular abordar en este apartado las normas relacionadas

al tema central, asi como de la integracion de las mismas.

2.3.1 Sistema de Gestion de la Calidad NTS ISO 9001:2015

La norma ISO 9001:2015 se publico el 23 de septiembre de 2015 y adoptada por el OSN con el
cddigo NTS 03.00.23:15. La version anterior corresponde al afio 2008. Promueve la adopcion
de un enfoque a procesos al desarrollar, implementar y mejorar la eficacia de un Sistema de
Gestion de la Calidad (SGC), para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento

de los requisitos.

La norma ISO 9001 es una norma que define los elementos para un sistema de calidad. Se
combina y es complemento de los estandares técnicos de un producto o servicio. No incluye los
métodos de trabajo, se enfoca en los resultados y no especifica la manera para lograrlo. Introduce
en la organizacion la esquematizacion, interrelaciones, interdependencia y controles necesarios
para que se mejore el desempenio global por medio de los procesos. Por tanto, es importante

conocer el esquema y los elementos del proceso, los que se presentan en la Figura 8.
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Figura 8. Esquema y elementos de un proceso.
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Fuente: Elaboracion propia. Adaptado de la Figura 1 de la NTS ISO 9001:2015.

La norma ISO 9001 aplica el ciclo PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar) como lo ilustra
Figura 9, la que detalla como se ajustan cada uno de los Capitulos (4 a 10). A continuacion, se

describe brevemente:

e Planificar: Establecer los objetivos del sistema, procesos, y los recursos
necesarios para generar y proporcionar resultados de acuerdo con los
requisitos del cliente y politicas de la organizacion, e identificar y abordar

los riesgos y las oportunidades;
e Hacer: Implementar lo planificado;

e Verificar: Realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicion de
procesos, productos y servicios resultantes respecto a las politicas, objetivos,

requisitos y actividades planificadas, e informar sobre los resultados;
e Actuar: Tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea necesario.

El pensamiento basado en riesgos, es basicamente la toma de acciones que sean apropiadas para
prevenir la recurrencia de una no conformidad. En la version anterior de la norma se mencionaba
esto como una accion preventiva, y que en la presente version no se utiliza. Sino mas bien se

realiza una identificacion y evaluacion de riesgos y oportunidades.
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Figura 9. Representacion de la estructura de esta Norma Internacional con el ciclo PHVA.
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Fuente: Elaboracion propia. Adaptado de la Figura 2 de la NTS ISO 9001:2015.
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Una organizacion necesita planificar e implementar acciones para abordar los riesgos y las

oportunidades, evaluarlos con el objetivo de aumentar la eficacia del SGC desde un punto de

vista preventivo, alcanzar mejores resultados y prevenir los efectos negativos.

Al utilizar el enfoque a procesos se puede relacionar con otras normas de sistemas de gestion,

en conjunto con el ciclo PHVA vy el pensamiento basado en riesgos, para alinear o integrar un

sistema de gestion de la calidad con los requisitos de otras normas de sistemas de gestion.

La composicion de los capitulos de la NTS ISO 9001:2015 se presentan en la Tabla 5.



Tabla 5. Capitulo de la NTS ISO 9001:2015.

_ ESTRUCTURA DE LA NORMA NTS ISO 9001:2015

CAPITULO

Capitulo 4 Contexto de
la organizacion

Capitulo 5 Liderazgo

Capitulo 6 Planificaciéon

Capitulo 7 Apoyo

Capitulo 8 Operacion

Capitulo 9 Evaluacién
del desempeiio

Capitulo 10 Mejora

DESCRIPCION

4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad
4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

5.1 Liderazgo y compromiso
5.2 Politica
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
6.2 Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos
6.3 Planificacion de los cambios

7.1 Recursos

7.2 Competencia

7.3 Toma de conciencia

7.4 Comunicaciones

7.5 Informacion documentada

8.1 Planificacion y control operacional

8.2Requisitos para los productos y servicios

8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios

8.4 Control de los proceso, productos y servicios suministrados
externamente

8.5 Produccion y provision del servicio

8.6 Liberacion de los productos y servicios

8.7 control de las salidas no conformes

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
9.2 Auditoria interna
9.3 Revision por la direccion

10.1 Generalidades
10.2 No conformidad y accion correctiva
10.3 Mejora continua

Fuente: Elaboracion propia. Adaptada de la NTS ISO 9001:2015.
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La estructura detallada es de alto nivel con 10 capitulo y se explican del 1 al 10 a continuacion:
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Capitulo 1 Objeto y campo de aplicacion. Esta Norma Internacional especifica los requisitos
para un sistema de gestion de la calidad. Todos los requisitos de esta Norma Internacional son
genéricos y se pretende que sean aplicables a todas las organizaciones, sin importar su tipo o

tamafio, o los productos y servicios suministrados.

Capitulo 2 Referencias normativas. El documento indicado es una norma de consulta para la
aplicacion de este documento. NTS ISO 9000:2015, Sistemas de gestion de la calidad —

Fundamentos y vocabulario.

Capitulo 3 Términos y definiciones. En este apartado se aplican los términos y definiciones

incluidos en la NTS ISO 9000:2015.

Capitulo 4 Contexto de la organizacion. En este apartado se identifican los factores que pueden
influir en el desempefio del SGC, tales como: Necesidades y expectativas de las partes
interesadas (por ejemplo: Clientes, empleados, proveedores, accionistas.), cuestiones internas o
externas, definicion de los procesos dentro de la organizacion (estratégicos, misionales y de

soporte o apoyo). Ademas, se definen los requisitos de documentacion y el alcance del SG.

Capitulo 5 Liderazgo. La alta direccion de la organizacion debe asumir y demostrar el liderazgo
en dentro del SGC, en el establecimiento y comunicacion de una politica de la calidad,
consecucion de los objetivos relacionados, definiendo los distintos roles, responsabilidades y

autoridades en la organizacidn, asi como también, la provision de recursos necesarios.

Capitulo 6 Planificacion. La organizacion, una vez analizados los factores en el apartado 4
(contexto) y el desempefio de los procesos, deberd identificar los riesgos y oportunidades que le

afecten y definir acciones para el plan de cumplimiento de objetivos de la calidad.

Capitulo 7 Apoyo. El desempeiio del SGC estara soportado por infraestructuras o equipos de
trabajo y las personas de la organizacion. Por tanto, se debera asegurar por consiguiente el buen
estado y la competencia de los anteriormente mencionados. Ademads, definir en este apartado la

estructura documental que se debe mantener y conservar.
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Capitulo 8 Operacion. Se presentan los requisitos respecto a los procesos operativos de la
organizacion y el correspondiente control, para implementar las acciones determinadas en el
capitulo 6. Determinando la comunicacion con los clientes y proveedores, la definicion de los

requisitos de los productos y servicios, asi como control de cambios.

Capitulo 9 Evaluacion del desempernio. La organizacion debe realizar un seguimiento a su
desempefio para identificar incumplimientos de requisitos o de resultados esperados, por medio
de los indicadores del SGC y grado de satisfaccion del cliente, asi como auditorias internas y

revisiones por la direccion.

Capitulo 10 Mejora. La organizacion debera disponer de una metodologia definida para la
deteccion y tratamiento de las no conformidades, asi como para el andlisis de acciones

correctivas y de mejora para el SGC.

2.3.2 Sistema de Gestion conforme a la NTS ISO/IEC 17025:2017

La Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion, especifica los requisitos generales para la competencia, imparcialidad
y funcionamiento de los laboratorios de ensayo y calibracion. Es una norma internacional
publicada en noviembre de 2017, el OSN la adopt6 con el codigo NTS 03.00.07:17. Los inicios
de esta norma datan desde 1995 cuando el comité ISO/CASCO elaboro la ISO/IEC Guia 25, la

que posteriormente en el afio 2000 se publicéd por primera vez como norma ISO/IEC 17025.

Este documento se ha desarrollado con el objetivo de promover la confianza en la operacion de
los laboratorios. Contiene requisitos que permiten demostrar que operan de forma competente
y que tienen la capacidad de generar resultados vélidos. Usarla facilita la cooperacion y ayuda
al intercambio de informacion y experiencia, asi como también a la armonizacion de normas y
procedimientos con otros organismos evaluadores de la conformidad. (OSA, Memoria de

labores 2019, p. 16)

A partir de la version 2017 de la norma ISO/IEC 17025, se considera a las actividades del
laboratorio como las etapas de un proceso, iniciando con la revision de los contratos, seleccion
de los métodos y obtencion de muestras hasta el registro, control de calidad y emision de
resultados. En este contexto se especifican los requisitos para la gestion de las quejas y trabajos

no conformes, asi como se muestra en la figura 10.
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Figura 10. Representacion esquematica de los procesos operacionales de un laboratorio.

Manipulacidn de los tems
de enzayo o calibracion

Fuente: Elaboracion propia. Adaptado de la Figura B.1 de la norma NTS ISO 17025:2017.

Segun los beneficios al aplicar la norma ISO/IEC 17025 son:

e Ayuda a facilitar la cooperacion entre los laboratorios y otros organismos al
generar la aceptacion de los resultados entre los paises. Los informes de
ensayo y los certificados pueden aceptarse de un pais a otro sin la necesidad
de realizar mas pruebas.

e Su aplicacidon no se limita a ninglin sector ni se diferencia con respecto a
laboratorios internos versus laboratorios independientes. Los laboratorios de
ensayos y calibracion son reconocidos mundialmente de acuerdo con esta
norma por medio de la acreditacion. (Organismo Salvadorefio de

acreditacion (OSA, 2017)

Los elementos que conforman la NTS ISO/IEC 17025:2017 se detallan en la Tabla 6.



Tabla 6. Capitulo de la NTS ISO/IEC 17025:2017.

RESUMEN DE LA NTS ISO/IEC 17025:2017

CAPITULO

4. Requisitos de gestion

5. Requisitos estructurales
6. Requisitos de recursos

7. Requisitos de procesos

8. Requisitos del sistema de gestion

DESCRIPCION

4.1 Imparcialidad.
4.2 Confidencialidad.

6.1 Generalidades.

6.2 Personal.

6.3 Instalaciones y condiciones ambientales.

6.4 Equipamiento.

6.5 Trazabilidad metrologica.

6.6 Productos y servicios suministrados externamente.

7.1 Revision de solicitudes ofertas y contratos.

7.2 Seleccion, verificacion y validacion de métodos.
7.3 Muestreo.

7.4 Manipulacion de los items de ensayo o calibracion.
7.5 Registros técnicos.

7.6 Evaluacion de la incertidumbre de medicion.

7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados.
7.8 Informe de resultados.

7.9 Quejas.

7.10 Trabajo no conforme.

7.11 Control de los datos y gestion de la informacion.

8.1 Opciones.

8.2 Documentacion del sistema de gestion (opcion A).
8.3 Control de documentos del sistema de gestion
(opcidon A).

8.4 Control de registros (opcion A).

8.5 Acciones para aborda riesgos y oportunidades
(opcidon A).

8.6 Mejora (opcion A).

8.7 Acciones correctivas (opcion A).

8.8 Auditorias internas (opcion A).

8.9 Revision por la direccion (opcion A).

Fuente: Elaboracion propia. Adaptada de la NTS ISO/IEC 17025: 2017

La norma se conforma por 8 capitulos y se explican a continuacién.
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Capitulo 1 Objeto y campo de aplicacion. Hace referencia a la aplicacion de requisitos generales

para la competencia, la imparcialidad y la operacion coherente de los laboratorios. Asi como

también, el alcance aplicable a todas las organizaciones que desarrollan actividades de ensayo

y calibracion.
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Capitulo 2 Referencias normativas. Menciona los siguientes documentos: Guia ISO/IEC 99 e

ISO/IEC 17000, Evaluacion de la conformidad -Vocabulario y principios generales.

Capitulo 3 Terminos y definiciones. Se aplican los términos y definiciones incluidos en la Guia

ISO/IEC 99 y la Norma ISO/IEC 17000 que estan relacionados con el documento.

Capitulo 4 Requisitos de gestion. Se definen los requisitos relativos a la gestion relacionados a
la imparcialidad y confidencialidad, se incluyen requisitos para salvaguardarla y no permitir que
ningun tipo de presion o relacion afecte su cumplimiento. Se introduce la evaluacion de riesgos
desde esta etapa y la notificacion al cliente con antelacion, acerca de la informacion que pretende

poner al alcance del publico.

Capitulo 5 Requisitos estructurales. Contiene los requisitos relativos a la constitucion legal del
laboratorio, estructura organizacional y autoridad del personal de este, identificando al personal
de la direccion que tiene la responsabilidad de sus actividades, el alcance y documentacion del

sistema de gestion.

Capitulo 6 Requisitos de recursos. Se describen los requisitos técnicos relacionados con el
personal, instalaciones y condiciones ambientales, equipamiento, trazabilidad metrologica,
productos y servicios suministrados externamente (subcontrataciones y compras), asegurando
que se cumplen y comprenden. Como parte de los sistemas y los servicios de apoyo necesarios

para gestionar y realizar las actividades del laboratorio.

Capitulo 7 Requisitos de procesos. Esta clausula contiene los requisitos especificos al proceso
de ensayo o calibracion desde las entradas (revision de ofertas, pedidos y contratos) las salidas
de este (registros técnicos, control de datos y gestion de la informacion), que al igual que un
proceso contiene etapas intermedias como el muestreo, manipulacion de items de ensayo o
calibracion, validacion de métodos, evaluacion de la incertidumbre, aseguramiento de la validez

de los resultados, trabajo no conforme y quejas.

Capitulo 8 Requisitos del sistema de gestion. Determina los requisitos para la implementacion
del sistema de gestion, lo relativo al apoyo en el manejo y mantenimiento de la estructura

documental, asi como, asegurar la calidad de los resultados del laboratorio.
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En la figura 11 se presenta el diagrama del ciclo de mejora continua (PHVA) aplicado a la norma

ISO/IEC 17025:2017.

Figura 11. Ciclo PHVA para el proceso de ensayo segin la NTS ISO/IEC 17025:2017.
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Fuente: Elaboracion propia. Adaptado de la Figura 2 de la NTS ISO 9001:2015 con los requisitos de la NTS

ISO/IEC 17025:2017.

2.3.3. Sistema Integrados de Gestion

Desde el ano 1987, los sistemas de gestion de la calidad ISO 9001 son conocidos por las

organizaciones, enfocados en la mejora de los productos y servicios, asi como también, en la

satisfaccion de sus clientes. En 1996 se aprobo la norma ISO 14001 sobre gestion ambiental,

como apoyo para cumplir con los requisitos legales y mejorar el desempefio ambiental. En el

afio 2018 se publicéd la norma ISO 45001 sobre sistemas de gestion de la seguridad y salud en

el trabajo. Con la diversidad de SG disponibles se plantea la necesidad del manejo de estos en

una forma conjunta, por lo que la clave para este fin se encuentra en la integracion.
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Desde el afio 2012, se incorpord a las normas la estructura de Alto Nivel (HLS). Se trata de
directrices publicadas por ISO para facilitar la alineacion de los sistemas de gestion, de manera

que tengan elementos similares, asi como especificos de cada actividad.

Existen dos normas que ayudan a este objetivo: la UNE 66177 y la PAS 99, las cuales se enfocan

en los elementos comunes de los sistemas de gestion que han de integrase.

La organizacion debe identificar claramente los beneficios que espera alcanzar por medio de la

integracion. Algunos ejemplos pueden ser:

e Aumentar la eficacia y eficiencia en la gestion de los sistemas para lograr
objetivos y metas.

e Mayor eficiencia en la toma de decisiones al disponer de una vision
integral de los sistemas, mediante la gestion de los riesgos del negocio.

e Mejorar la capacidad de reaccion de la organizacion ante nuevas
necesidades o expectativas.

e Simplificar y reducir documentacion y registros, al reducir los conflictos
entre los sistemas de gestion individuales.

e Reducir recursos y tiempo empleado, al realizar procesos integrados, reducir
costos en mantenimiento del sistema y en evaluacion externa, (auditoria
integral interna y externa).

e Mejorar la percepcion y el involucramiento del personal en los SG.

e Mejorar la comunicacion interna, la imagen externa y aumentar la confianza

de clientes y proveedores.
(a) Norma de Integracion de Sistemas de Gestion PAS 99

Lanorma PAS 99 denominada “Especificacion de los requisitos comunes del sistema de gestion
como marco para la integracion”, es utilizada para implementar y certificar Sistemas Integrados
de Gestion (SIG), por aquellas organizaciones que deseen incorporar los requisitos de varias

normas conjuntamente.
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British Standards Institution publico en el afio 2006 la primera version de la norma PAS 99 y,
posteriormente, la version de PAS 99:2012. En este caso, se trata de una revision donde se ha
modificado la estructura de clausulas de ésta alineandola con los requisitos de la Guia ISO 83
(estructura de alto nivel y de texto idéntico para los estandares del sistema de gestion y los
términos del sistema de gestion de niicleo comun y definiciones) y establece el marco comun

para la gestion.
Las caracteristicas generales de PAS 99 son las siguientes:

e Es una especificacion de requisitos para sistemas integrados de
gestion. Por lo tanto, es auditable y certificable.

e Considera 7 requisitos comunes (capitulo 4 al 10), para los sistemas de
gestion identificados en la guia ISO 72 (guia para la redaccion de
normas de sistemas de gestion).

e Incluye el modelo PHVA utilizado en la mayoria de normas de
sistemas de gestion.

e Se pretende promover que organizaciones con mas de un sistema de
gestion los enfoquen de forma estratégica, de modo que gestionen sus

operaciones de forma mas eficaz.

La estructura de PAS 99 se ha adaptado al reciente Anexo SL publicado por ISO (ver Tabla 7),
en el cual se establece la estructura comun a seguir por todas las normas de sistemas de gestion.

Tabla 7. Estructura normativa segiin Anexo SL.

ESTRUCTURA DEL ANEXO SL

Capitulos Descripcion
Capitulo 1 Objeto y campo de estudio
Capitulo 2 Referencias normativas
Capitulo 3 Térmicos y definiciones
Capitulo 4 Contexto de la organizacion
Capitulo 5 Liderazgo

Capitulo 6 Planificacion

Capitulo 7 Soporte

Capitulo 8 Operacion

Capitulo 9 Evaluacion del desempefio
Capitulo 10 Mejora

Fuente: Elaboracion propia. Adaptada de Anexo SL.
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En esta estructura debe ajustarse la gestion integrada de la organizacion. Cada norma tiene sus
propios requisitos especificos, pero tiene elementos comunes y estos se podran utilizar para la

integracion en sus inicios.

Para el logro de la gestion integrada, usualmente, una organizacién debe superar cuatro etapas

tipicas (ver Figura 12).

Figura 12. Etapas de implementacion de norma PAS 99: 2012.
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Fuente: Elaboracion propia. Adaptada y modificada de Especificacion de los requisitos comunes del sistema de
gestion como marco para la integracion p.12. Recuperada de:
https://www.aec.es/c/document_library/get_file?uuid=d4f00264-ee74-4abd-b1c8-4e48fccd6836&groupld=10128

2.3.4. Sistema Integrado de Gestion NTS ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017

Para la propuesta de disefio del trabajo de graduacion se utilizard como método de integracion
la norma PAS 99:2012, considerando que incluye el modelo PHVA y la estructura de alto nivel,

lo que facilita la identificacion de los requisitos comunes de las normas a integrar.

Dentro del analisis de la integracion de las dos normas, se determinan los elementos de la NTS
ISO 9001:2015, que no estan presenten en la NTS ISO/IEC 17025:2017, los cuales son:
Contexto de la organizacion, liderazgo, objetivos de calidad, algunos procesos de soporte,
monitoreo y medicion del desempefio. De igual manera en la NTS ISO/IEC 17025:2017
establece requisitos adicionales relacionados con aspectos técnicos para laboratorios de ensayo
y calibracion que no tienen equivalencia con los numerales de la NTS ISO 9001:2015, como
son: trazabilidad metroldgica, declaracion de conformidad con una especificacion o norma para
el ensayo, seleccion, verificacion y validacion de métodos, muestreo, evaluacion de la

incertidumbre y aseguramiento de la validez de los resultados.


https://www.aec.es/c/document_library/get_file?uuid=d4f00264-ee74-4abd-b1c8-4e48fccd6836&groupId=10128
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La implementacion de la NTS ISO 9001:2015 en un laboratorio de calibracion, tiene como
beneficio, la incorporacion de oportunidades de mejora enfocadas a objetivos de calidad y la
facilidad de integrar otros estandares como ISO 14001:2015 e ISO 45001:2018. Ademas, es
posible planear e implementar de forma integrada las auditorias, acciones correctivas, trabajo
no conforme, acciones para abordar riesgos y oportunidades; la revision por parte de la alta

direccion de los sistemas de gestion analizados.

2.4. Otros marcos tedricos, técnicos y reglamentarios

Como parte de la investigacion se cuenta con informacion teérica adicional que es relevante
para la investigacion, tal es el caso de la tematica sobre metrologia, metrologia de masa, las
recomendaciones de la OIML sobre calibracion de balanza y el documento D14 Entrenamiento

y cualificacion de personal de metrologia legal.

2.4.1. Metrologia

La metrologia tiene por objeto el estudio de las propiedades medibles, proporciona el
fundamento para un sistema unico y coherente de mediciones en todo el mundo, trazable al
Sistema Internacional de Unidades (SI), establece los patrones, métodos, técnicas de medicion

y evolucion, la valoracion de la exactitud de las mediciones, mejora y desarrollo constante.

Entre los términos metroldgico a considerar, se encuentra la trazabilidad metrolédgica, la que
segun el VIM (2012) se refiere a la” propiedad de un resultado de medida por la cual el resultado
puede relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de
calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medida”. Donde las
calibraciones se realizan conforme a procedimientos documentados, considerando los factores
de influencia y las condiciones del medio donde se realiza la calibracion, el personal formado y
cualificado (técnicamente competente), la frecuencia necesaria para garantizar la estabilidad de
los valores de referencia. (CEM, 2019, pag. 76). Mientras que la diseminacion de la exactitud
se refiere a la transferencia del valor desde el patrén de mayor calidad metroldgica hacia los

instrumentos ordinarios, ver Figura 13.
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Figura 13. Representacion de la cadena de trazabilidad metrolédgica.
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Fuente: Elaboracion propia. Adaptado de la metrologia también existe. p. 77.

2.4.2. Metrologia de Masas

Segtin el Centro de Investigacion de Metrologia (CIM) “La masa representa la cantidad de
materia que tiene un cuerpo, es una magnitud escalar y su valor es invariable. El sistema
internacional de unidades — SI, define al kilogramo como unidad basica de la magnitud masa,

cuyo simbolo se representa como kg.” (CIM, 2021)

La materializacion de la unidad de masa, sus multiplos y submultiplos, se conoce con el nombre
de patrones de masa o pesas, quien representa el valor convencional de esta. Considerando las
limitaciones de las comparaciones para la ejecucion de la diseminacion de la unidad, se ha

estructurado una jerarquia de patrones detalla da en la Figura 14.

La importancia de los patrones de alto nivel metroldgico es transferir dichas caracteristicas
metrologicas con la mayor exactitud posible (diseminacion de la exactitud), para utilizarlos
como un valor conocido al realizar una verificacion o calibracion. Al ser indicado por un
instrumento de pesar, el resultado de este proceso no es un valor constante ya que depende de
la densidad del aire, el objeto que se pesa y material del que estd constituido (densidad del

material) que, por ende, también es afectado por la temperatura.



Figura 14. Jerarquia de patrones metroldgicos de masa.
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Fuente: Elaboracion propia. Adaptado de la metrologia también existe. p. 77.

2.4.3. Recomendaciones y Documentos de la OIML
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Para ejecutar la calibracion de balanzas es necesario considerar las normas para la ejecucion de

la actividad, donde el organismo principal para la obtencion de estas es la OIML (Organizacion

Internacional de Metrologia Legal), de donde se obtienen los insumos para la diseminacion de

dicho conocimiento a nivel mundial.

En la guia para la aplicacion de ISO/IEC 17025 para la evaluacion de pruebas de laboratorio

involucradas en la metrologia legal (OIML, 2020, p.6) indica que las categorias principales de

las publicaciones de la OIML son:

1.

Recomendaciones Internacionales (OIML R), son regulaciones modelo,

que establecen las caracteristicas metroldgicas requeridas para los
instrumentos de medicidn, especifican los métodos y medios para

comprobar su conformidad.

Documentos Internacionales (OIML D), de caracter informativo, para

ayudar y mejorar el trabajo de los servicios metroldgicos.



44

3. Guias Internacionales (OIML G), de caracter informativo y son pautas para

la aplicacion de requisitos de metrologia legal.

4. Publicaciones Basicas Internacionales (OIML B), definen las reglas de

funcionamiento de las distintas Estructuras y sistemas de la OIML.
De las publicaciones anteriores las dos categorias aplicadas en la calibracion de balanzas son:

I. Recomendaciones Internacionales (OIML R).

II. Documentos Internacionales (OIML D).
Las recomendaciones de la OIML utilizadas para la calibracion de balanzas son:

e OIML R 76-1, Instrumentos de pesar de funcionamiento no automaticos.
Requisitos metrologicos y técnicos. Ensayos. Ao 2006

e OIML R 111-1, Pesas de las clases E1, E2, F1, F2, M1, M2. Afio 2004.

El SIM (Sistema Interamericano de Metrologia) generé un documento denominado “guia para
la calibracion de los instrumentos para pesar de funcionamiento no automatico” elaborada en el
afio 2009, de igual manera que el OSARTEC (Organismo Salvadorefio de Reglamentacion
Técnica) emiti6 la RTS 17.01.01:16 “Metrologia instrumentos de pesaje no automatico”, las que

se basa en las recomendaciones de la OIML R-76 y R-111-1, publicadas en el afio 2016

Ademas, la OIML también publicé en el 2004 el documento D14 donde se detallan referencias
sobre la competencia del personal relacionado con la metrologia, y se hace la distincion entre

conocimiento y competencia.

Las publicaciones de la OIML presentadas en este documento son las ultimas versiones
disponibles, la actualizacion de estos documentos no es frecuentemente realizada por el

organismo en cuestion.

2.4.4 Ley de proteccion al consumidor.

En esta se establecen los derechos fundamentales del consumidor con respecto al acceso a
informacion oportuna, suficiente y veraz para tomar una buena decision de compra que se ajuste
a tus intereses, asi como para realizar un uso o consumo adecuado de los productos o servicios
que se adquiere; ademas, trata lo relacionado a las obligaciones de los proveedores adquieren al

momento de establecer una relacion contractual con el cliente.
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Las disposiciones de la ley de proteccion al consumidor son aplicables a todas las relaciones de
consumo que se contraten o provean en el territorio nacional por personas naturales o juridicas,

publicas o privadas.

En el Articulo 23 Repuestos, fletes y servicios técnicos. Indica que: “el proveedor de repuestos,
fletes o de servicios técnicos, deberd detallar en la factura el valor de los repuestos, mano de
obra y traslado, debiendo diferenciarse en la misma los distintos conceptos. La lista de precios
de los repuestos debera estar a disposicion del consumidor. En los bienes de naturaleza duradera
y que sean novedosos en el mercado, el proveedor deberé asegurar un adecuado servicio técnico

y la existencia razonable de repuestos durante un plazo determinado”.

Ademas, en el Articulo 24 Prestaciéon de servicios, menciona que: “todos los profesionales o
instituciones que ofrezcan o presten servicios, estan obligados a cumplir estrictamente con lo
ofrecido a sus clientes. Las ofertas de servicios deberan establecerse en forma clara, de tal
manera que, segun la naturaleza de la prestacion, los mismos no den lugar a dudas en cuanto a

su calidad, cantidad, precio, tasa o tarifa y tiempo de cumplimiento, segin corresponda’.

Debido a que, Analitica Salvadorena, S.A. de C.V. es una empresa dedicada a la representacion
y distribucion de equipos de andlisis instrumental, y que, ademds proporciona servicios de
soporte técnico y calibracion de balanzas, por lo que, se encuentra obligada segun los articulos
ante mencionados a proveer un servicio técnico adecuado y de calidad segtn los acuerdos que

se establezcan con sus clientes.
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CAPITULO III. MARCO METODOLOGICO

Para desarrollar el trabajo de graduacion en ANALITICASAL, se selecciona el disefio
metodoldgico, que serd utilizado cuando se argumenten las hipdtesis o supuestos formulados y
asi responder al problema planteado, definiendo poblacion, muestra, instrumentos para la

recoleccion de datos y las fuentes de informacion.
3.1. Tipo de investigacion

La investigacion aplicada es la indicada para la resolucion de problemas cotidianos y para
controlar situaciones practicas, por medio de la utilizacion de conocimientos especializados. De
tal manera que, el resultado de emplear en una situacion real la informacidon y competencias
adquiridas durante el desarrollo de la maestria en Sistemas Integrados de Gestion de Calidad
(MASIG), al disenar un SIG para ANALITICASAL, que no sigue la rigurosidad cientifica de

las investigaciones puras.

3.2. Enfoque o ruta de la investigacion
La ruta de investigacion que fue seleccionada es la mixta; que consiste en la combinacion de
enfoques; al incluir informacion cualitativa (fipo de insatisfaccion de los clientes y la
competencia técnica del personal), asimismo los aspectos cuantitativos (grado de cumplimiento
de requisitos normativos, satisfaccion del cliente y la estructura documental existente), en la
resolucion de las hipotesis o supuestos para responder al problema planteado en este trabajo de
investigacion, las que se recopilaron, analizaron, interpretaron e integraron para comprender y

explicar la situacion identificada.
3.3. Alcance o tipo de estudio

Definir el tipo de estudio, dependera de la informacion que se obtendra, asi como del nivel de
analisis a realizar, sin perder de vista los objetivos e hipdtesis o supuestos planteados. Para
comprender el entorno de ANALITICASAL se utilizo un estudio exploratorio y descriptivo,

porque ambos son complementarios, para el proposito.

El estudio exploratorio aplica, donde los antecedentes relacionados a estudios previos sobre el
tema, no son abundantes, esto por la especificidad de los servicios de calibracion. La
informacion obtenida, se encuentra vinculada al Sistemas Integrados de Gestion para las NTS

ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017, enfocada en los laboratorios de ensayo particularmente.
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El estudio descriptivo es pertinente porque, permite conocer la situacion real de
ANALITICASAL a través del problema planteado, con la operacionalizacion de hipotesis o
supuestos, con el objetivo de obtener la solucion, mediante la recopilacion de datos provenientes

de una muestra, para luego ser analizados, tabulados y presentados.

3.4. El método de investigacion

Existen variados métodos de investigacion entre los que figuran: la observacion, induccion,
deduccion, analisis y sintesis. Estos son utilizados para la recoleccion de informacion, describir
la realidad y explicarla, ademds de ayudar a resolver el problema planteado. Para el trabajo

investigativo se utilizaron principalmente los siguientes métodos:

e Observacion, descripcion del comportamiento y explicacion a partir de la situacion
del sujeto de estudio, aplicado desde la identificaciéon de la problematica y la

seleccion de las variables investigadas.

e Analitico, en el cual los datos a obtener del sujeto de estudio se evaluaron de forma
individual mediante la separacion por cada variable, para comprobar las hipotesis o

supuestos planteados y resolver el problema identificado.

e [nductivo, parte de lo singular hacia lo general, de tal manera que las empresas afines
al rubro de servicios de Soporte Técnico y Calibracion de balanzas, podrian
comportarse de una forma similar, de tal forma que, los resultados obtenidos en esta

investigacion representen una tendencia general.

3.5. Disefio metodologico

La investigacion se fundamenté en un disefio metodologico no experimental, pues el fendbmeno
fue observado en el entorno natural y situaciéon actual de ANALITICASAL, en el cual las
variables no fueron controladas, correspondiendo a un estudio descriptivo, donde no se
realizaron experimentos para la recoleccion de informacidn, pues no se tiene por objetivo
confirmar o negar alguna teoria, sino que se describi6 la problematica del sujeto de estudio sin
manipular las variables, donde el fin ultimo fue el analisis de los resultados, los cuales sirvieron

de insumo para el disefio de un SIG, lo que no atiende a la rigurosidad cientifica.
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3.6. Determinacion de poblacion y muestra
En este apartado, se definen las unidades de analisis, establece la poblacion, ademas, de los
elementos con caracteristicas comunes; asi como también, especifica la muestra donde se

aplicaron las herramientas de captacion de informacion.

3.6.1. Unidad de analisis y poblacion
La unidad de analisis, contempla el interés en qué o quiénes conforman ANALITICASAL,
sobre los que se enfoco la realizacion del estudio. Los que se encuentran conformados por:
o Area de Calidad
e Departamento de Soporte Técnico

e C(Clientes

La poblacion investigada se refiere al conjunto de casos que concuerdan con caracteristicas

comunes relacionadas a los sistemas de gestion. Para la investigacion la poblacion fue:

e Gestor de Calidad
e Personal del departamento de Soporte Técnico (conformado por 6 personas).

e C(lientes del departamento de Soporte Técnico (100 clientes).
3.6.2. Diseiio de la muestra (unidad muestral)

La muestra es la porcion de la poblacion sobre la cual se aplico los instrumentos de recoleccion
de datos, indicando donde, a quienes y a cuantas personas. Considerando el tipo de
investigacion, el muestreo que se realiz6 fue del tipo no probabilistico intencional, donde se
realiz6 la seleccion fundamentada en un juicio subjetivo en lugar de hacer la seleccion al azar

(ver Tabla 8).

Tabla 8 Determinacion del tamafo de muestra.

Disefio muestral

Unidades de analisis Poblacién Muestra
Area de Calidad Gestor de Calidad (1 persona) Gestor de Calidad
Departamento de Personal del departamento de -
Soporte Técnico Soporte Técnico (6 personas) Sty S MEFHTHES BuDis,
Clientes 100 Clientes de Soporte Técnico 25 clientes (seleccion intencionada)

Fuente: Elaboracion propia.
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3.7. Fuentes, técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Una vez determinado el tamafio de muestra, se definieron los instrumentos utilizados para la

recoleccion de los datos, con el objetivo de obtener y recopilar informacion veraz y confiable,

ya que del andlisis dependera la solucion del problema planteado.

3.7.1. Niveles de informacion del marco teorico

La investigacion involucré un marco tedrico para su desarrollo y se apoy6 en la informacion

que se detalla a continuacion:

e Primer nivel: Implica el manejo de las teorias generales y los elementos

teoricos particulares existentes sobre el problema; donde se utilizaron las NTS
ISO 9001:2015, NTS ISO/IEC 17025:2017, PAS 99:2012, documentos y

recomendaciones de la OIML.

Segundo nivel: Se refiere al analisis de la informacion empirica secundaria o
indirecta proveniente de distintas fuentes. Se recopildé informacion
bibliografica de trabajos de graduacion realizados sobre el tema de disefo e
implementacion de las NTS ISO/IEC 17025:2017 e ISO 9001:2015, de forma

independiente o integrada.

Tercer nivel: Manejo de informacion empirica primaria o directa obtenida
mediante un acercamiento con la realidad, a través de guias de observacion y
de entrevista a informantes claves. Se aplicaron cuestionarios, encuestas,
entrevistas y se reviso la documentacion existente relacionada a sistemas de

gestion elaborada por ANALITICASAL.

3.7.2. Fuentes de informacion

De acuerdo al problema planteado, las fuentes de informacion utilizadas fueron:

1)

Fuentes secundarias, que comprende una variedad bibliografica
especializada como: NTS ISO 9001:2015 e NTS ISO/IEC 17025:2017. Asi
como, trabajos de graduacion realizados sobre el tema de disefio e
implementacion de Sistemas de Gestion, ya sea de forma integrada o
individual relacionados a las normas antes mencionadas. Ademas de textos

y ensayos, vinculados al tema.
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2)  Fuentes primarias, que proporciona datos de primera mano, recolectada
mediante investigacion de campo, a través de entrevistas, encuestas,
cuestionarios. Informacion aportada por el Gestor del area de Calidad y
personal del departamento de Soporte técnico. Ademas, de la revision de la

documentacidn existente.
3.7.3. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Segun las fuentes de informacion (Primarias o secundarias), para la captacion de la informacion
cualitativas y cuantitativas, cada técnica utilizada tiene su propio instrumento de recoleccion y

almacenamiento de informacion segiin se muestra a continuacion:

a) Fuentes de informacion primarias: Son todas aquellas de las cuales se
obtiene informacion directa, es decir, donde se origina. Estas fuentes son los
actores claves. Por el tipo de informacion, la seleccion, disefio y adecuacion
de instrumentos serd cualitativo y cuantitativo, lo que permitio recolectar

informacion valida y confiable.

1) Técnica cualitativa se refiere a la recopilacion de datos descriptivos para la
determinacion de caracteristicas o conductas particulares del sujeto de

estudio. Los instrumentos se detallan en la tabla 9.

i1) Técnicas cuantitativas se refiere a la utilizacién de valores numérico a los
que se les aplica un andlisis estadistico para comprobar o argumentar

hipotesis o supuestos. El instrumento se detalla en la Tabla 9.

b) Fuentes de informacion secundarias: con el objetivo de recopilar datos
concretos y veridicos, que respalde la referencia tedrica sobre la tematica de

la investigacion aplicada; se dispuso de una investigacion documental.

1) La técnica seleccionada es la sistematizacion bibliogrdfica para la
recopilacion de teoria relacionada con la investigacion; y como
instrumento, las fichas de fuentes bibliografica, que permitiran el
ordenamiento sistematico de la informacion recopilada, a utilizar para

responder a los objetivos e hipdtesis o supuestos.
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Tabla 9 Técnicas e instrumentos de la investigacion.

Técnicas e instrumentos de recoleccion de informacion

Tipo Técnica Instrumento

Observacion ordinaria
Se aplico a los clientes de los servicios de Soporte Guia de observacion
Técnico relacionada al indicador Clasificacion de | Preguntas abiertas y de seleccion multiple.

g la insatisfaccion del cliente.
,§ Entrevista estructurada y participativas a los
E actores claves. Guia de entrevista
O Seaplico al personal del departamento de Soporte . . )
Técnico relacionada al indicador Cumplimiento A partir lo establecido en la  norma
i . NTS ISO/IEC 17025:2017.
técnico de los prestadores del servicio de
calibracion de balanzas.
Encuesta . .
.y . .. Cuestionario.
Se envid a los clientes de servicio de Soporte . . .
. . - Preguntas indagatorias relacionadas con aspectos
técnico relacionada con el indicador Grado de . .. L
. . . de la calidad de los servicios de Soporte Técnico
satisfaccion del cliente.
<
e Encuesta
.g Se respondi6 por Gestor de Calidad y Gerente de Cuestionario.
S | Soporte Técnico, relacionada con los indicadores A partir de las NTS ISO 9001:2015 e ISO/IEC
5 Cumplimiento de la documentacion existente y 17025:2017.
Cumplimiento de requisitos normativos.
Lista de chequeo Cuestionario.
. e . A partir de las NTS ISO 9001:2015 ¢ ISO/IEC
Cumplimiento de requisitos normativos. 17025:2017

Fuente: Elaboracion propia.
3.7.4. Prueba piloto de los instrumentos de recoleccion de datos

La importancia de realizar una prueba piloto con las herramientas o instrumentos de recoleccion
de datos, previene contratiempos o que se pierda el objetivo de la recopilacion de la informacion
de interés, respecto del tema de investigacion. Con esta actividad se verifica la compresion por

parte de los receptores (evitando confusiones) y que la extension de esta sea apropiada.

Como Rojas Soriano (2013) lo menciona:

En esta fase no se pretende obtener significacion estadistica, sino mas bien conocer como
funcionan las preguntas en forma individual y en conjunto. Mediante la prueba se
indagara: 1. Qué preguntas estdn mal formuladas; 2. Resultan incomprensibles o, 3.
Cansan o molestan al encuestado. De igual manera se detectara: 4. Si es correcto el
ordenamiento y la presentacion de las preguntas y, 5. Si las instrucciones para contestar

-el cuestionario son suficientes, claras y precisas. (p.243)
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En el proceso investigativo, las listas de chequeo fueron evaluadas en conjunto con las personas
responsables de las areas involucradas (Calidad y Soporte Técnico), mientras que el cuestionario

se hizo llegar a la muestra seleccionada de clientes.

En el caso de los clientes se envid el cuestionario de prueba a cinco destinatarios, para verificar
su utilidad, entendimiento y comprension de las preguntas y de esta manera se realizaron las

correcciones de forma oportuna, previo al envio del instrumento definitivo.

3.7.5. Matriz metodologica variables, técnicas e instrumentos

En la matriz integral metodoldgica de variables, técnicas e instrumentos, se detallaron los
recursos que se utilizaron en el desarrollo del trabajo investigativo, con el propdsito de mayor
comprension y a la vez mostrar la coherencia de la informacion, desde identificacion de las
unidades de analisis, tamafio de muestra, las variables determinadas, los métodos de
investigacion que se aplicaron, asi como los medios materiales para la recoleccion y

almacenamiento de datos, ver Apéndice 4.

3.8. Tabulacion de datos y analisis de la informacion

La informacion que se recopil6 en el proceso investigativo por medio de los instrumentos, no se
presentard como datos directos (provenientes de cuestionarios y lista de chequeo de manera
individual), sino que fue analizada y sintetizada; para posteriormente ser clasificada, organizada
y presentada en cuadros, graficas o relaciones de datos segin sea el caso, con el fin de facilitar

el estudio e interpretacion.

Para el tratamiento de las variables cuantitativas, se utilizaran graficos (de pastel, barras u otro
tipo) que faciliten el andlisis de la informacion recopilada. Ademads, para las variables
cualitativas se agruparon en categorias de interés previamente establecidas, asi como también,

se clasificaron dependiendo de la presencia o no de un determinado atributo.
3.9. Matriz metodoldgica de consistencia de la investigacion

La matriz de consistencia, expresa las concordancias entre cada uno de los elementos
constitutivos del trabajo de graduacion, presentando sintéticamente el problema formulado,
objetivos, hipdtesis o supuestos relacionados, operacionalizacion de variables y disefo

metodoldgico aplicado, presentada en el Apéndice 5.
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3.10. Respuestas o refutaciones a las hipotesis formuladas
Una vez realizado el andlisis de las variables, con sus correspondientes graficas y tabulaciones,
se argumentaron las hipdtesis o supuestos que se formularon, como parte del planteamiento del
problema inicial. Obteniéndose de esta manera la refutacion (error en la argumentacion) o

confirmacion (una corroboracidn o afirmacion).

Méndez Alvares (2011) comenta sobre la verificacion de la hipdtesis lo siguiente:

Si se cumple es importante escribir y argumentar porque razon efectivamente estas dejan
de ser hipotesis y se convierten en un resultado cierto del estudio. En caso que no se
cumplan, el investigador debe argumentar las nuevas situaciones que identificd y que

también son ciertas. (p.330)

Posterior a la finalizacion del analisis de la informacion recopilada para las variables cualitativas
y cuantitativas, se realizd la comparacion contra las hipétesis o supuestos planteados; de no
cumplirse las condiciones previamente establecidas derivara en una refutacion, caso contrario

indicara su aceptacion en la seccion de diagndstico y resultados de la investigacion.

3.11. Resultados de la investigacion
La presentacion de los resultados se expondréa de forma clara, sencilla y concisa, relacionando
las variables establecidas, la descripcion de los instrumentos de recoleccion de los datos y los

resultados obtenidos.

3.11.1. Aplicacion de instrumentos seleccionados

a) Requisitos normativos del SIG.

Para analizar la variable de requisitos normativos fue necesario realizar la revision en conjunto

con el Gestor de Calidad, donde se utilizaron los siguientes instrumentos:

e Lista de chequeo de cumplimiento de requisitos de la NTS ISO 9001:2015.
Con el objetivo de conocer el avance de cada apartado de norma (ver el
instrumento utilizado en el Apéndice 6), se procedid a la evaluacion de los

capitulos que la constituyen, los que se detallan en la Tabla 10.

e Lista de chequeo de cumplimiento de requisitos de la NTS ISO/IEC
17025:2017. Realizandose la revision por cada capitulo de la norma (ver el
instrumento utilizado en el Apéndice 7), se procedio a la evaluacioén de los

capitulos que la constituyen los que se detallan en la Tabla 10.
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Utilizandose los criterios de cumplimiento siguientes:
e “Completo”, aplicable al avance del 100% del requisito, con un valor 1.0
punto, para el calculo del porcentaje de cumplimiento.

e “Parcial”, es apropiado cuando no existe un cumplimiento completo,

evidenciandose un avance respecto del requisito, con un valor de 0.5 puntos.

e “Ninguno”, se adjudica cuando no hay evidencia alguna del cumplimiento del

requisito, con un valor de 0.0 para el célculo de avance.

e “No aplica”, se aplica cuando el requisito en cuestion no aplica a las

actividades de la organizacion, por lo que no se incluiré en el porcentaje.

Tabla 10 Capitulo de las normas a evaluar.

CAPITULOS QUE CONFORMAN LA NORMA DE iNTERES

NTS ISO 9001:2015 NTS ISO 17025:2017
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 4. REQUISITOS DE GESTION
5. LIDERAZGO 5.  REQUISITOS ESTRUCTURALES
PLANIFICACION PARA EL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD 6. REQUISITOS DE RECURSOS
7. SOPORTE

. 7. REQUISITOS DE PROCESOS
8. OPERACION

9. EVALUACION DEL DESEMPENO 8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE
10. MEJORA GESTION

Fuente: Elaboracion propia.

Obteniéndose un porcentaje de cumplimiento por capitulo y apartado para cada norma, con los
respectivos grados de avance. Y por norma como promedio de cumplimiento colocado en las

tablas con los requeridos apartados.

Para el analisis del cumplimiento de requisitos normativos se realiza el tratamiento de los datos
de manera distinta, ya que se realiza de forma conjunta como SIG, utilizando dos criterios

(cumple, no cumple), para posteriormente aplicar la formula del indicador siguiente:

(Requisitos que cumplen)

* 100

Requisitos normativos del SIG = — :
Total de requisitos normativos
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b) Estructura documental.

La variable de requisitos normativos fue analizada con el acompafiamiento del Gestor de
Calidad por medio de la comparacion de la informacion documental existente y la exigida por
cada uno de las normas que conforman el SIG. Los instrumentos de recopilacion de datos

utilizados se describen a continuacion:

e Lista de chequeo de cumplimiento de estructura documental de la NTS ISO
9001:2015. Para esta evaluacion se realiz6 una comparacion con respecto a la
informacion documentada, el instrumento utilizado puede observarse en el
Apéndice 6.

e Lista de chequeo de cumplimiento de estructura documental de la NTS
ISO/IEC 17027:2017. El instrumento de medicion utilizado se presenta en el
Apéndice 7, donde se evalua la existencia de los documentos de acuerdo a los

apartados de la norma.

Los criterios de valoracion, en cuanto a la existencia de los documentos son los siguientes:

e “Si”, aplica cuando se encuentra evidencia de documentacion relacionada,
como: Procedimientos, instructivos, formatos, registros, u otra informacion.

e “No”, se refiere cuando no se encuentra evidencia alguna de documentacion
concerniente a la requerida.

e “No aplica”, se coloca cuando desde el punto de norma se ha identificado que

no es aplicable por las actividades de la organizacion.

Para el célculo de cumplimiento se realiza una sumatoria de las respuestas colocada como “Si”
entre el nimero total de documentos, transformada luego a porcentaje. Realizdndolo por norma
y de manera conjunta como SIG. Utilizando la misma féormula de calculo, para obtener un

resultado consolidado.

¢) Calidad del servicio.
Esta variable tiene un componente cuantitativo y uno cualitativo, la encuesta fue la técnica
seleccionada para la recopilacion de datos y se utilizd como instrumento el cuestionario, se
elaboro en la plataforma google forms (Apéndice 9), diseniado para obtener respuesta para el

grado de satisfaccion del cliente y determinar los tipos de insatisfacciones que estos tengan.
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Al utilizar la plataforma google forms facilito el alcance de clientes en distintos paises de Centro

América ademads esta herramienta informatica es compatible con Excel, permitiendo el traslado

de la informacién para su evaluacion. La cuantificacion del indicador “Grado de satisfaccion

de los clientes”, se realizé a partir de escalas de Likert, y las selecciones posibles fueron:

“Excelente” implica que la respuesta expresa una total satisfaccion de parte
del cliente, a la que se le aplica un valor de 1 punto. Este mismo criterio se

aplico para las opciones “Apropiado” y “Muy probable”.

“Bueno” indica un desacuerdo, por lo que se le aplica un puntaje de 0.5, este

criterio se aplico a la opcion “Probable”.

“Regular” expresa un alto grado de desacuerdo, por lo que se le aplica un

puntaje de 0.25. este criterio se aplicd a la opcion “Poco probable”.

“Malo” se refiere al total desacuerdo, cuyo puntaje es 0.0. Este mismo criterio

se aplico para las opciones “No apropiado” y “No es probable”.

Ademas, para evaluar el indicador cualitativo “Clasificacion de la insatisfaccion del cliente” se

establecieron preguntas abiertas y otra con respuestas multiples para indagar la procedencia y

agruparla e identificar si existe un patron de comportamiento repetitivo.

La evaluacion de los resultados permite la obtencion de:

El porcentaje de satisfaccion de cada una de las preguntas que utilizan la
escala de Likert.

El porcentaje de satisfaccion de los clientes, que corresponde a la satisfaccion
obtenida de cada pregunta multiplicada por 100 y divido entre 25 (numero de
clientes encuestado).

Se recopilard la informacion contenida en las preguntas con respuestas
multiples y abierta, las que se detallaran en una tabla para identificar la

frecuencia y tipificacion.
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d) Competencia técnica.

La variable es de caracter cualitativo. Para determinar el comportamiento de esta se utiliz6 como
técnica la observacion ordinaria y para la recopilacion de datos, se utilizo como instrumento la
entrevista estructurada (Apéndice 10) y participativa a los actores claves, esta entrevista
estructurada se aplico al personal del departamento de Soporte Técnico, donde se verificd por
medio de los curriculums vitae y sus atestados el nivel de educacion, formacion en lo

relacionados con la calibracion de balanzas, habilidades y experiencia.

La cualificacion del indicador “Nivel de cumplimiento técnico de los prestadores del servicio

de calibracion de balanzas” y las selecciones fueron:

1. “Cumple” implica que la respuesta expresa un total apego al criterio

solicitado.

ii. “No cumple” es una discrepancia con el criterio solicitado.

La evaluacion de los resultados permite la identificacion del cumplimiento en cada uno de los
aspectos contra los que se establece la competencia técnica del personal del departamento de

Soporte Técnico, especificamente para la calibracion de balanzas.

3.11.2 Descripcion de resultados

A continuacion, se presentan los resultados de la aplicacion de los instrumentos expuestos en

apartado 3.11.1.

a) Resultado de la evaluacion de los requisitos normativos para la

NTS ISO 9001:2015

En la Figura 15 se presentan los resultados obtenidos de forma consolidada acerca del
cumplimiento de los capitulos, donde el nimero 7 es el que presenta mayor avance con un 46%,
mientras, los que presentan nulo progreso son los capitulos 4 (6%) y 9 (0%). Ya que la
organizacion se ha enfocado en la NTS ISO/IEC 17025, por tanto, no hay documentacion

relacionada a la determinacion del contexto de la organizacion, ni evaluacion del desempefio.
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Hay avances menores al 20% en el resto de los capitulos. Encontrandose los capitulos 6 y 10
con un progreso del 13% y 14% respectivamente, el capitulo 8 con 13%, evidenciandose la
existencia de un sistema de gestion de calidad orientado solamente al servicio de calibracion,
sin realizarse la implementacion. Los porcentajes se detallan en la Tabla 11, donde se observa
que el cumplimiento global de los requisitos de la NTS ISO 9001:2015, corresponde al 16%,
siendo este resultado una evidencia que no hay un enfoque a la satisfaccion del cliente, asi como,

el control y seguimiento del desempefio del Sistema de Gestion.

Figura 15. Consolidado de cumplimiento de la NTS ISO 9001:2015.

CUMPLIMIENTO ISO 9001:2015

|

10. MEJORA 14%
9 EVALUACION DEL DESEMPENO | 0%
8 .OPERACION 13%

]

7 SOPORTE _ 46%

6 PLANIFICAQION PARA EL SISTEMA 13%
DE GESTION DE LA CALIDAD °

!

5 LIDERAZGO 8%

[

4.CONTEXTO DE LA ORGANIZACION _ 6%

0% 10% 20% 30% 40% 50%

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 11. Cumplimiento de NTS ISO 9001:2015.

CAPITULO PORCENTAJE

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 6%
5. LIDERAZGO 18%
6. PLANIFICACION PARA EL SISTEMA DE 13%
GESTION DE LA CALIDAD
7. SOPORTE 46%
8. OPERACION 13%
9. EVALUACION DEL DESEMPENO 0%
10. MEJORA 14%
PROMEDIO TOTAL 16%

Fuente: Elaboracion propia.
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A continuacion, se presenta el analisis de cada capitulo de forma detallada:

Capitulo 4 Contexto de la organizacion. En este capitulo se obtuvo una ponderacion del 6%,
como producto de la valoracion del cumplimiento del apartado 4.1 que es de 0%, ya que, no se
han determinado las cuestiones externas e internas pertinentes para su proposito y que afectan a
la capacidad para lograr los resultados previstos del Sistema de Gestion de Calidad. En el
subcapitulo 4.2 no se evidencia la identificacion de las partes interesadas pertinentes al SGC,

por consiguiente, tampoco los requisitos de estas.

En la clausula 4.3 se obtuvo un puntaje de 14%, ya que el alcance del SG se enfoca a la norma
NTS ISO/IEC 17025:2005. Mientas que en el subcapitulo 4.4 no se han elaborados procesos de
su operacion, ni se han determinado los criterios y los métodos (incluyendo el seguimiento, la
medicidn y los indicadores del desempefio relacionados) necesarios para asegurarse la eficacia
y control de estos; en lo correspondiente a la asignacion de recursos para el SGC, se observo
una clara disposicion de la alta direccion en proporcionar lo requerido para la realizacion del
disenio del SIG, por lo que se asigné una valoracion del 8% en el apartado 4.4. En cuanto a la
designacion de responsabilidades y autoridades, se ha establecido un diagrama organizacional
donde se evidencian los niveles jerarquicos, ademas de la existencia de perfiles de puestos donde
se especifican las actividades y tareas. La informacion antes descrita se presenta de forma

grafica en la Figura 16.

Figura 16. Resultados de capitulo 4 de la NTS ISO 9001:2015.

4. CONTEXTO

A IDAD Y sk procrsos h 8%
CALIDAD Y SUS PROCESOS °

*isTenia b GEsTIon o 14 caLoas RN
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES
Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES 0%
INTERESADAS

p—

4%

4.1 COMPRENSION DELA 0%
ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO °

0% 5% 10% 15%

Fuente: Elaboracion propia.
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Capitulo 5 Liderazgo. El presente capitulo obtuvo una valoracion general de 18%, esto como

consecuencia que el apartado 5.1 se valor6é con una calificaciéon de 15% constituida por los

resultados de los apartados 5.1.1 y 5.1.2 como sigue:

e FEl apartado 5.1.1 tiene una valoracion del 10%, porque no existe evaluacion

de riesgos y oportunidades. Se evidencia la disponibilidad de recursos por

medio de la elaboracion de un presupuesto anual, ademas posee personal y

equipos necesarios para el desarrollo de las actividades.

e FEl apartado 5.1.2 obtuvo una ponderacion de 33% de cumplimiento,

evidenciandose que los requisitos de los clientes se identifican, comprenden y

cumplen, pero no bajo un lineamiento claro, faltando determinar una

metodologia del seguimiento a la satisfaccion del cliente.

El avance del apartado 5.2 es del 21% alcanzado por establecimiento de la politica de calidad

que presenta un enfoque hacia la NTS ISO/IEC 17025:2005. La clausula 5.3 tiene un avance del

8%, ya que existe un organigrama y Manual de Calidad, pero no se evidencia la comunicacion

de las responsabilidades dentro de la organizacion, de la misma manera existe un procedimiento

de personal sin divulgacion, ademas no se encuentran elaborados los mapas de procesos.

Hasta el momento no se ha desarrollado la revision por la direccion, el enfoque al cliente se

encuentra implantado en la organizacion, pero no se puede demostrar, asi como también no se

constatd una planificacion para la gestion del cambio. Los porcentajes de cada apartado se

encuentran en la Figura 17.

Figura 17. Resultados de capitulo 5 de la NTS ISO 9001:2015.
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i

15%
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Fuente: Elaboracion propia
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Capitulo 6 Planificacion para el SGC. La valoracion general de este capitulo es 13%, esto
como consecuencia de un cumplimiento parcial del apartado 6.2 con una ponderacion del 38%
relacionado con los objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos, donde se establecieron
objetivos de calidad, pero enfocados al cumplimiento de un sistema de gestion basado en la NTS
ISO/IEC 17025:2017. No encontrandose evidencia de los demds apartados, ya que no se han
determinado los riesgos y oportunidades del Sistema de Gestion, para disminuir los efectos no

deseados, de igual manera no se tiene establecida la manera de gestionar los cambios.

En la Figura 18 se observa lo encontrado en la evaluacion. Evidenciandose una clara falta de
planificacion en cuanto al logro de los objetivos planteados para el servicio de calibracion de
balanzas, asi como de los demas servicios de Soporte Técnico, lo que dificulta la consecucion
de los mismos, ya que no se existe una programacion con tiempos de cumplimiento, metas
establecidas, visualizacion de recursos necesarios, responsables de realizar las acciones y

evaluacion de la eficacia de ellas.

Figura 18. Resultados de capitulo 6 de la NTS ISO 9001:2015.

6.PLANIFICACION PARA EL SGC

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS | 0%

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION _ 38Y%
PARA LOGRARLOS °

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y 0%
OPORTUNIDADES °

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45%

Fuente: Elaboracion propia.

Capitulo 7 Soporte. Este es el capitulo con la mayor ponderacion (46%), mas sin embargo hay
apartados con 0% de avances, como es el caso del 7.1.1, 7.1.5.1.7,7.1.6, 7.3, 7.4 y 7.5.3, como
consecuencia de la falta de la comunicacion acerca de la documentacion elaborada para el SGC
hacia el personal. Entre las clausulas con mayor valoracion se encuentran: el apartado 7.5.2, esto

debido a la estructura documental que se encuentra elaborada.
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Asi mismo los subcapitulos 7.1.3, 7.1.4 y 7.1.5.2 relativos a la infraestructura y ambiente para
la operacion de los procesos, relacionados al servicio de calibracion ya que la actividad se

desarrolla en las instalaciones de los clientes.

También se detectaron oportunidades de mejora a practicas que ya se realizan, este es el caso
del apartado 7.2 relacionado a las competencias, donde se han elaborado perfiles de puestos, asi
como también las capacitaciones al personal, que no cumplen completamente con lo requerido

por la NTS ISO 9001:2015.

Otra de las oportunidades de mejoras seria con respecto al control de la documentacion ya que
no existe un mecanismo o medio por el cual el personal tenga acceso a la documentacion que se

elabora y pueda ser consultada.

Por tanto, al realizar la evaluacion del capitulo se obtuvieron los puntajes de cada sub capitulo,

los cuales se encuentra presentados en la Figura 19.

Figura 19. Resultados de capitulo 7 de la NTS ISO 9001:2015.

7. SOPORTE

7.5.3 Control de la informacion documentada | (%

7.5.2 Creacion y actualizacion _ 100%

7.5.1 Generalidades # 50%
7.5 INFORMACION DOCUMENTADA * 29%,

7.4 COMUNICACION | 0%,

7.3 TOMA DE CONCIENCIA | 0%

7.2 COMPETENCIA IS 50%

7.1.6 Conocimientos organizativos 0%
7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones [N 100%
7.1.5.1 Generalidades | (%

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion W 50%
7.1.4. Ambiente para la operacién de los procesos * 100%

7.1.3 Infraestructura # 100%
7.1.2 Personas GGG 50,

7.1.1. Generalidades | 0%

7.1 RECURSOS * 41%

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

Fuente: Elaboracion propia.
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Capitulo 8 Operacion. El puntaje global obtenido en este capitulo es de 13% de cumplimiento,
dejando al margen de la evaluacion los puntos de norma que no son aplicables a las operaciones
de ANALITICASAL o que bien no se realizan como parte del servicio de calibracién, siendo
estas las siguientes: el apartado 8.3 que se refiere al disefio y desarrollo de los servicios, esto
debido a que la prestacion del Soporte Técnico se fundamenta en los documentos (manuales y
recomendaciones) proporcionados por los fabricantes de los equipos cuyas marcas representan.

En la figura 20 se presentan graficamente los resultados obtenidos.

Figura 20. Resultados de capitulo 8 de la NTS ISO 9001:2015.

8.OPERACION
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8.5 PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO [ 16%

8.4.3 Informacion para los proveedores externos | (%

8.4.2 Tipo y alcance del control de la provision externa | (%
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Fuente: Elaboracion propia.
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El apartado 8.4.3 tienen un resultado del 0% debido a que no estdn documentados los criterios
de seleccion, ni evaluacion para los proveedores externos, por lo que no existe informacion al

respecto para ninguna empresa de servicios o productos.

Dentro de los avances realizados en los apartados se encontraron 2 que llegaron a la valoracion
maxima de 50%, los apartados son 8.7 y 8.5.2. Con respecto a la identificacion y trazabilidad se
determind que era posible realizarla a través de los codigos de informes de servicio de soporte
y de los reportes de calibracion, pero no hay evidencia de realizacion de ejercicios de
rastreabilidad. Las oportunidades de mejoras estan dirigidas hacia el establecimiento de criterios
de liberacion de servicios, el control de los elementos de salida del servicio, el establecimiento

de comunicacion formal con los clientes con la finalidad de obtener retroalimentacion.

Ademas de lo anterior, es relevante que se establezcan mecanismos de determinacion de los
requisitos relacionados a los servicios, como parte de las entradas para establecer las
condiciones en las cuales es posible la realizacion. Los porcentajes de la informacion obtenidas

mediante el instrumento de captacion de datos se presenta en la Figura 20.

Capitulo 9 Evaluacion del desempeiio. Este capitulo es el unico que tiene un avance de 0%,
ya que la organizacion no tiene implementado el establecimiento, control y seguimiento de
metas o indicadores. Siendo nula también, la medicion de la satisfaccion del cliente. De la misma
manera no hay evidencia de la ejecucion de la revision por la direccion, existen procedimiento
y formato, pero no registros. Esto, representa una oportunidad de mejora para el disefio de estos

en el departamento de Soporte Técnico. Ver Figura 21.

Figura 21. Resultados de capitulo 9 de la NTS ISO 9001:2015.

9. EVALUACION DEL DESEMPENO

9.3.3 Los elementos de salida de la revisién por la direccion 0%
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9.3 REVISION POR LA DIRECCION | 0%

9.2 AUDITORIA INTERNA 0%

9.1.3 Analisis y evaluacion 0%

9.1.2 Satisfaccion del cliente | 0%

9.1.1 Generalidades 0%

9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION | 0%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Fuente: Elaboracion propia
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Capitulo 10 Mejora. La evaluacion de este capitulo no dista mucho con la del numeral anterior,
ya que la valoracion es de 14%, esto como consecuencia de la falta de evidencia de mecanismos
para lograr la mejora continua como la satisfaccion del cliente, registro y analisis de quejas,
salidas de producto no conforme, auditorias o revisiones por la direccion. Existe un
procedimiento de acciones correctivas AS-PG-7, pero sin implementarse, por lo que no hay
registros relacionados a no conformidades. No se encontr6 evidencia que la organizacion
determine y seleccione las oportunidades de mejora para los servicios que ofrece, asi como tratar
las necesidades y expectativas futuras; por tanto, se requiere la implementacion de
procedimientos para corregir, prevenir o reducir los efectos indeseados y asi, mejorar el
desempeiio y la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad. En la Figura 22 se presenta
graficamente el avance en este capitulo.

Figura 22. Resultados de capitulo 10 de la NTS ISO 9001:2015.

10. MEJORA

10.3 MEJORA CONTINUA | 0%

10.1 GENERALIDADES | 0%

0% 10% 20% 30% 40% 50%

Fuente: Elaboracion propia.
b) Resultado de evaluacion de requisitos normativos para la

NTS ISO/IEC 17025:2017

En la en la Figura 23 se presentan los resultados obtenidos del cumplimiento de los capitulos
que conforman la NTS ISO/IEC 17025:2017, donde se observa un mayor porcentaje en los
capitulos 5 y 6. Esto demuestra un avance significativo debido a la existencia de documentacion
del sistema ISO/IEC 17025:2005 (ver apéndice 8 “listado maestro de documentos
proporcionado por ANALITICASAL”), pero también evidencia una brecha que hay que reducir
para lograr la completa aplicacion de los requisitos de la nueva version de la norma, los que se

detallan en la Tabla 12.
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Obteniéndose un porcentaje de ponderacion global de los requisitos de la NTS ISO/IEC
17025:2017, del 45%, este resultado demuestra un cumplimiento parcial, evidenciandose la
necesidad de actualizacion a los requerimientos de la version actual. Asi como también la falta
de comunicacion del SGC al personal, entre otros elementos que se detallaran en cada capitulo.
La estructura documental existente, no estad divulgada e implementada, por lo que no hay

registros de las actividades.

Figura 23. Consolidado de cumplimiento de la NTS ISO/IEC 17025:2017.

CUMPLIMIENTO ISO/IEC 17025:2017

8. REQ. GESTION 34%

7. REQ. PROCESO 43%

6. REQ. RECURSOS 56%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 12. Cumplimiento de NTS ISO/IEC 17025:2017.

CAPITULO PORCENTAJE

4.REQ. GENERALES 35%
5. REQ. RELATIVOS A LA ESTRUCTURA 57%
6. REQ. RELATIVOS A LOS RECURSOS 56%
7. REQ. DEL PROCESO 43%
8. REQ. DEL SISTEMA DE GESTION 34%
PROMEDIO TOTAL 45%

Fuente: Elaboracion propia.
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Capitulo 4 Requisitos generales. ANALITICASAL Posee una politica de ética, que incluye
una declaratoria de conformidad, imparcialidad e integridad operativa; pero no se han

identificado los riesgos a la imparcialidad, por tanto, no se han tomado medidas para prevenirlos.

De igual manera no se evidencia en la politica de calidad el compromiso de la direccion. En lo
relacionado a la confidencialidad no se comprobo la legalidad en el acuerdo presentado. Ver

Figura 24 donde se presentan las valoraciones de los 2 apartados.

Figura 24. Resultados de capitulo 4 de la NTS ISO/IEC 17025:2017.

4. REQUISITOS GENERALES

4.2. CONFIDENCIALIDAD

4.1. IMPARCIALIDAD 60%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

Fuente: Elaboracion propia.

Capitulo 5 Requisitos relativos a la estructura. Este capitulo obtuvo una ponderacion de 57%
de cumplimiento, este es el capitulo con la mayor valoracion. La organizacion estd legalmente
registrada como ANALI S.A. de C.V., pero no se identifica al personal de la direccidén que tiene
la responsabilidad general del laboratorio, solamente el representante legal. El alcance de las
actividades no incluye la declaracion de cumplimiento con la NTS ISO/IEC 17025:2017, y se
encuentra documentado en el “Instructivo de Calibraciéon de equipos de pesaje de

funcionamiento No automatico” AS- IN-1.

La organizacion ha definido la estructura de gestion del laboratorio, asi como las relaciones
entre la gestion, operaciones técnicas y servicios de apoyo, evidencidndose la existencia del
organigrama en el Manual de Calidad (AS-MC). El nombramiento y perfil del Gestor de calidad
codigo F-MC-3, se encuentra referido a la norma 17025:2005, ademas no incluye los requisitos
del apartado 5.6, ya que no esta especificada la responsabilidad, autoridad e interrelacion del

personal que dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta a los resultados de sus actividades.
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No se encontrd evidencia de implementacion del SGC ni comunicacion de este, por tanto, hay
un incumplimiento en el apartado 5.7, como se muestra en la Figura 25. Por tanto, se presenta
un avance significativo en el requisito 5, pero es necesario realizar una revision y actualizacion

de la documentacion a la version 2017, asi como también una comunicacion sistematica de estos.

Figura 25. Resultados de capitulo 5 de la NTS ISO/IEC 17025:2017.
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Fuente: Elaboracion propia.

Capitulo 6 Requisitos relativos a los recursos. Tienen los patrones y las condiciones
necesarias para resguardarlos. En lo relacionado al personal del departamento, se desconoce el
nivel de competencia, ya que no estan definidos los criterios y el perfil de puesto no indica el
desarrollo de las mismas enfocado a la calibracion de balanzas especificamente, tampoco tienen
un programa de capacitaciones orientado al cumplimiento de los requisitos normativos. No
existen evaluaciones de personal. Se evidencia la existencia de un codigo de ética el que forma

parte de la politica de calidad, pero con un cumplimiento parcial.

El “Instructivo de Calibracion de equipos de pesaje de funcionamiento No automatico” AS- IN-
1, formato F-AS-IN-1-01 indica la forma para registrar la humedad y temperatura de las
instalaciones y condiciones ambientales, utilizando un termohidrémetro calibrado, en las
instalaciones del cliente donde se registran los datos de las masas patron para el desarrollo de la

actividad, pero no hay una frecuencia para el control en las instalaciones de ANALITICASAL.
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Ademéds, el procedimiento para la manipulaciéon, transporte, almacenamiento, uso y
mantenimiento planificado del equipamiento AS-PT-4 "Equipos y trazabilidad de las

mediciones", incluye las acciones a tomar para los equipos existentes que estan fuera de uso.

No se determind la realizacion de verificaciones intermedias, ni de la aplicacion de las
correcciones en los datos de calibracion, no hay registros de estado de los equipos, donde
aparezca ubicacion, los detalles de cualquier dafio, mal funcionamiento, modificacion o
reparacion realizada al equipo. Las masas patron se envia a calibrar al CIM, quien posee un
sistema de gestion acreditado evidenciado en las cartas de trazabilidad. En este capitulo no
aplica el apartado 6.6.1 b), ya que no se subcontratan los servicios de calibracion de balanzas.
Una vez realizado el servicio no estan definidos los criterios de aceptacion, para el cierre del

mismo. En la Figura 26 se muestra el cumplimiento por apartado.

Figura 26. Resultados de capitulo 6 de la NTS ISO/IEC 17025:2017.

6. REQ. RELATIVOS A LOS RECURSOS

6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS H 500
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6.5. TRAZABILIDAD METROLOGICA 100%

6.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES _ 60%

6.2 PERSONAL . 7%
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Fuente: Elaboracion propia.
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Capitulo 7 Requisitos del proceso. La organizacion no ha elaborado ninglin procedimiento
para evaluacion de solicitudes, ofertas y contratos, los requerimientos del cliente vienen dados
por las ordenes de servicios, ademas de requerimientos por medio de comunicacion no formal,

la asignacion de las actividades se realiza mediante el programa BRILO.

En lo relacionado a los métodos operativos, se han seleccionado los apropiados para la
calibracion de las balanzas y son las recomendaciones de la OIML R76 y R111, pero no esta
documentada la comunicacién con el cliente, los cambios en los contratos se realizan por correo
electronico. Ademas, los documentos del SG no estdn disponibles para el personal. En el
“Instructivo de Calibracion de equipos de pesaje de funcionamiento No automatico” AS- IN-1,

se encuentra documentada la metodologia para el calculo de la incertidumbre.

Los siguientes apartados se consideran no aplicables a los servicios de calibracion de balanzas:

e 7.3 relacionado al muestreo debido a que este no se realiza al desarrollar la actividad

de calibracion de balanza.

e 7.8.3y7.8.5 son especificos para ensayo.

No se dispone de un procedimiento para la validacion de los resultados, no se mostré evidencia
de la revision de los informes de resultados, estos son codificados pero los informes no cumplen

con la totalidad requisitos del apartado 7.8.2.1.

En cuanto a los registros técnicos los certificados elaborados por ANALITICASAL no
evidencian la trazabilidad de las masas, se realiza el calculo de la evaluacion de la incertidumbre
de medicion. Ademds, no posee un intervalo de calibracion. No se mostré evidencia del

programa de calibracion del equipamiento.

La organizacion ha definido que no se emitiran opiniones o declaraciones de conformidad. No
se detallan las modificaciones a los informes. Hay un documento para el tratamiento de quejas
(AS-PG-05), pero no estd disponible y no se ha implementado; de igual manera hay un
procedimiento de trabajo no conforme, AS-PG-6, pero no se aplica. Ver Figura 27, con un

cumplimiento por capitulo de 43%.
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Figura 27. Resultados de capitulo 7 de la NTS ISO/IEC 17025:2017.

7. REQ. DEL PROCESO

7.11 CONTROL DE LOS DATOS Y GESTION DE LA

7 [
INFORMACION 8%

n

7.10 TRABAJO NO CONFORME 63%

1

I

7.9 QUEJAS 50%,

7.8.8 Modificaciones a los informes | ()%

7.8.4 Req. Especificos par los certificados de calibracion

67%

|

7.8.2 Proceso de emision de informes

5%

|

7.8.1 Generalidades 50%

|

|

7.8 INFORME DE RESULTADOS 46%

7.7 ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS 0%
RESULTADOS °

7.6 EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION 50%

1

7.5 REGISTROS TECNICOS 83%

|

7.2 REQUISITOS DEL PROCESO: SELECCION, 36%
VERIFICACION Y VALIDACION DE METODOS °
7.1 REQUISITOS DEL PROCESO: REVISION DE 359,

SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS °

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Fuente: Elaboracion propia.

Capitulo 8 Requisitos del Sistema de Gestion. La opcion actualmente elegida es la opcion A
ya que no tiene implementado un SGC segun la ISO 9001, ademads, es necesario actualizar la
documentacion a la NTS ISO/IEC 17025:2017, la cual se requiere colocar a disposicion del
personal y ser divulgada. Existe un procedimiento de control de documentos AS-PG-2, el cual
no estd implementado, ademas no hay registros de los formatos establecidos, ni identificacion y
evaluacion de los riesgos y oportunidades, tampoco hay evidencia de retroalimentacion para la

mejora del SGC.
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En el caso de las acciones correctivas existe un procedimiento el AS-PG-6 “Procedimiento de
trabajo no conforme”, no encontrandose registros de levantamiento de no conformidades ni
seguimiento de estas. Se evidencia un procedimiento para auditorias internas (AS-PG-10) pero

no se ha ejecutado ninguna auditoria.

No se han realizado revisiones por la direccion, pero se ha elaborado un procedimiento (AS-
PG- 11). Obteniendo el capitulo una ponderacion global de cumplimiento de 34%, dividido por

cada apartado en la Figura 28.

Figura 28. Resultados de capitulo 8 de la NTS ISO/IEC 17025:2017.

8. REQ. DEL SISTEMA DE GESTION

8.7 ACCIONES CORRECTIVAS 33%

i

8.6 MEJORA 25%

I

8.5 ACCIONES PARA ABORDAR 0%
RIESGOS Y OPORTUNIDADES °

8.4 CONTROL DE REGISTROS 25%

I

8.3 CONTROL DE DOCUMENTOS DEL

A [1)
SISTEMA DE GESTION 50%

|

8.2 DOCUMENTACION DEL SG

(OPCION A) 60%

8.1 OPCIONES 33%

i

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

Fuente: Elaboracion propia.

¢) Resultado de evaluacion de la estructura documental de la NTS ISO

9001:2015

La estructura documental de la NTS ISO 9001:2015 muestra un avance de cumplimiento del
17%, ya que los documentos que se han elaborado para la aplicacion de la ISO/IEC 17025
pueden servir como apoyo para el SGC de la norma ISO 9001. Lo que se observa es una
compatibilidad con los documentos de la norma ISO/IEC 17025 por lo que al elaborarlos se
ahorrarian esfuerzos. A continuacion, se presenta el instrumento aplicado para la recopilacion

informacion para evidenciar el cumplimiento de la estructura documental de la organizacion.
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Tabla 13. Cumplimiento de estructura documental de NTS ISO 9001:2015.

11

12

13
14

15

16

17

18

>

XM

ko

E T

APARTADO

43
442

522

6.2.1

7.15.1

7.152

72

ESTRUCTURA DOCUMENTAL NTS ISO 9001:2015

DOCUMENTO

Alcance del SGC
Mapas de proceso

Politica de Calidad

Objetivos de Calidad
Registro de certificados de
calibracion

Recomendaciones de la OIML
(R-76 y R-111)
Manual de perfiles de puestos

Procedimiento de control de
documentos AS-PG-2

Procedimiento de control de
documentosAS-PG-2
Procedimiento de tratamiento
de quejas
Procedimiento de satisfaccion
del cliente
Procedimiento de Revision de
Solicitudes, Ofertas y Contratos

Procedimiento para el disefio y
desarrollo

(DOCUMENTO

EXISTE?

SI | NO | NA
X

X

X
X

ke

XX X X

OBSERVACIONES

No se tiene visualizado un alcance que se enfoque en los requisitos de la NTS ISO 9001:2015

No se encuentran determinados los proceso que estarian dentro de un SG, por lo que no se encuentran
los mapas de procesos.

Existe una politica de Calidad orientada a la NTS ISO/IEC 17025:2005, que no esta orientada al
cumplimento de los requisitos aplicables en el marco de la NTS ISO 9001:2015

Ya que los actuales se enfocan a la NTS ISO 17025:2005 al igual que la politica de calidad.

se encuentran evidenciados registros de calibracion del equipo con el propésito de monitorear y medir
el equipamiento.

Evidencia de la base utilizada para la calibracion de los recursos de monitoreo y medicion (cuando no
existen normas internacionales o nacionales).

Existen perfiles de puestos, pero hay que mejorarlos, ya que no se han definido habilidades, experiencia
y cualificaciones.

Existe evidencia de competencia de la (s) persona (s) que realiza un trabajo bajo el control de la
organizacion que afecta el desempefio y la eficacia del SGC, tales como, registros de capacitacion y
experiencia.

Creacion y actualizacion de la informacion documentada

Procedimiento para el control de la informacién documentada

Listado de documentos externos F-AS-PG-2.3, no se mostraron registros. Informaciéon documentada de
origen externo

No hay registros de Satisfaccion del cliente, quejas ni informacion documentada de conformidad de los
productos y servicios con sus requisitos tales como satisfaccion del cliente, quejas, reclamos o
consultas.

No hay un mecanismo de revision de requisitos nuevos o actuales, no hay registros de revision de los
requisitos de producto / servicio.

No hay un mecanismo de revision de cambios en los requisitos

Registros necesarios para demostrar cumplimiento de requisitos del disefio y desarrollo. No aplica por
el momento, ya que no se visualizan nuevos servicios a los actuales,

Entradas del disefio y desarrollo. Registros sobre insumos de disefio y desarrollo. No aplica por el
momento, ya que no se visualizan nuevos servicios a los actuales

Registros de las actividades de los controles de disefio y desarrollo Control del disefio y desarrollo. No
aplica por el momento, ya que no se visualizan nuevos servicios a los actuales

Registros de productos de disefio y desarrollo. Salida del disefio y desarrollo. No aplica por el momento,
ya que no se visualizan nuevos servicios a los actuales

Registro de cambios del disefio y desarrollo, resultados de revisiones, autorizaciones y acciones para
prevenir los impactos adversos. No aplica por el momento, ya que no se visualizan nuevos servicios a
los actuales
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ESTRUCTURA DOCUMENTAL NTS ISO 9001:2015

APARTADO DOCUMENTO

19 X 8.4.1 Procedimiento de Seleccion y
evaluacion de proveedores

20 8.5.1 Procedimiento de Revision de
Solicitudes, Ofertas y Contratos

21 X 8.5.2 Procedimiento de Emision de
Certificados de Calibraciones
Procedimiento de Servicio

Técnico
22 X 8.5.3 No definido en el Manual de
Calidad AS-MC
X 8.5.6 Procedimiento de Revision de

Solicitudes, Ofertas y Contratos

23 X 8.6 Procedimiento de
Almacenamiento y Control de
Inventarios
Procedimiento de Servicio
Técnico
Procedimiento de Emision de
Certificados de Calibraciones

24 X 8.7.2 Procedimiento de trabajo no
conforme
25 X 9.1.1 Procedimiento de la evaluacion
del desempeiio y la efectividad
del SGC.
26 X 922 Procedimiento de Auditoria
Interna
27 X 933 Procedimiento de revision por
la direccion.
28 X 10.2.2 Procedimiento de acciones
correctivas

Fuente: Elaboracion propia.

Doénde: M= mantener; C= conservar.

(DOCUMENTO
EXISTE?

SI | NO | NA
X

OBSERVACIONES

No se evidencias criterio de seleccion, evaluacion de proveedores, ni controles a aplicar a los procesos,
productos y servicios suministrados externamente tales como registros de evaluacion, seleccion,
seguimiento de desempefio y reevaluacion de proveedores externos y acciones derivadas de estas
actividades

No hay evidencia que se hayan definido las caracteristicas del producto a producir y del servicio a
prestar, ni control de la produccion y de la provision del servicio: las caracteristicas de los productos a
producir, los servicios a prestar, o las actividades a desempefiar; los resultados a alcanzar;

Se realiza codificacion a los informes segin formato F-AS-IN-1-04 Certificado de Calibracion de
Equipos de Pesaje.

No hay control de la identificacion tinica de las salidas para los servicios de soporte técnico que
permitan su trazabilidad.

No se lleva registro de sobre la propiedad del cliente en lo referente a extravio, deterioro de propiedad
perteneciente a clientes o proveedores.

No hay evidencia de registros de cambios en la prestacion de servicios, ni registros de control de
cambios en la prestacion de servicios. Los resultados de la revision de los cambios, las personas que
autorizan el cambio y de cualquier accién necesaria que surja de la revision.

No existen criterios de liberacion de servicios o criterios de aceptacion, ni registro de conformidad del
producto / servicio con los criterios de aceptacion Liberacion de productos y servicios

Procedimiento Control de Trabajo No Conforme AS.PG-6 no aplica a Servicios de Soporte Técnico,
no hay registro de productos no conformes. Control de salidas no conformes (no conformidad, acciones
tomadas, concesiones obtenidas, autoridad de decision)

Procedimiento Control de Trabajo No Conforme AS.PG-6 con su formato F-AS-PG-6.1, aplica solo a
calibracion.

No hay formato ni mecanismos de seguimiento y medicién, como resultados de la evaluacion del
desempefio y la efectividad del SGC.

Se cuenta con el Programa de auditoria (F-AS-PG-10.1) como formato. No hay un mecanismo.
Existe el procedimiento de revision por la direccion (F-AS-PG-11.3). Pero no resultados.

No hay registro de No conformidades (naturaleza de NC y acciones tomadas, resultados de cualquier
accion correctiva)
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Con los datos anteriores se realizd el calculo siguiente:

(Documentos que cumplen)

Estructura doc.1S0 9001: 2015 = 100

Total de documentos requeridos

Obteniéndose un porcentaje de cumplimiento del 17% (ver figura 29), observandose que existe
una documentacion enfocada a la NTS ISO/IEC 17015:2005, por tanto, tendria que ser
modificada y actualizada para lograr su cumplimiento, asi como también, adoptar un enfoque

de eficiencia y eficacia a los procesos, con el fin de mejorar el desempefio de las actividades.

Figura 29. Estructura documental NTS ISO 9001:2015.

CUMPLIMIENTO DE ESTRUCTURA
DOCUMENTAL ISO 9001:2015
ANALITICASAL

B CUMPLIMIENTO ®NO CUMPLIMIENTO

Fuente: Elaboracion propia.

d) Resultado de evaluacion de la estructura documental de la NTS ISO/IEC
17025:2017.

La estructura documental de la NTS ISO/IEC 17025:2017 muestra un avance de cumplimiento
del 33%, ya que los documentos que se han elaborado evidencian una clara necesidad de
actualizacion respecto a la nueva version de la norma, donde hay requisitos que no se
encontraban en la version anterior como es el caso de la determinacion y evaluacion de los
riesgos y oportunidades (ver apéndice XX “listado maestro de documentos proporcionado por
ANALITICASAL”). La Tabla 14 muestra el instrumento aplicado para la recopilacion de la

informacion para su posterior analisis.



Tabla 14. Cumplimiento de NTS ISO/IEC 17025:2017.
ESTRUCTURA DOCUMENTAL NTS ISO/IEC 17025:2017

10

11

12

13

14

15

16

APARTADO

53

62.2,56,62.5

623
6.2.5

6.3.3

643y6.5

6.4.13

6.6.2

7.1.1y86

7.1.8

72.1y722
7224
731y733

743

7.6

DOCUMENTO

Alcance

Registro de formacion y seguimiento del desempefio,
registro de formacion, registro de aprobacion y
autorizacion de competencias, registro de asistencia de
la formacion.

Programa de formacion

Procedimiento de competencias, formacion y
sensibilizacion

Procedimiento de control de las instalaciones y las
condiciones ambientales

Registro de control de las condiciones ambientales del
laboratorio

Procedimiento de equipo y calibracion

Listado de equipos de laboratorio, registro de equipos
calibrados, registros de calibracion, registro de
mantenimiento de equipos

Procedimiento para productos y servicios externos.
Registro de evaluacion de y aprobacion de
proveedores, lista de proveedores autorizados de
productos y servicios

Procedimiento de Revision de Solicitudes, Ofertas y
Contratos

Procedimiento de Revision de Solicitudes, Ofertas y
Contratos

Instructivo del método de calibracion.

Registro de desarrollo, verificacién y validacién de
métodos de prueba
Procedimiento y plan de muestreo

Procedimiento para la manipulacion de item de
calibracion.  Registro de elementos de prueba o
calibracion

Procedimiento de evaluacion de la incertidumbre de la
medicion

(DOCUMEN
EXISTE?

SI

NO NA

76

OBSERVACIONES

Se define el alcance de los servicios de calibraciéon en la tabla 1 del
instructivo de calibracion AS-IN-01 pero no de manera clara dentro del
manual de calidad

Al revisar el perfil de los técnicos y gerente del departamento de Soporte
Técnico, no cumplen con lo requerido, ya que falta el conocimiento
especifico de metrologia, asi como también no se encuentran definidos: los
requisitos de educacion, calificacion, formacion, conocimiento técnico,
habilidades y experiencia.

No incluye la formacioén en metrologia en la calibracion de balanzas

No se encontrd evidencia

Se encuentra evidenciado en el documento AS-PT-4 Equipos y Trazabilidad
de las Mediciones. Instructivo de Calibracion de Balanza AS-PC-1

Se evidencia en el certificado de calibracion (F-AS-IN-1-04) y en la hoja
electronica de Calculo Calibracion de Equipos de Pesaje(F-AS-IN-1-02)

Se encuentra en el procedimiento técnico" Equipos y Trazabilidad de las
Mediciones"  AS-PT-4 (F-AS-PT-4-02). Instructivo de Calibracion de
Balanza AS-PC-1.

Se encuentra evidenciado en el documento AS-PT-04-01

No se realiza evaluacion de proveedores. Nada mas se evidencia que se
utilizan proveedores que a la vez son socios comerciales como se evidencia
en el procedimiento de Compra de Servicios y Suministros (AS-PG-4)

No se evidencia como se realiza la comunicacion con los clientes

Se realiza en programa BRILO, pero no hay instructivo, procedimiento u
otro documento que indique la obligatoriedad de introduccion de datos en
tiempo lo requerido por el cliente.

Elinstructivo de Calibracion de Balanza AS-PC-1., es el utilizado para dicha
actividad.

No se evidencid

No aplica ya que no se realiza muestreo en el Servicio de Soporte técnico y
Calibracion de balanzas

No se encontrd evidencia de directrices en cuanto a la manipulacion de items
de calibracion. Donde se coloquen las desviaciones de las condiciones
especificadas

Se ha elaborado por la organizacion el procedimiento de Calculo de la
incertidumbre (AS-PT-3)
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ESTRUCTURA DOCUMENTAL NTS ISO/IEC 17025:2017
(DOCUMENTO

EXISTE?
SI NO NA

OBSERVACIONES

17

18

19

20

21

22
23
24
25

26
27
28
29

30
31

32
33
34
35

ko

LI

it

X

MR XX X

it

X

APARTADO DOCUMENTO
7.6.1 Lista de comprobacion de la incertidumbre de la
medicion
7.6.3 Registro de la incertidumbre de la medicion
7.82y784 Procedimiento de requisitos de informes y

certificados de calibracion

7.71,772y7.73 Procedimiento para asegurar la validez de los

resultados
7.72y773 Control de calidad interno y registro de ensayo de
aptitud
7.10.1 Procedimiento de trabajo no conforme
7.11 Registro de validacion
8.2.1,8.3,84y7.5 Procedimiento de Control de documentos y registros
822 Politica de Calidad y objeticos
8.24y83.1 Lista de documentos internos y externos
83.2y84.1 Registro de documentos obsoleto, y demas registros
8.4 Lista de tipos de registros
8.5 Procedimiento y registros de Acciones para abordar
riesgos y oportunidades
8.6 Informe de satisfaccion del cliente
8.7,79y7.10 Procedimiento de quejas, no conformidades y
acciones correctivas.
8.7.3 Registro de no conformidades y acciones correctivas
8.8.1 Lista de control del proceso de auditoria interna
8.8.2 Procedimiento de auditoria interna
8.8.2 Programa de auditorias internas ¢ informe

Fuente: Elaboracion propia.

Donde: M= mantener; C= conservar

X
X

X

X

X
X

X
X

X
X

X

X

X

X
X

X

X
X

X

No se encontro evidencia.

Se evidencia en el certificado de calibracion (F-AS-IN-1-04) y en la hoja
electronica de Calculo Calibracién de Equipos de Pesaje(F-AS-IN-1-02)

No se encontro6 evidencia
No se evidencio la existencia de este documento

No se evidencio la existencia de este documento

Hay un procedimiento de trabajo no conforme AS-PG-6

No hay evidencia

Procedimiento de control de documentos AS-PG-2

La politica no cumple con lo establecido en la norma. Falta integrar la
imparcialidad y la operacion
Se evidencid la existencia de la Lista maestra de documentos F-AS-PG-2.1

No hay evidencia

Procedimiento de control de documentos AS-PG-3

No se encontré evidencia
La organizacion no ha realizado un sondeo de la satisfaccion del cliente
Procedimiento de acciones correctivas AS-PG-7

No se evidencio
No se evidencio
Procedimiento de Auditoria Interna AS-PG-10
Solo se evidencia el formato sin datos, F-AS-PG-10.1
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En la cual se realiz6 el calculo siguiente:

(Documentos que cumplen)
Estructura documental 1SO 17025: 2017 = - * 100
Total de documentos requeridos

Obteniéndose un porcentaje de cumplimiento del 33% (ver figura 30), observando la existencia

de documentacion que atn no esta actualizada y falta de contextualizados a la version 2017.

Figura 30. Estructura documental NTS ISO/IEC 17025: 2017.

CUMPLIMIENTO DE ESTRUCTURA
DOCUMENTAL ISO 17025:2017
ANALITICASAL

67%

2 CUMPLIMIENTO NO CUMPLIMIENTO

Fuente: Elaboracion propia.
e) Resultados de evaluacion de requisitos normativos segin el SGI

Para la obtencién del cumplimiento de los requisitos del SIG para ambas normas (ISO
9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017) se realizd la evaluacion utilizando el criterio estricto
(cumple y no cumple), partiendo de la norma ISO 9001:2015 para obtener las similitudes entre
ellas, completando con los puntos aplicables solo a la ISO 17025:2017.

Como se muestra en la Tabla 15, en la obtencion de la informacion con la herramienta propuesta.

Observandose graficamente en la Figura 31, los resultados obtenidos.



Tabla 15. Lista de chequeo de cumplimiento normativo del SIG.

ISO 9001:2015 ISO/IEC 17025:2017

OBSERVACIONES

= =
Numeral | Descripcién Numeral § g
=] =1
o O
5.2.1 Establecimiento X Existe una politica de calidad de parte de la organizacion, la cual no toma en cuenta la
de la politica de confidencialidad e imparcialidad requerida por la ISO/IEC 17025:2017, aunque se
la calidad cuenta con una declaratoria de confidencialidad e integridad operativa (F-AS-PG-1.1.).
Asi como tampoco cumple con los requisitos de la ISO 9001:2015, ya que no es
apropiada al proposito y contexto de la organizacion y apoye su direccion estratégica,
o asi como tampoco incluye un compromiso de cumplir los requisitos aplicables.
53 Roles y Se cuenta con un organigrama general pero no se han definido la responsabilidad,
responsabilidad autoridad e interrelacion de todo el personal. No se ha comunicado. Ademas, no se

6.1

es y autoridades
de la
organizacion

Acciones para
abordar riesgos
y oportunidades

Infraestructura

Ambiente para
la operacion de
los procesos

Recursos de
seguimiento y
medicion

5.5ayb
6.2.4
6.2.6
7.2.1.5
8.7.1

4.1.4
4.1.5

6.3.4
6.4.1
6.4.4
7.11.1
7.11.2
7.11.3
7.11.4
7.11.5

6.3.1
11.6

6.4.5
6.4.6
6.4.7
6.4.8
6.4.9
6.4.11
6.4.12
6.5.1
6.5.2
6.5.3

asegura de que los procesos estan generando y proporcionando las salidas previstas. Asi
como también, no se informa a la alta direccion sobre el desempeiio del sistema de
gestion de la calidad y sobre las oportunidades de mejora

La organizacion no ha identificado ni evaluado los riesgos y oportunidades ya que este
requisito no aparecia en la ISO /IEC 17025:2005, ya que no se ha realizado la
actualizacion de la norma a la version 2017, en este tema.

Los servicios se realizan en las instalaciones del cliente. En cuanto a la infraestructura
donde se resguardan las masas patron es en un area definida. Se realiza calibracion de
las masas patron con el CIM. pero no se cuenta con buena gestion de la informacion de
manera que no se salvaguarda ni existe un mecanismo para acceso del personal de la
informacion requerida.

En las instalaciones del cliente se realizan las actividades de Soporte técnico incluyendo
la calibracion de balanzas, en el que se lleva el registro del ambiente de trabajo.
Evidenciandose en el formato F-AS-IN-1-04 Certificado de Calibracion de Equipos de
Pesaje y en el F-AS-IN-1-01 Hoja de Toma de datos Calibracion Equipos de Pesaje.
donde se colocan los datos de temperatura y humedad.

En lo relacionado a la ISO 9001 :2015 no hay indicios de seguimiento y medicion de los
procesos. En cuanto al cumplimiento de la ISO/IEC 17025:2017, no se encuentra
evidencia de que en los certificados de calibracion ( F-AS-IN-1-04) se tome en cuenta
la trazabilidad de las masas patron.



ISO 9001:2015 ISO/IEC 17025:2017

Numeral

Numeral

7.2

7.4

7.5

75.3

83.2

Descripcion

Competencia

Comunicacion

Informacion
documentada

Control de la
informacion
documentada

Comunicacion
con el cliente

Cambios en los
requisitos para
los productos y
servicios

Planificacion
del disefio y
desarrollo

6.2.1

5.7a

7.9.3 7.1.3 5.5¢

7.2.1 7.2.1.2

7.1.4

5.3

6.2.2

7.1.2

6.2.5

7.1.8

7.9.4

7.1.5

6.2.3

7.2.1.

32

7.2.1.1

7.9.5

7.1.6

7.9.6

6.3.3

7.2.1.2

7.9.6

7.9.7

6.4.3

7.2.1.3

7.9.7

6.4.7

7.2.1.4

7.10.1

6.4.10

7.7.1

7.10.2

6.4.13

7.8.7.2

7.10.3

6.6.2

7.8.7.3

7.1.1

7.9.2

=
T~
=51
=
S
O

i CUMPLE

OBSERVACIONES

Al hacer la revision de los perfiles de puestos (A-MO) se observa que no cumple con lo
requerido, ya que no se realiza tomando como fundamento en la educacion, formacion
o0 experiencia apropiadas; o como la requerido por la ISO/IEC 17025:2017 en cuento a
educacion, calificacion, formacion, conocimiento técnico, habilidades y experiencia.

No se ha establecido un mecanismo de comunicacion de la informacion documentada
con que cuenta actualmente la organizacion, ya que los documentos se manejan a nivel
de gerencia sin haber un mecanismo de acceso a la informacion por parte del personal.
La organizacion ha realizado un procedimiento para control de la informacion
documentada (AS-PG-2), pero no se ha definido mecanismos para salvaguardar la
informacion y que ademas sea accesible al personal involucrado, y que a la vez no se
pierda la confidencialidad e integridad de la misma o prevenga su mal uso. ademas,
contar con un procedimiento de contratacion del personal, pero no se realiza seguimiento
de la competencia del personal, encontrandose un plan de capacitacion que no cumple
con lo requerido para el servicio de calibracion de balanzas.

Se cuenta con un procedimiento de control de equipos AS-PG-4 "Equipos y trazabilidad
de las mediciones". No hay un procedimiento para revision de solicitudes, ofertas y
contratos, No se ha definido la regla de decision en ningtin documento, no se documenta
los cambios o consultas con los clientes, la evaluacion de la incertidumbre se realiza
segun el documento Instructivo de Calibracion de equipos de pesaje de funcionamiento
No automatico (AS-IN-1), falta declara que no se emitiran opiniones ni declaraciones,
no lo relacionado a cambios en los certificados o informes. Se tiene el AS-PG-05
documento para el tratamiento de quejas, pero no esta disponible, no se aplica. De igual
manera existe un procedimiento de trabajo no conformes, AS-PG-6.

La organizacion ha realizado un procedimiento para control de la informacion
documentada (AS-PG-2), pero atn no se ha implementado, por lo que no esta disponible
al personal.

No hay evidencia de registros de comunicacion formal con el cliente. No hay encuetas
de satisfaccion del cliente, quejas o consultas.

No existe un mecanismo de registro de los cambios en los requisitos del cliente.

NO APLICA. Debido a que ANALITICASAL no desarrolla metodologias para ofrecer
los servicios de Soporte técnico y fabricacion, sino que las directrices para su ejecucion
son proporcionadas por los fabricantes de los equipos, mientras que las calibraciones
son ejecutadas conforme a los lineamientos establecidos por la OIML

80



ISO 9001:2015 ISO/IEC 17025:2017

OBSERVACIONES

= =
Numeral | Descripcion Numeral § g
=] =1
o O
8.4.1 Generalidades 3o - X La organizacion no realiza evaluaciones a sus proveedores, aduciendo que, las marcas
2 § 3 que representan, son las encargadas de suministrar sus repuestos y equipos. Adema de
~ NS no delegar a otra empresa servicios solicitados para sus clientes.

8.4.2 Tipo y alcance X No se realizan controles sobre los proveedores ademas de los contratos que se tienen
del control por representacion de las marcas en la que se colocan las pautas a seguir, por tanto no

38 7 se han definido los impactos o evaluaciones de riesgo al tener un niumero limitado de

S| o v opciones, para cumplir los requisitos de los clientes, aspectos legales y reglamentos
aplicables, en consecuencia no se han realizado acciones de verificacion con respecto a
lo anterior.

8.5.1 Control de la X No hay definicion de metas o resultados ni seguimiento, satisfaccion de los clientes. Es
produccion y de o « = ql = - necesario definir el alcance de la norma ISO /IEC 17025 con respecto al servicio de
la provision del o5 o 6 6 o5 o calibracion de balanzas.

P ~ o~ ~ NN
servicio

8.5.2 Identificacion y Se cuenta con reportes de calibracion que pueden ser trazables, pero no se han hecho
trazabilidad a9 ° ejercicios de trazabilidad, en el instructivo AS-IN-1, se detalla la medicion de la

= = incertidumbre

8.5.6 Control de los . No se registran los cambios en el Sistema de Gestion
cambios =

8.6 Liberacion de o < < No se han establecido los criterios de liberacion de servicio
los productos y o o0 % g

. . N N N~ N
Servicios

9.1.1 Generalidades ~ X No se realiza seguimiento ni medicion de los procesos, ni del SGC

~

9.1.2 Satisfaccion del _ X No se han realizado encuestas de Satisfaccion del cliente
cliente o

9.1.3 Analisis y - X No hay evidencias de revision por la direccion, pero si un procedimiento que indica
evaluacion ~ como realizarse con codificacion AS-PG-11.

~

10.2 No conformidad X Se cuenta con un procedimiento para producto no conforme (AS-PG-6) y otro para
y accion N = 3 9 acciones correctivas (AS-PG-7), pero ambos no se aplican.
correctiva o = = =

~ o~ ~ ~ ~
SUMATORIA DE REQUISITOS 1 21

PORCENTAJE 5% 95%

Fuente: Elaboracion propia.
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Obteniéndose como resultado un cumplimiento del 5% y un incumplimiento del 95%, para los
requisitos normativos en la Figura siguiente.

Figura 31. Porcentaje de cumplimiento del SIG.

CUMPLIMIENTO DE RESQUISITOS
NORMATIVOS DEL SIG

Cumple ;

e

No cumple;
95%

Fuente: Elaboracion propia.

Con este analisis se hace evidente el poco avance en implementacion de un Sistema de Gestion
de Calidad, ya que los esfuerzos se han enfocado en la acreditacion de la norma ISO/IEC 17025
al laboratorio de Servicio Técnico en lo relacionado a metrologia. Pero no se ha tenido el alcance
de involucrar a los otros departamentos de la empresa con la finalidad de registrar los avances,
plantearse objetivos, fijarse metas y comprobar la mejora continua en los procesos y de la
organizacion.

f) Resultados de evaluacion de estructura documental segin el SGI

En la recoleccion de los datos para obtener la informacién sobre los documentos elaborados por
ANALITICASAL destinados al cumplimiento de la ISO/IEC 17025:2017, aunque como ya se
menciond con anterioridad, los documentos encontrados estan referenciados a la version
anterior de la norma (2005).

A continuacion, en la Tabla 16 se presenta la herramienta utilizada con la informacion obtenida:



Tabla 16. Lista de chequeo de cumplimiento de estructura documental del SIG.

ESTRUCTURA DOCUMENTAL DEL SGI ISO 9001:2015 E ISO/IEC 17015:2017

10

11

12

APARTADO
1SO 9001:2015

43

442

522

6.2.1

72

7.15.1,7.1.52

752,753

7532

8.1e)

8232

8.2.4

APARTADO
ISO/IEC
17025:2017

53

8.2

8.2.2

622,
5.6,6.2.5

6.4.13

6.4.13

8.2.1,8.3,
84,75

8.3.1

DOCUMENTO

Alcance del SGC

Mapas de proceso

Politica de Calidad

Objetivos de Calidad

Registro de formacion y seguimiento del desempetfio,
registro de formacion, registro de aprobacion y
autorizacion de competencias, registro de asistencia
de la formacion. Procedimiento de competencias,
formacion y sensibilidad.

Listado de equipos de laboratorio, registro de equipos
calibrados, registros de calibracion, registro de
mantenimiento de equipos

Pruebas de aptitud para el proposito de monitorear y
medir los recursos tales como registros de calibracion
del equipo de vigilancia y medicion

Creacion y actualizacion de la informacion
documentada

Informacioén documentada de origen externo

Informacion documentada de conformidad de los
productos y servicios con sus requisitos tales como
satisfaccion del cliente, quejas, reclamos o consultas.

Resultados de la revision y nuevos requisitos para los
productos y servicios , registros de revision de los
requisitos de producto / servicio

Resultados de la revision de cambios en los requisitos
de productos/servicios

EXISTENCIA DEL
DOCUMEN
SI NO NO
APLICA
X

X
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OBSERVACIONES

No se tiene visualizado un alcance que se enfoque en los
requisitos de la norma ISO 9001:2015

No se encuentran determinados los proceso que estarian
dentro de un SG, por lo que no se encuentran los mapas
de procesos.

Existe una politica de Calidad orientada a la ISO/IEC
17025:2005, que no esta orientada al cumplimento de los
requisitos aplicables en el marco de la ISO 9001:2015

Ya que los actuales se enfocan a la ISO 17025:2005 al
igual que la politica de calidad.

Existen perfiles de puestos, pero hay que mejorarlos, ya
que no se han definido habilidades, experiencia y
cualificaciones. No hay un programa de capacitacion
para calibracion, metrologia

No se evidencio

Registro de certificados de calibracion, se encuentran
evidenciados.

Procedimiento de control de documentosAS-PG-2

Listado de documentos externos F-AS-PG-2.3, no se
mostraron registros.
No hay registros de Satisfaccion del cliente, quejas.

No hay u mecanismo de revision de requisitos actuales,
no hay registros de revision de los requisitos de producto
/ servicio.
No hay un mecanismo de revision de cambios en los
requisitos
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ESTRUCTURA DOCUMENTAL DEL SGI ISO 9001:2015 E ISO/IEC 17015:2017

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

APARTADO
1SO 9001:2015

8.4.1

853

8.5.6

8.6

APARTADO
ISO/IEC
17025:2017

743

DOCUMENTO

Registros necesarios para demostrar cumplimiento de
requisitos del disefio y desarrollo

Entradas del disefio y desarrollo. Registros sobre
insumos de disefio y desarrollo.

Registros de las actividades de los controles de disefio
y desarrollo Control del disefio y desarrollo

Registros de productos de disefio y desarrollo. Salida
del disefio y desarrollo

Registro de cambios del disefio y desarrollo,
resultados de revisiones, autorizaciones y acciones
para prevenir los impactos adversos

Controles a aplicar a los procesos, productos y
servicios suministrados externamente tales como
registros de evaluacion, seleccion, seguimiento de
desempefio y reevaluacion de proveedores externos y
acciones derivadas de estas actividades , listado de
proveedores aprobados

Control de la produccion y de la provision del
servicio: las caracteristicas de los productos a
producir, los servicios a prestar, o las actividades a
desempenar; los resultados a alcanzar;

Evidencia de la identificacion tnica de los productos.
Control de la identificacion tnica de las salidas para
permitir la trazabilidad

Registros sobre la propiedad del cliente: Extravio,
deterioro de propiedad perteneciente a clientes o
proveedores

Registros de control de cambios en la produccion /
prestacion de servicios. Los resultados de la revision
de los cambios, las personas que autorizan el cambio
y de cualquier accion necesaria que surja de la
revision.

Registro de conformidad del producto / servicio con
los criterios de aceptacion Liberacion de productos y
servicios

SI

DOCUMENTO
NO
APLICA

X
X
X
X
X

X

X

X

X

X

X

OBSERVACIONES

No aplica por el momento, ya que no se visualizan
nuevos servicios a los actuales
No aplica por el momento, ya que no se visualizan
nuevos servicios a los actuales
No aplica por el momento, ya que no se visualizan
nuevos servicios a los actuales

No aplica por el momento, ya que no se visualizan
nuevos servicios a los actuales

No aplica por el momento, ya que no se visualizan
nuevos servicios a los actuales

No se evidencias criterio de seleccion, evaluacion de
proveedores.

No hay evidencia que se hayan definido controles de las
caracteristicas del producto a producir y del servicio a
prestar

Se realiza codificacion a los informes segiin formato F-
AS-IN-1-4 Certificado de Calibracion de Equipos de
Pesaje. Pero no para los demas servicios

No se lleva registro de sobre la propiedad del cliente

No hay evidencia de registros de cambios en la prestacion
de servicios

No existen criterios de liberacion de servicios o criterios
de aceptacion
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ESTRUCTURA DOCUMENTAL DEL SGI ISO 9001:2015 E ISO/IEC 17015:2017

APARTADO
1SO 9001:2015

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

8.72

922

933

10.2.2

APARTADO
ISO/IEC
17025:2017

7.1

6.4.3,6.5,
721,722

6.4.13

7224

73.1y733

DOCUMENTO

Registro de productos no conformes. Control de
salidas no conformes (no conformidad, acciones
tomadas, concesiones obtenidas, autoridad de
decision )

Resultados de la evaluacion del desempeiio y la
efectividad del SGC .Seguimiento y medicion del
SGC , los resultados

Programa de auditoria y sus resultados

Resultados de la revision por la direccion

Registro de No conformidades (naturaleza de NC y
acciones tomadas, resultados de cualquier accion
correctiva)

Procedimiento de control de las instalaciones y las
condiciones ambientales

Registro de control de las condiciones ambientales
del laboratorio

Equipo y procedimiento de calibracion

Listado de equipos de laboratorio, registro de equipos
calibrados, registros de calibracion, registro de
mantenimiento de equipos

Revision del pedido del cliente

Registro de desarrollo, verificacion y validacion de
métodos de prueba
Procedimiento y plan de muestreo

EXISTENCIA DEL
DOCUMENT

SI

NO

NO
APLICA

OBSERVACIONES

Procedimiento Control de Trabajo No Conforme AS.PG-
6 con su formato F-AS-PG-6.1. Aplica solo a calibracion
no a Servicios de Soporte Técnico

No hay formato ni mecanismos de seguimiento y
medicion, como resultados de la evaluacion del
desempeno y la efectividad del SGC

Se cuenta con el Programa de auditoria (F-AS-PG-10.1)
como formato.

Existe el procedimiento de revision por la direccion (F-
AS-PG-11.3). Pero no resultados.

Procedimiento Control de Trabajo No Conforme AS.PG-
6 'Y procedimiento de acciones correctivas AS-PG-7

Se encuentra evidenciado en el documento AS-PT-4
Equipos y Trazabilidad de las Mediciones. Instructivo de
Calibracion de Balanza AS-PC-1

Se evidencia en el certificado de calibracion (F-AS-IN-
1-04 ) y en la hoja electronica de Calculo Calibracion de
Equipos de Pesaje(F-AS-IN-1-02)

Se encuentra en el procedimiento técnico" Equipos y
Trazabilidad de las Mediciones" AS-PT-4 (F-AS-PT-4-
02). Instructivo de Calibracion de Balanza AS-PC-1.

Se encuentra evidenciado en el documento F-AS-PT-4-
01

Se realiza en programa BRILO pero no hay instructivo,
procedimiento u otro documento que indique la
obligatoriedad de introduccion de datos en tiempo lo
requerido por el cliente. Procedimiento de revision de
pedidos ofertas y contratos AS-PG-3, pero no cumple
con lo requerido por la norma

No se evidencio

No aplica ya que no se realiza muestreo en el Servicio
de Soporte técnico y Calibracion de balanzas



86

ESTRUCTURA DOCUMENTAL DEL SGI ISO 9001:2015 E ISO/IEC 17015:2017 ‘

APARTADO
1SO 9001:2015

APARTADO

ISO/IEC

17025:2017

DOCUMENTO

EXISTENCIA DEL
DOCUMENT
SI NO NO

OBSERVACIONES

APLICA

36 743 Procedimiento para la manipulacion de item de X No se encontré evidencia de directrices en cuanto a la
calibracion. Registro de elementos de prueba o manipulaciéon de items de calibracion. Donde se
calibracion coloquen las desviaciones de las condiciones

especificadas

37 7.6 Procedimiento de evaluacion de la incertidumbre de Se ha elaborado por la organizacion el procedimiento de
la medicion Calculo de la incertidumbre (AS-PT-3)

38 7.6.1 Lista de comprobacion de la incertidumbre de la X No se encontrd evidencia.
medicion

39 7.6.3 Registro de la incertidumbre de la medicion Se evidencia en el certificado de calibracion (F-AS-IN-

1-04 ) y en la hoja electronica de Calculo Calibracion de
Equipos de Pesaje(F-AS-IN-1-02)

40 7.82,7.8.4 Procedimiento de requisitos de informes y X No se encontrd evidencia
certificados de calibracion

41 7.7.1,7.7.2, Procedimiento para asegurar la validez de los X No se evidencio la existencia de este documento

7.7.3 resultados

42 7.72y7.7.3 | Control de calidad interno y registro de ensayo de X No se evidencio la existencia de este documento
aptitud

43 7.11 Registro de validacion X No hay evidencia

44 4.1 8.5 Procedimiento y registros de Acciones para abordar X No se encontrd evidencia
riesgos y oportunidades

45 8.8.1 Lista de control del proceso de auditoria interna X No se evidencio la existencia de este documento

46 8.8.2 Programa de auditorias internas e informe X Solo se evidencia el formato sin datos, F-AS-PG-10.1

47 8.9 Procedimiento y registro de la revision por la X Solo se cuenta con el formato del informe F-AS-PG-11.3
direccion

TOTAL 33
CUMPLIMIENTO| 20%
NO CUMPLIMIENTO| 80%

Fuente: Elaboracion propia.
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Al representar graficamente los resultados anteriores se obtiene la grafica en la figura 32.

Figura 32. Porcentaje de cumplimiento de la estructura documental del SIG.

PORCENTAIJE DE CUMPLIMIENTO DE
ESTRUCTURA DOCUMENTAL DEL SIG

CUMPLE

. 20%

NO CUMPLE
80%

Fuente: Elaboracion propia.

g) Calidad del servicio.

Esta variable es de caracter mixto ya que se constituye por un indicador cuantitativo (grado de
satisfaccion del cliente) y uno cualitativo (clasificacion de la insatisfaccion del cliente);
enfocandose en la percepcion de los usuarios de los servicios de Soporte Técnico que incluyen

la calibracion de abalanzas.

Con la finalidad de conocer el comportamiento del indicador grado de satisfaccion del cliente
se utiliz6 la escala de Likert, la que posteriormente se cuantificd por medio de la aplicacion de
una ponderacion que fungié como un factor de conversion transformando una percepcion que

es cualitativa en valores numeéricos, lo que se detalla en la Tabla 17.

Para determinar el % de satisfaccion por pregunta se aplica la siguiente formula:
por preg p g

. ., (A*1.00+ B *0.50+C = 0.25+ D % 0.00)
% Satisfaccion = >C * 100
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Tabla 17. Criterios de evaluacion de Calidad del servicio.

Aplicacion de escala de Likert

Variable segiin Escala de Likert aplicada Ponderacion

formula aplicada
A Excelente Apropiado Muy Probable 1.00
B Bueno - Probable 0.50
C Regular - Poco probable 0.25
D Malo No apropiado ~ No es probable 0.00

Fuente: Elaboracion propia.

Los resultados obtenidos por pregunta se muestran en la Tabla 18 que se presenta a
continuacion:

Tabla 18. Resultados de cuestionario de Satisfaccion del cliente.

Pregunta Resultado 200 400  60.0  80.0  100.0

1-  (Como califica el tiempo de respuesta a la 81.0

solicitud de servicio técnico? =
2- (Como califica la calidad del servicio 84.0

ofrecido por el personal de Soporte %

Técnico?
3- | (Como califica la claridad de las 88.0

explicaciones sobre el servicio técnico =

desarrollado?
4- ;Como califica el tiempo empleado por lo 86.0

técnico en la realizacion de los servicios? —
5-  (Como valora el grado de formacion de los 86.0

Técnicos de servicio? |
6- (Como califica el equipo de trabajo 98.0

(equipamiento y estdndares) utilizado por %

los técnicos de soporte en la realizacion del
servicio?
7-  (Como calificaria la calidad y contenido 84.0 %

del reporte recibido?
8- (Como calificaria la actitud de los técnicos 90.0 =
de soporte?
10- ;Como califica la capacidad de 41.7
ANALITICASAL para resolver sus quejas, =
reclamos, observaciones o insatisfacciones?

11- ;Qué tan probable es que recomiende los 86.0 =

Servicios Técnicos de ANALITICASAL?
PROMEDIO 82.3

Fuente: Elaboracion propia.
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De la tabla anterior se extrae que el grado de satisfaccion del cliente es de 82.3%, lo que indica

que la aceptacion de los usuarios de los servicios es significativa.

Pese a corresponder al primer intento en conocer la opinion de los destinatarios de los servicios
de Soporte técnico, la insatisfaccion expresada es de 17.7%, representando un margen de
oportunidad para ejecutar acciones enfocadas en la disminucidn de las opiniones desfavorables

y consecuentemente incrementar el grado de satisfaccion del cliente.

A continuacion, se presentan los resultados obtenidos por cada una de las preguntas remitidas a
los clientes, esto con el proposito de identificar las mejoras que pueden ser aplicadas al servicio

de Soporte Técnico.

e Pregunta 1: ;Como califica el tiempo de respuesta a la solicitud de
servicio técnico?

De 25 respuestas remitidas por los clientes se observa que 16 clientes consideran que el tiempo
de repuesta a la solicitud de servicio técnico es excelente, 8 consideran que es bueno y 1 percibe
que es regular, esto indica que, alin que la satisfaccion es del 81%. Se identifica una necesidad
de mejora, pues un total de 9 clientes expresan un grado de insatisfaccion en este aspecto,
ANALITICASAL posee un software denominado “BRILO” para el manejo de las solicitudes
de servicio, actualmente se utiliza para resguardar un registro de datos historicos y no para

elaborar programaciones de trabajo. Los datos obtenidos se presentan en la figura 33.

Figura 33. Respuestas recopiladas para la pregunta 1.

Malo | 0
Regular A 1
Bueno ] 8
Excelente 1 16
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18
% Satisfaccion obtenido 81.0%

Fuente: Elaboracion propia.
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e Pregunta 2: ;Como califica la calidad del servicio ofrecido por el personal de
Soporte Técnico?

Para esta pregunta se obtuvo la respuesta de 17 clientes quienes consideran que la calidad del
servicio recibido es excelente y 8 expresan que es bueno, con respecto a las selecciones regular
y malo no fueron elegidas; aun que el 84% es el resultado global de la respuesta de satisfaccion,
se identifica una necesidad de mejora para 8 de los clientes quienes opinan que existe un grado
de insatisfaccion en este aspecto. en la figura 34 se muestran los resultados obtenidos.

Figura 34. Respuestas recopiladas para la pregunta 2.

Malo | 0
Regular | 0
Bueno | 8
Excelente | 17
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18
% Satisfaccion obtenido 84.0%

Fuente: Elaboracion propia.

e Pregunta 3: ;Como califica la claridad de las explicaciones sobre el servicio
técnico desarrollado?

De 25 respuestas recibidas se observa que 19 clientes consideran que la claridad en las
explicaciones es excelente, mientras que 6 expresan que es bueno, esto indica que, ain que la
satisfaccion de los clientes es de 88% en este aspecto, se identifica una necesidad de mejora,
pues 6 de los clientes expresan un grado de insatisfaccion, es necesario tomar acciones en lo
relativo a la elaboracion de los informes, verificando que la informacion que los clientes
consideren como indispensable se coloque de forma consistente. Ver figura 35.

Figura 35. Respuestas recopiladas para la pregunta 3.

Malo | 0
Regular | 0
Bueno ] 6
Excelente ] 19
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
% Satisfaccion obtenido 88.0%

Fuente: Elaboracion propia.
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e Pregunta 4: ;Como califica el tiempo empleado por lo técnico en la realizacion
de los servicios?

Los clientes consideran que el tiempo empleado para la ejecucion de los servicios en general es
satisfactorio con un 86% de calificacion, de los que 18 usuarios asignaron una apreciacion de
excelente, mientras que 7 expresan que es bueno. Al igual que la pregunta anterior, las respuestas
regular y malo no fueron elegidas, lo que es un indicativo de necesidad de mejora para 7 clientes.
Esta mejora podria vincularse a los tiempos de entrega de los repuestos, que sin estos no puede
ejecutarse el servicio, lo que prolonga los tiempos de ejecucion, afectando la percepcion de los
usuarios. Los resultados se muestran en la figura 36.

Figura 36. Respuestas recopiladas para la pregunta 4.

Malo | 0
Regular | 0
Bueno ] 7
Excelente 1 18
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
% Satisfaccion obtenido 86.0%

Fuente: Elaboracién propia.

e Pregunta 5: ;Como valora el grado de formacion de los Técnicos de servicio?

De 25 respuestas recibidas se observa que 18 clientes consideran que el personal de Soporte
Técnico es excelente, y 7 expresan que es bueno, al igual que la pregunta anterior la respuesta
general obtenida es satisfactoria con un 86% de calificacion, pero 7 clientes expresan un grado
de insatisfaccion en este aspecto. Pese a la diversidad de especialidades profesionales del
personal de Soporte Técnico, ANALITICASAL debe evaluar el mecanismo para incrementar

las competencias del personal. Ver Figura 37.

Figura 37. Respuestas recopiladas para la pregunta 5.

Malo | 0
Regular | 0
Bueno 1 7
Excelente | 18
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
% Satisfaccion obtenido 86.0%

Fuente: Elaboracion propia.
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e Pregunta 6: ;Como califica el equipo de trabajo (equipamiento y estandares)

utilizado por los técnicos de soporte en la realizacion del servicio?

De 25 respuestas recibidas 24 clientes consideran que el equipamiento y estandares utilizados
en la prestacion del servicio es apropiado, mientras que uno expresa que no es apropiado, esto
indica que, la satisfaccion de los clientes es del 98%. Se identifica que uno de los clientes
expresa un grado de insatisfaccion relacionada a la calibracion de los instrumentos de medicion,
esto establece una necesidad de mejora vinculante a la elaboracion y seguimiento de los planes
de mantenimiento y calibracién del equipamiento utilizado, asi como también, la verificacion

de la vigencia de los estandares y reactivos. Los resultados se presentan en la figura 38.

Figura 38. Respuestas recopiladas para la pregunta 6.

No Apropiado HH 1
Apropiado | 24

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24

% Satisfaccion obtenido 98.0%

Fuente: Elaboracién propia.

e Pregunta 7: ;Como calificaria la calidad y contenido del reporte recibido?

De 25 respuestas recibidas se observa que 18 clientes consideran que la calidad y contenido de
los reportes entregados por los técnicos de soporte son excelente, mientras que 7 los califican
como buenos, aun cuando la satisfaccion de los clientes es del 84%, se identifica una necesidad
de mejora, pues 8 de los clientes expresan un grado de insatisfaccion en este aspecto,
proponiendo como mejora la implementacion de un listado de las parte que se revisan durante
el mantenimiento e informar si estdn en buen estado o presentan degaste para cambio a futuro.

Estos resultados se muestran en la figura 39.

Figura 39. Respuestas recopiladas para la pregunta 7.

Malo | 0
Regular | 0
Bueno ] 8
Excelente ] 17
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18
% Satisfaccion obtenido 84.0%

Fuente: Elaboracion propia.
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e Pregunta 8: ;Como calificaria la actitud de los técnicos de soporte?

Con respecto al aspecto actitudinal de los técnicos de soporte se recibieron 20 respuestas
indicando excelente y 5 calificadas como buena, por lo que la satisfaccion de los clientes es del
90%:; identificandose una necesidad de mejora, por 5 de los clientes, donde se solicita mantener
la filosofia de trabajo de forma constante, ademas que exista igualdad en el trato hacia los

clientes. Los resultados se muestran en la Figura 40.
Figura 40. Respuestas recopiladas para la pregunta 8.

Malo | 0

Regular | 0
Bueno )
Excelente | 20
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22
% Satisfaccion obtenido 90.0%

Fuente: Elaboracién propia.

e Pregunta 9: En los ultimos 12 meses, ;ha tenido alguna queja, reclamo,
observacion o insatisfaccion sobre los servicios de Soporte Técnico?

Esta pregunta permitiria la Clasificacion de la insatisfaccion del cliente, y fue necesario
identificar a los usuarios que tuvieron quejas en un periodo de 12 meses, eligiendo esa frecuencia
ya que se considera un tiempo prudencial, durante el cual las organizaciones planifican los
mantenimientos y/o calibraciones, con mayor posibilidad para obtener retroalimentacion, razon
por la cual se proporciond una interrogante para descartar a los clientes que no tenian ninguna

queja por medio de las posibles respuestas:

i. “Si”, cuando existen quejas en el periodo establecido.

i1. “No”, cuando no existen quejas en el periodo establecido.

Las respuestas obtenidas en esta pregunta fueron 22 selecciones para “No” y 3 para “Si”,
indicando que el 12% de las empresas encuestadas presentan insatisfaccion. Por lo que se
complement? la interrogante con respuesta de seleccion multiple conformada por las quejas més
comunes para este tipo de servicios. Ademds, se formuld una abierta, para recopilar una
diversidad de opiniones no incluidas en el resto del cuestionario. A continuacion, se detalla la

interrogante utilizada y las respuestas multiples:
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o Silarespuesta a la pregunta 9 fue "Si", favor seleccionar entre las siguientes opciones;

pero si la respuesta fue "No" elegir la opcion "No aplica”.

O

O

No aplica

La asesoria recibida fue deficientes

La calibracion fue insatisfactoria

El informe de calibracion fue confuso

El informe de servicio fue poco detallado

La falla que present6 el equipo no fue solucionada

El informe de calibracion o mantenimiento presento errores

Otra (permitia detallar especificamente la queja)

Los resultados obtenidos se encuentran conformadas por los tipos detallados en la Tabla 19, las

que fueron colocadas especificamente en la denominacion de “otra” que correspondia a una

respuesta abierta.

Tabla 19. Clasificacion de la Insatisfaccion del cliente por medio de las quejas.

Tipificacion de las quejas reportadas

Tipo Frecuencia

No hgy . seguimientp a programacion del 1

mantenimiento preventivo por garantia

La factura por el servicio no es clara. 1

Que valoren a los clientes por igual 1
Total 3

Fuente: Elaboracion propia.

e Pregunta 10: ;Cémo califica la capacidad de ANALITICASAL para resolver sus
quejas, reclamos, observaciones o insatisfacciones?

Esta pregunta mide el tiempo de respuesta a quejas presentadas por los clientes, en este aspecto

se descartaran todas las respuestas que indique “No aplica” a la pregunta 9.
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Por lo que se consideraron Unicamente las 3 quejas presentadas (ver tabla 19) y el resultado

obtenido muestra un grado de satisfaccion que representa el 41.7% (ver figura 41).

Figura 41. Resultados pregunta 10.

Malo | 0
Regular | 1
Bueno 1 2
Excelente 0
0 1 2 3
% Satisfaccion obtenido 41.7%

Fuente: Elaboracién propia.

De todas las preguntas del cuestionario, este es el valor menor obtenido en lo referente al grado
de satisfaccion, indicando que existe una necesidad de mejora significativa, pues el manejo de
las quejas y la retroalimentacion hacia el cliente presenta una brecha a superar. Esto también se
relaciona a que actualmente ANALITICASAL no tiene un procedimiento establecido para el

manejo, documentacion y seguimiento de las quejas.

e Pregunta 11: ,Qué tan probable es que recomiende los Servicios
Técnicos de ANALITICASAL?

Con respecto a la probabilidad que los clientes recomienden los Servicios de Soporte Técnico a
otras organizaciones, se recibieron 17 respuestas con la seleccion “Muy probable” y 8 con
“probable”, esto indica que, existe un porcentaje de probabilidad que no ocurra, lo que denota
inconformidad en 7 de los clientes, que afectaria el aumento de sus clientes por sugerencia de
los actuales. Con lo que se considera que satisfaccion de los clientes es del 86%. Ver resultados

en la figura 42.

Figura 42. Respuestas recopiladas para la pregunta 11.

No es probable | 0
Poco probable | 0

Probable ] 7
Muy Probable | 18
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
% Satisfaccion obtenido 86.0%

Fuente: Elaboracion propia.
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e Pregunta abierta: Por favor proporcionenos sus sugerencias para mejorar el

servicio de Soporte Técnico.

Los resultados obtenidos se agruparon en cinco categorias de respuestas, no considerando las
relacionadas a quejas, ya que se analizaron con antelacién. Los tipos de insatisfacciones

identificados se presentan en la Tabla 20y en la figura 43.

Tabla 20. Tipificacion de la Insatisfaccion del cliente.

Tipificacion de resultados

Tipo Frecuencia
Sin retroalimentacion 3
Satisfecho 6
Mejora 5
Quejas 3
Retroalimentacion que indican insatisfaccion: 8

Cumplimiento programas de mantenimiento por garantia
Mejorar el tiempo de programacion de servicios
Necesitan mejorar el servicio al cliente.

Mas personal para mantenimiento.
Mejorar los tiempos de respuesta del Servicio Técnico.

Disponibilidad del soporte técnico durante periodos especificos
Mejorar el servicio al incrementar competencias
Fuente: Elaboracion propia.

U UG NG ) U U RN U

En la figura 43 se muestran los tipos de insatisfaccion detectados en el cuestionario. Al compilar
la informacion de las respuestas detalladas en las quejas, en conjunto con en las respuestas de
la pregunta abierta, se identifica que, las tipificaciones mas frecuentes son: Mejorar los tiempos
de respuesta, cumplimiento de programas de mantenimiento por garantia y mejorar el servicio
al cliente, las diversas inconformidades representan el 44% de los resultados emitidos para este
aspecto. Esta brecha identificada representa una oportunidad para establecer acciones para
mejorar o corregir las actividades que ocasionan estos resultados.

Figura 43. Tipificacion de la Insatisfaccion del cliente.

Insatisfaccion del cliente

Mejorar el servicio al CumplAimAicnto programas de

incrementar competencias; 1 mantenimiento por garantia; 1

Disponibilidad del soporte técnico
durante periodos especificos; 1

Mejorar el tiempo de
programacion de servicios; 2

Mejorar los tiempos de
respuesta del Servicio
Técnico.; 2
Necesitan mejorar el servicio

Mejorar el desgloce de la al cliente ; 2

facturacion de los sevicios; 1 Mas personal para
mantenimiento.; 1

Fuente: Elaboracion propia.
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a) Competencia técnica existente.
Esta variable se refiere al cumplimiento de requisitos normativos correspondientes a la
competencia técnica, por parte del personal que realiza servicios de calibracion de balanzas del
Departamento de Soporte Técnico, segun lo indica la NTS ISO/IEC 17025:2017. El indicador
seleccionado es el “Cumplimiento técnico de los prestadores del servicio de calibracion de
balanzas”, por lo que, se utiliz6 la entrevista estructurada como instrumento de recoleccion de
informacion; ademas, se solicitd la hoja de vida de quienes conforman el equipo de trabajo

seleccionado, con el propoésito de verificar contra los atestados.

Enla NTS ISO 17025:2017, en el apartado 6.6.2 menciona que la competencia esta conformada
por la educacion, calificacion, formacion, conocimiento técnico, habilidades y experiencia. A

continuacion, se presentan los resultados para cada atributo antes mencionado.

i.  Educacion.
Esta se refiere a una formacion de caracter profesional que consecuentemente concluye con la
obtencién de un titulo académico. La organizacion establecid como requisito poseer educacion
superior en ingenieria, licenciatura o técnico en electromecanica, eléctrica o biomédica,
mecanica, industrial u otra carrera afin. Al realizar la evaluacién, se identifico que 5 de 6
personas del Departamento de Soporte Técnico cumple el requisito. Los resultados se muestran

en la figura 44.
Figura 44. Resultados de la evaluacion para el requisito de educacion.

NO CUMPLE I
CUMPLE

0 1 2 3 4 5 6

CUMPLE NO CUMPLE
B Educacion Basica: 5 1

Fuente: Elaboracion propia.

ii.  Calificacion.
Se refiere a la determinacion de la capacidad de desarrollar la actividad, que puede ser de forma

teodrica o practica.
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Como parte de la informacion recopilada se encuentran los perfiles de puesto, de los que el
atributo “calificacion” no se ha evaluado, conforme a lo especificado a los perfiles, donde indica
que la nota minima de aprobacion es de 7.0 para los exdmenes teoricos y/o practicos, por lo que

es un documento que no ha sido aplicado. Ver figura 45.

Figura 45. Resultados de la evaluacion para el requisito de educacion.

NO CUMPLE
CUMPLE
0 1 2 3 4 5 6
CUMPLE NO CUMPLE
= Calificacion 0 6

Fuente: Elaboracion propia.
iii.  Formacion.

La formacion es una aplicacion practica de habilidades, es la trasferencia de conocimientos por
medio de la teoria-practica. Los requisitos solicitados por ANALITICASAL con respecto a este
atributo se incluye la formacion en electricidad y/o electromecanica e inglés técnico, asi como

también en NTS ISO/IEC 17025:2017, mantenimiento de balanzas y Metrologia.

Se observa que, pese a que todo el personal del Departamento de Soporte Técnico presenta
evidencia de formacidn en electricidad y/o electromecénica, solamente el uno de ellos tiene
formacion en inglés técnico, ninguno en NTS/IEC 17025:2017, uno en mantenimiento en
balanzas, y 3 en Metrologia, presentado en la figura 46. Por consiguiente, al analizar de manera

general se observa que ninguno de los técnicos cumple la totalidad de los requisitos evaluados
(ver figura 47).

Figura 46. Resultados por atributo en formacion del personal.

(4

. 6 Formacion
S 5 5
= 5
g 4 3 3
= 3
s 2 ! !
g 1
£ 0
A NTS ISO/IEC MANTENIMIENTO INGLES TECNICO METROLOGIA
s 17025:2017 DE BALANZAS

ENO CUMPLE BECUMPLE

Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 47. Resultado global de formacion del personal.

Formacién

NO CUMPLE K

CUMPLE
0 1 2 3 4 5 6 7
CUMPLE NO CUMPLE
= Formacion: 0 6
Fuente: Elaboracién propia.
iv.  “Conocimiento”

Se refiere a conocimientos adquiridos y necesarios para el desarrollo del trabajo. Los
conocimientos identificados son: Calibracion de balanzas, y célculo de incertidumbre.
Observandose en la figura 48 que 3 personas cumplen con lo requerido por cada atributo y de

manera global (figura 49). Segln lo evidenciado en las hojas de vida y atestados.

Figura 48. Resultados de la evaluacion para el requisito de educacion.

. Conocimientos
5
g 4 3 3 3 3
£
(5]
CHE
=
g 0
E CALIBRACION DE BALANZAS (OIML) CALCULO DE INCERTIDUMBRE
oZ ENO CUMPLE ®mECUMPLE

Fuente: Elaboracion propia.
Figura 49. Resultado global de conocimiento del personal.

NO CUMPLE 55

CUMPLE
0 1 2 3 4
CUMPLE NO CUMPLE
= Conocimientos 3 3

Fuente: Elaboracion propia.
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v.  Habilidades.
La habilidad es la destreza que una persona tiene para ejercer determinada actividad.
Identificando la organizacion las siguientes: Redaccion de informes, toma de decisiones,
trabajo en equipo, capacidad de analisis y sintesis, facilidad de expresion verbal y escrita, y

liderazgo. Siendo estos claves en el desempenio del puesto.

La evaluacion de las habilidades del personal fue realizada por el Gerente de Soporte Técnico,
mientras que la cualificacion de este tltimo fue ejecutada por el Gerente de ventas, quien posee
experiencia previa en dicha posicion organizacional. A continuacion, se muestran en la figura
50, los resultados para cada componente que conforman el indicador “competencia técnica”. Y
su resultado global en la figura 51.

Figura 50. Resultados de la evaluacion para el requisito de habilidades.

6
5 5
3
5 4
s 4
— 3 3 3 3
g 3
2 2
é: 2
a 1
o 1
Z
0
REDACCION TOMA DE TRABAJO EN CAPACIDAD  FACILIDAD DE  LIDERAZGO
DE INFORMES  DECISIONES EQUIPO DE ANALISISY  EXPRESION
TECNICOS SINTESIS VERBAL Y
ESCRITA

BENO CUMPLE ®mCUMPLE

Fuente: Elaboracion propia.

Figura 51. Resultado global de habilidades del personal.

NO CUMPLE
CUMPLE
0 1 2 3 4
CUMPLE NO CUMPLE
= Habilidades: 3 3

Fuente: Elaboracion propia.
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vi. Experiencia.

Esta es la adquirida en el ejercicio de cualquier empleo, ocupacion u oficio. Al indagar sobre
este requisito se identifica que la experiencia del personal en calibracion de balanzas es cumplida
por 2 de 6 técnicos. Consecuencia de la recopilacion de las hojas de vida y experiencia dentro

dela empresa. Con un resultado de 3 personas que cumplen como lo muestra la figura 52.

Figura 52. Resultados de la evaluacion para el requisito de experiencia.

NO CUM P L
C UM P L

0 1 2 3 4
CUMPLE NO CUMPLE
= Experiencia: 3 3

Fuente: Elaboracion propia.

De la informacion anterior se determina que de los seis aspectos evaluados ninguno se cumple
en la totalidad del personal, respecto a los requisitos establecidos. El que presenta mayor avance
es educacion; por lo tanto, existe una brecha a disminuir para que la competencia técnica del
personal sea la necesaria para adecuarse a la NTS 17025:2017. En la figura 53 se observa

graficamente el progreso de la organizacion.

Figura 53. Evaluacion de la competencia técnica del personal.

6 6

N° Personal técnico
(98]

EDUCACION CALIFICACION FORMACION CONOCIMIENTOS ~ HABILIDADES EXPERIENCIA
TECNICOS

OCUMPLE ®NO CUMPLE

Fuente: Elaboracion propia.
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3.11.3 Verificacion del cumplimiento hipotesis o supuestos de la investigacion.
a) Hipdtesis o supuesto general

El diserio de un Sistema Integrado de Gestion segun las Normas Técnicas Salvadoreinias (NTS)
1SO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017, proporcionara herramientas para medir la satisfaccion
del cliente del servicio de Soporte Técnico e identificar las competencias necesarias para el

personal en la calibracion de balanzas.

Comprobacion de hipotesis: Posterior a la recopilacion y analisis de los resultados obtenidos se
concluye que la hipotesis o supuesto general formulado se cumple, consecuencia que los
instrumentos utilizados para la medicion de la satisfaccion del cliente han proporcionado
informacion que ayudaré en la mejora de la prestacion de los servicios de Soporte Técnico, asi
como también, conocer las competencias necesarias para la calibracion de balanzas
proporcionaran las herramientas para el cumplimiento de los requisitos establecidos en ambas

normas NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17025:2017.

b) Hipétesis especifica #1.

El grado de cumplimiento de los requisitos y la documentacion existente no supera el 60%,

segun un Sistema Integrado de Gestion de las NTS ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017.

Comprobacion de hipotesis: Al realizar un analisis de los resultados de la evaluacion de los
literales a) y b) del apartado 3.11.2 relacionados al cumplimiento de los requisitos de las NTS
ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017, tablas 13 y 14, donde el porcentaje obtenido fue de 16%
y 45% respectivamente, evidenciando en la figura 55, donde se muestran de forma separada el

comparativo y de manera Integrada como en la Tabla 15.

Figura 54. Comparativo de avance en cumplimiento normativo.

CUMPLIMIENTO NORMATIVO

NINGUNO — 69%
PARCIAL [ e 100, =1SO 9001:2015
COMPLETO [l 00 = ISO/IEC 17025:2017
0% 20% 40% 60% 80%

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 55. Comparativo de cumplimiento de ambas normas.

CUMPLIMIENTO NORMATIVO

NTS ISO 9001:2015 E ISO/IEC 17025:2017

50%
40%
30%
20%
10%
0%

16%

ISO/IEC 17025:2017 ISO 9001:2015
Fuente: Elaboracion propia

En resumen, el cumplimiento normativo consolidarlo como un Sistema Integrado de Gestion
(ver figura 31) y al aplicar unicamente los criterios de cumple y no cumple se obtuvo solamente
el 5% para para un SIG (ver Tabla 15), que, al compararse con lo formulado en la hipdtesis,
que versaba un cumplimiento de los requisitos no superior al 60%, comprobandose, por tanto,

que es acertada dicha aseveracion, luego de la investigacion de las variables propuestas.

En lo relacionado al cumplimiento de Estructura documental se obtuvo como resultado por cada
norma de manera separada se presenta en la figura 56. Al evaluar como SIG las normas se
obtuvo un cumplimiento de 20% (ver figura 32 y Tabla 16). Por tanto, al realizar una
comparacion con lo formulado en la hipotesis especifica numeral 1, que establecia que el

cumplimiento de la estructura documental no superaria el 60%, se toma como aceptada.

Figura 56. Comparativo de estructura documental.

CUMPLIMIENTO DE ESTRUCTURA
DOCUMENTAL

NTS ISO 9001:2015 E ISO/IEC 17025:2017

40%
30%
20%
10%
0%

ISO/IEC 17025:2017 ISO 9001:2015

Fuente: Elaboracion propia
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¢) Hipadtesis especifica #2.
La calidad del servicio se afecta por falta de seguimiento de la satisfaccion del cliente.

Comprobacion de hipotesis: Al realizar el andlisis de los datos recopilados se observa que la
percepcion de los clientes sobre la calidad del servicio recibido por el personal del departamento

de Soporte Técnico, representa un 82.3% de satisfaccion (ver figura 57).

Figura 57. Comparativo de resultados del efecto de la calidad del servicio.

EFECTO EN LA CALIDAD DEL SERVICIO POR LA FALTA DE SEGUIMIENTO
DE LA SATISFACCION DEL CLIENTE

Insatisfaccion
17.7% <

Satisfaccion
82.3 %

Fuente: Elaboracion propia

Esta es la primera evaluacion de cliente que realiza el sujeto de estudio, donde se concluye que
la afectacion de la calidad del servicio es del 17.7%, y se centran en la mejora de los tiempos de
respuesta, mejorar el servicio de atencion al cliente, disponibilidad de personal e incremento de
competencias. Por lo tanto, la hipdtesis o supuesto no se cumple, pues el resultado considera un
alto grado de aceptacion y aprobacion de la ejecucion de las actividades de servicio técnico, por
lo que para este caso en especifico se concluye que la calidad del servicio no se afecta por la

falta de seguimiento de la satisfaccion del cliente.

d) Hipadtesis especifica #3.

El personal de Soporte Técnico no cumple con el nivel de competencia para el servicio de

calibracion de balanza segun la NTS ISO/IEC 17025:2017.
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Comprobacion de hipotesis: Posterior a la evaluacion de la informacion recopilada se identifica
que existe una brecha en la competencia técnica del personal en lo referente al servicio de
calibracion de balanzas, ya que 3 de 6 técnicos son los que presentan evidencias de

conocimiento, habilidades y experiencia para ejecutar la actividad (ver figura 53).

Pero no han sido calificados y no cumplen en su totalidad lo requerido respecto a la formacion
establecida en los perfiles de puesto, por lo que ninguno posee todos los requisitos de
competencia técnica requerida por la NTS ISO/IEC 17025:2017. Considerandose en términos
generales un incumplimiento a las competencias relacionadas al Servicio de Calibracion, por lo

tanto, se acepta la hipdtesis o supuesto como cierta.

En la tabla 21 se presenta un resumen de los resultados relacionando las variables con las

hipotesis antes mencionadas.



Tabla 21. Resumen de los hallazgos de las variables.

106

Y: Sistema X;  Requisitos
Integrado normativos
de Gestion del SIG

X, Estructura

documental
del SIG
Y2 X3  Calidad del
Sistema de Gestion Servicio
de Calidad
Y3  Competencia X, Competencia
técnica del servicio técnica
de calibracion existente

Fuente: Elaboracion propia

Cumplimiento de
requisitos normativos

Documentos del SIG

Satisfaccion del cliente

Cumplimiento de
requisitos normativos
para personal
conforme a la NTS
ISO/IEC 17025:2017

Nivel de cumplimiento de requisito

(NCR)

Requisitos que cumplen
NCR = —7——————x100
#Requisitos totales

Nivel de cumplimiento de la
documentacion existente (NCD)
NCD Documentos que cumplen

= —— 100
Total de documentos requeridos

Grado de satisfaccion de los clientes
(GSC):

# clientes satisfechos
GSC =

=————————%100
# clientes encuestados

Clasificacion de la insatisfaccion del
cliente

Cumplimiento del perfil de puesto para
los prestadores del servicio de
calibracion de balanzas.

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cualitativa

Cualitativa

e Parala NTS ISO 9001:2015 es del 16%

* Parala NTS ISO/IEC 17025:2017, 45%
Evaluandose como SIG se obtuvo un
cumplimiento del 5%

Al evaluar como SIG las normas se obtuvo un
cumplimiento de 20%.

Mientras que de forma separada se obtuvo
17% para la ISO 9001:2015 Y 33% para la
ISO/IEC 17025:207.

Al evaluar la percepcion de los clientes sobre
la calidad del servicio recibido por el personal
del departamento de Soporte Técnicos se
obtuvo un resultado de 82.3% de
satisfaccion.

Se determino la siguiente clasificacion de
insatisfacciones:

« Cumplimiento programas de mantenimiento por
garantia

Mejorar el tiempo de programacion de servicio
Necesitan mejorar el servicio al cliente.

Mas personal para mantenimiento.

Mejorar los tiempos de respuesta del Servicio
Técnico.

Disponibilidad del soporte técnico durante
periodos especificos

Mejorar el servicio al incrementar competencias
Se observo una brecha en la competencia
técnica del personal en lo referente al
servicio de calibracion de balanzas, ya que
3 de 6 técnicos son los que presentan
evidencias de conocimiento, habilidades y
experiencia.

El cumplimiento
de requisitos
normativos no
supera el 60%

El nivel de
cumplimiento  de
la documentacion
existente no
supera el 60%

La hipoétesis no se
dio por aceptada
ya que el cliente
no percibe alguna
afectacion por la
falta de
seguimiento  ya
que se solucionan
sus necesidades.

El personal de

Soporte  Técnico
no cumple con el
nivel de

competencia para
el servicio de
calibracion de
balanza segun la
NTS ISO/IEC
17025:2017.
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3.11.4 Verificacion del cumplimiento de los objetivos de la investigacion.
a) Objetivo general

Diseriar un Sistema Integrado de Gestion que cumpla con los requisitos de la NTS ISO
9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017 para el servicio de Soporte Técnico y calibracion de
balanzas para ANALITICASAL.

Cumplimiento del Objetivo: En el analisis de los resultados de la evaluacion realizada es posible
identificar las mejoras que deberan ejecutarse para disminuir la brecha entre la situacion actual
y la que se desea alcanzar, lo que derivo en los aspectos a considerar en el disefio que presentados

en el capitulo 4 del presente trabajo de graduacion.

b) Objetivo especifico #1.

Determinar el grado de cumplimiento de los requisitos, incluida la documentacion existente,

segun un Sistema Integrado de Gestion de las NTS ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017.

Cumplimiento del objetivo: Por medio del analisis de los resultados obtenidos, se pudo concluir
que se cumplié con este objetivo, ya que se determino el grado de cumplimiento de ambas
normativas por medio de la aplicacion de los instrumentos de captacion de informacion
utilizados, los cuales fueron 4 listas de chequeo que devolvieron datos en forma de porcentajes,
tanto para el cumplimiento normativo como para la parte documental, y que resultaron

oportunos y claros para lograr los propositos planteados.

¢) Objetivo especifico #2.

Identificar la afectacion en la calidad del servicio por la falta de seguimiento de la satisfaccion

del cliente.

Cumplimiento del objetivo: Se identifico la afectacion sobre la calidad del servicio que provoca
la falta de seguimiento de la satisfaccion del cliente, para lo que se determind que la calidad del
servicio no se afecta, pero de evidencia la necesidad de mejoras, con respecto a los tiempos de

respuesta, la atencion, competencias y disponibilidad del personal.
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d) Objetivo especifico #3.

Determinar el cumplimiento de las competencias técnica del personal para la calibracion de

balanzas, segun la NTS ISO/IEC 17025:2017.

Cumplimiento del objetivo: Se determind que el grado de cumplimiento de las competencias
técnica del personal para la calibracion de balanzas, segun la NTS ISO/IEC 17025:2017 presenta
una necesidad de mejora en lo relativo a conocimientos, habilidades y experiencia muestra
incumplimientos para 3 de los 6 técnicos. Mientras que para el caso de la formacion y
calificacion no se cumplen la totalidad de los aspectos evaluados en los 6 técnicos. Ademas, uno

de los técnicos no cumple el requisito de educacion.

En perspectiva, es necesario establecer un plan de accion que permita abordar todos los aspectos
que requieren atencion en lo relativo a la estructura documental, requisitos normativos, el
seguimiento de la satisfaccion del cliente y desarrollar un perfil de puesto que pueda utilizarse
como una guia para establecer el plan de capacitacion que permita desarrollar la competencia

técnica para la calibracion de balanza.
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CAPITULO IV. PROPUESTA DE DISENO Y PLAN DE ACCION

Después de haber realizado el diagndstico de la situacion actual del objeto de estudio, se
procedid al disefio de la propuesta, la cual estard enfocada a proporcionar una guia de la
estructura documental que cumpla con los requisitos de las NTS ISO 9001:2015 e ISO/IEC
17025:2017. La organizacion mostro su interés en la propuesta presentada por cuanto se trabajé
de manera conjunta para poder apoyar desde el punto de vista de un Sistema de Gestion, en este

caso Integrado.

Para lograr la Integracion de los Sistemas de Gestion de ambas normas se utilizé el método
propuesto por la PAS 99 que se centra en la estructura comiin a seguir por todas las normas de
SG establecidas en el Anexo SL, por lo que se optd en la realizacion de un andlisis documental
adoptando el ciclo PHVA de la NTS ISO 9001:2015, buscando la incorporacion con la norma
técnica salvadorena ISO 17025:2017, simplificado esta incorporaciéon de requisitos,

evidenciandose en la Tabla 22 la integracion de las 2 normas.

Tabla 22. Analisis de integracion normativa

MATRIZ DE CUMPLIMIENTO DEL SIG NTS ISO 9001:2015 E ISO/IEC 17025:2017
APARTADO NORMATIVO

NTS ISO : DESCRIPCION
9001:2015 NTS ISO/IEC 17025:2017
1 4.1 Contexto de ANALITICASAL
2 4.2 Expectativas de las partes interesadas pertinentes
3 43 5.3 Alcance del SIG
4 4.4 Mapas de proceso
5 5.1 Liderazgo y compromiso
6 52 4.1,42y54 Politica de Calidad
7 5.3 5.2,5.5,56,62.4,62.6,7.2.15,7.2.1.6, Roles, responsabilidades y autoridad de la organizacion
7.8.1.1y7.8.7.1
8 6.1 4.14y4.15 Acciones para abordar riesgos y Oportunidades
9 6.2 8.2.2 Objetivos de Calidad
10 6.3 7.1.1b) Planificacion de los cambios
11 7.1 4.13y6.2 Recursos
12 7.12 6.2 Personas
13 7.13 6.3.1,63.2,6.3.36.3.4,63.564.1, Infraestructura
6.4.4,7.11
14 7.14 6.32,633y8.2.4 Procesos
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MATRIZ DE CUMPLIMIENTO DEL SIG NTS ISO 9001:2015 E ISO/IEC 17025:2017

APARTADO NORMATIVO

NTS ISO
9001:2015

NTS ISO/IEC 17025:2017

DESCRIPCION

15 7.1.5 6.4.1,64.2,64.3,644,64.5,64.6, Recursos de seguimiento y medicion
6.4.7,6.4.8,6.4.9,64.10,6.4.11. 6.4.12
y 6.5
16 6.4.13 Listado de equipos de laboratorio, registro de equipos
calibrados, registros de calibracion, registro de
mantenimiento de equipos
17 7.2 6.2.1,622y6.2.3 Registro de formacion y seguimiento del desempefio,
registro de aprobacion y autorizacion de competencias,
Procedimiento de competencias y formacion.
18 7.3 5.7 a) Toma de conciencia
19 74 422,423,5.7a),7.1.2,7.2.1.4,7.9.6, = Comunicacion
7.9.7
20 7.5 5.5¢,6.2.5,6.3.3,64.3,6.4.7,6.4.10, Creacion, actualizacion y control de la informacion
6.4.13,6.6.2,7.1.1,7.1.3,7.1.8,7.2.1, documentada
721.1,7.2.1.2,7.2.13,72.1.7,72.2.1,
7224,73,74,7.7.1,7.8.5 (exclusion),
7.8.7,7.9,7.10,8.1.3
21 7.53.2 8.3.1 Informacion documentada de origen externo
23 8.1 7.7y72.1.6 Planificacion y control operacional
24 8.1e) Informacion documentada de conformidad de los
productos y servicios con sus requisitos.
25 8.2.1 7.2.14 Comunicacién con el cliente
26 8.2.3.2 71.1,7.1.2,7.1.3,7.1.5,7.1.6,7.1.7 Resultados de la revision y nuevos requisitos para los
7.1.8,7.2.1.4,72.1.7 productos y servicios, registros de revision de los
requisitos de producto / servicio
27 824 7.14,7.15y7.1.6 Resultados de la revision de cambios en los requisitos de
productos/servicios
28 8.3 53 Disefio y desarrollo de los productos y servicios
29 8.4 424y6.6 Controles por aplicar a los procesos, productos y
servicios suministrados externamente
30 8.5.1 5.3,7223,7.8.1.2,7.8.1.3,7.8.2.1, Control de la produccion y de la provision del servicio:

7.8.4,7.8.3 (exclusion) y 7.8.4.1.

las caracteristicas de los productos a producir, los
servicios a prestar, o las actividades a desempenar; los
resultados a alcanzar




MATRIZ DE CUMPLIMIENTO DEL SIG NTS ISO 9001:2015 E ISO/IEC 17025:2017

APARTADO NORMATIVO

NTS ISO
9001:2015

NTS ISO/IEC 17025:2017

DESCRIPCION

31 8.5.2 75y7.6 Evidencia de la identificacion tnica de los productos.
Control de la identificacion tnica de las salidas para
permitir la trazabilidad

32 8.5.3 7.3 (exclusion), 7.4.1,7.4.2,7.43,7.4.4  Registros sobre la propiedad del cliente: Extravio,

y4.2 deterioro de propiedad perteneciente a clientes o
proveedores

33 8.5.4 7.3 (exclusién) y 7.4 Preservacion

34 8.5.5 7.1.7 Actividades posteriores a la entrega del producto/servicio

35 8.5.6 7.18,7222y7.8.8 Control de cambios

36 8.6 7.2.1.7,7.8.1.1,7.8.6.1y7.8.6.2 Liberacion (aceptacion) de los servicios

37 8.7 7.10 Registro de productos no conformes. Control de salidas
no conformes. Trabajo no conforme.

38 912y 7.72,71.7y7.7.3 Analisis de la satisfaccion del cliente, analisis y

9.13 evaluacion.

39 9.2 8.8.2 Programa de auditoria y sus resultados

40 9.3 8.9 Resultados de la revision por la direccion

41 10.2 7.9.1,7.9.5,7.10.1,7.10.2y 7.10.3 Registro de No conformidades (naturaleza de NC y
acciones tomadas, resultados de cualquier accion
correctiva)

42 6.3.2 Procedimiento de control de las instalaciones y las
condiciones ambientales

43 6.3.3 Registro de control de las condiciones ambientales del
laboratorio

44 7.2.1 Método de calibracion utilizado

47 722 Validacion de los métodos

48 7.3 Muestreo

49 7.4.3 Procedimiento para la manipulacion de item de
calibracion. Registro de elementos de prueba o calibracion

50 7.6 Procedimiento de evaluacion de la incertidumbre de la
medicion

51 7.6.1 Lista de comprobacion de la incertidumbre de la medicion

52 7.6.3 Registro de la incertidumbre de la medicion

54 7.7 Procedimiento para asegurar la validez de los resultados.

Control de calidad interno y registro de ensayo de aptitud

55 7.8.3 Requisitos especificos para los informes de ensayo

56 10.3 8.6 Mejora continua

Fuente: elaboracion propia.
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4.1. Descripcion de las propuestas

La propuesta que se presenta se basa en suplir la necesidad los requisitos tanto normativos como
documentales para ANALITICASAL integrando las normas ISO 9001:2015 e ISO /IEC

17025:2017 utilizando lo expresado anteriormente en la Tabla 21.

Luego del diagnoéstico se lograron definir los puntos de mejora al sistema existente, los cuales

son los siguientes:

e Propuesta documental. En lo relacionado al cumplimiento normativo es necesario
incorporar la gestion por procesos al SGC, implementar controles a las actividades
claves, administrar los riesgos, evaluar a sus proveedores, incorporar la mejora continua

y de manera integral el ciclo PHVA, logrando definir un SIG.

e Medicion de la Satisfaccion del cliente. Es un termometro que indica la opinidn que tiene
los clientes sobre los servicios que se ofrecen, por lo que proporcionar un mecanismo de
captacion de informacion, asi como tratamiento e interpretacion de los datos, facilitara a

la organizacion realizar acciones de mejora o incorporarlas en las evaluaciones de riegos.

e Elaborar un perfil adecuado para los técnicos de soporte. Para el cumplimiento de lo
requerido por la NTS ISO/IEC 17025:2017, definir un programa de capacitaciones
enfocado a los temas de metrologia y calibracion de equipos de pesaje, y dar

seguimiento.
4.1.1. Estructura documental propuesta.

La estructura documental que se propone para el Sistema de Gestion Integrado de Analitica

Salvadorefia, poseera la jerarquia detallada en la figura 58.
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Figura 58. Piramide de jerarquia documental

Politica y objetivos de calidad

Manual de calidad

Procedimientos e instrucciones de
trabajo

Registros

Fuente: Elaboracion propia.

La estructura documental estd conformada principalmente por los siguientes:

e Manual de calidad: Contiene la Politica y objetivos del SIG, fichas de proceso,

matriz de indicadores, ademas de describir el contexto de la organizacion.

e Manual de procesos: formado por los mapas de proceso de la organizacion del

tipo nivel 1 y 2, asi como también, las fichas de procesos.

e Manual de procedimientos: formado por procedimientos de cada proceso de la
organizacion donde se detallan las actividades a desarrolladas en esto, también se
incluyen las instrucciones técnicas.

e Registros: Proveen de evidencia objetiva de la ejecucion de las actividades

detalladas en los manuales, procedimientos e instrucciones técnicas.

Para desarrollar la propuesta documental, se elabord una matriz para identificar cada uno de los
requisitos de las NTS ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017 y el documento con el que se

demostrard el respectivo cumplimiento. La matriz desarrollada se presentada en la Tabla 23.



Tabla 23. Propuesta documental

No APARTADO
NTS ISO NTS ISO/IEC
9001:2015 17025:2017

1 4.1
2 42
3 43 5.3
4.4
5.1
52 4.1,42y54
7 53 5.2,5.5,5.6,6.2.4,62.6,
72.1.5,72.1.6y7.8.1.1
7.8.7.1
8 6.1 414vy4.15
9 6.2 822

10 6.3 5.7b)

11 7.1 7.1.1b)

12 7.12 413y62

DESCRIPCION DEL
REQUISITO EXIGIDO

Contexto de ANALITICASAL

Expectativas de las partes
interesadas pertinentes

Alcance del SIG

Mapas de proceso

Liderazgo y compromiso
Politica del SGI

Roles, responsabilidades y
autoridad de la organizacion

Acciones para abordar riesgos y

Oportunidades

Objetivos del SIG

Planificacion de los cambios

Recursos

Personas
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ESTRUCTURA DOCUMENTAL PROPUESTA
NOMBRE DEL DOCUMENTO CODIGO

Manual del Sistema Integrado de Gestion
Analisis FODA
Manual del Sistema Integrado de Gestion

Matriz de identificacion de necesidades y expectativas de partes

interesadas pertinentes
Manual del Sistema Integrado de Gestion

Manual de procesos
Ficha de proceso
Manual del Sistema Integrado de Gestion

Manual del Sistema Integrado de Gestion
Politica de SGI

Manual de puestos

Perfil de puesto

Procedimiento de identificacion y evaluacion de riesgos y

oportunidades

Matriz de 1identificacion y evaluacion de
oportunidades

Manual del Sistema Integrado de Gestion

Ficha de Objetivo SIG

Manual del Sistema Integrado de Gestion

Revision por la direccion

Matriz para la planificacion de los cambios al SIG
Manual del Sistema Integrado de Gestion

Politica del SIG

Formulacién Presupuestaria

Procedimiento de compras de servicios y suministros
Orden de compra

Plan de compras

Manual del Sistema Integrado de Gestion

Manual de puestos
Perfil de puesto

riesgos

y

AS-MSIG
F-AS-MSIG-1
AS-MSIG

F-AS-MSIG-2

AS-MSIG
AS-MPRO
F-AS-MPRO
AS-MSIG

AS-MSIG
F-AS-MSIG-3
AS-MPRH
F-AS-MPRH-1

AS-PG-12

F-AS-PG-12.1

AS-MSIG-1
F-AS-PG-11.3
AS-MSIG
AS-PG-11
F-AS-PG-11.4
AS-MSIG
F-AS-MSIG-3
F-AS-PG-1.3
AS-PG-4
F-AS-PG-4.1
F-AS-PG-4.2
AS-MSIG
AS-MPRH
F-AS-MPRH-1
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REQUISITO EXIGIDO 7
NTS ISO NTS ISO/IEC NOMBRE DEL DOCUMENTO CODIGO
e e
Procedimiento de personal AS-PG-13
13  7.13 6.3.1,63.2,63.36.34, Infraestructura Manual del Sistema Integrado de Gestion AS-MSIG
6.3.564.1,644,7.11 Procedimiento de mantenimiento de infraestructura AS-PG-14
Plan anual de mantenimiento de instalaciones AS-PG-14.1
Reporte de fallas F-AS-PG-14.2
Procedimiento de mantenimiento de limpieza AS-PT-5
Bitacora de limpieza Almacenamiento de Patrones F-AS-PT-5.1
Lista de Revision de Orden y Aseo F-AS-PT-5.2
Control de Limpieza Semanal departamento de Soporte Técnico. F-AS-PT-5.3
14 7.14 6.32,633y824 Procesos Manual de procesos AS-MPRO
Ficha de proceso F-AS-MPRO-1
15 | 7.1.5 6.4.1,64.2,6.4.3,64.4, Recursos de seguimiento y Procedimiento de equipos y trazabilidad de las mediciones AS-PT-4.
6.4.5,64.6,64.7,64.8, medicion
6.4.9,6.4.10,6.4.11.
6.4.12y6.5
6.4.13 Listado de equipos de laboratorio, = Procedimiento de equipos y trazabilidad de las mediciones AS-PT-4.
registro LE €quipos cfa}hbradgs, Etiqueta identificacion de equipo AS-PT-4.1
registros de calibracion, registro
de mantenimiento de equipos Etiqueta equipo calibrado AS-PT-4.1
Listado de patrones AS-PT-4.1
Programa anual de calibracion de equipo de medicion. AS-PT-4.1
Historial de calibracion de equipos. AS-PT-4.1
Formato de control de uso de patrones. AS-PT-4.1
Control de salida y recepcion de equipo AS-PT-4.1
17 7.2 6.2.1,62.2y6.2.3 Registro de formacion y Procedimiento de personal AS-PG-13
seguimiento del desempefio, Plan de capacitacion y entrenamiento F-AS-PG-13.1
registro de aprobacion y Evaluacion de induccion y entrenamiento del personal F-AS-PG-13.2
autorizacion de competencias, Evaluacion de personal F-AS-PG-13.3
Procedl.r'mento de competencias Y Carta de autorizacién de competencia F-AS-PG-13.4
formacion. Lista de asistencia a capacitaciones F-AS-PG-13.5
Carta compromiso de confidencialidad e imparcialidad F-AS-PG-13.6
18 73 5.7 a) Toma de conciencia Manual del Sistema Integrado de Gestion AS-MSIG
19 74 42.2,42.3,5.7a),7.1.2, Comunicacion Manual del Sistema Integrado de Gestion AS-MSIG
72.14,7.9.6,79.7 Matriz de comunicacion F-AS-MSIG-4
20 7.5 5.5¢,6.2.5,6.3.3,64.3, Creacion, actualizacion y control Procedimiento de Gestion de documentos AS-PG-2

6.4.7,6.4.10, 6.4.13,

de la informacion documentada
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REQUISITO EXIGIDO 7
NTS ISO NTS ISO/IEC NOMBRE DEL DOCUMENTO CODIGO
e e
6.6.2,7.1.1,7.1.3,7.1.8, Lista maestra de documentos F-AS-PG-2.1
721,7.2.1.1,7.2.1.2,
7.21.3,7.2.1.7,7.2.2.1, Lista de difusién F-AS-PG-2.2
7.224,73,74,7.7.1,
7.8.5 (exclusion), 7.8.7,
7.9,7.10, 8.1.3
21 7532 8.3.1 Informacion documentada de Lista de documentos externos F-AS-PG-2.3
origen externo
23 8.1 7.7y 7.2.1.6 Planificacion y control Manual del Sistema Integrado de Gestion AS-MSIG
operacional Manual de Procesos AS-MPRO
Ficha de proceso F-AS-MPRO-1
24 8.le) 7.7 Informacion documentada de Procedimiento de Revision de ofertas, pedidos y contratos AS-PG-3
conformidad de los productos
servicios con sus recrl)uisitos. ! Oferta AS-PG-3.1
25 8.2.1 7.2.14,72.1.7y7.2.1.4 Comunicacion con el cliente Procedimiento de Revision de ofertas, pedidos y contratos. AS-PG-3
Matriz de comunicacion F-AS-MSIG-4
26 823 7.1.1,7.1.2,7.1.3,7.1.5, Resultados de la revision y Procedimiento de Revision de ofertas, pedidos y contratos. AS-PG-3
7.1.6,7.1.7,7.1.8,7.2.1.4, nuevos requisitos para los
7.2.1.7 roductos y servicios, registros de
fevisi()n dey los requisitosfg de Oferta AS-PG-3.1
producto / servicio
27 824 7.14,7.1.5y7.1.6 Resultados de la revision de Procedimiento de Revision de ofertas, pedidos y contratos. AS-PG-3
cambios en los requisitos de
productos/servicios Oferta AS-PG-3.1
28 83 5.3 Diseflo y desarrollo de los Manual del Sistema Integrado de Gestion (Exclusion) AS-MSIG
productos y servicios
29 84 42.4y6.6 Controles a aplicar a los procesos, = Procedimiento de compras de servicios y suministros AS-PG-4
productos y servicios Inspeccidn de productos recibidos AS-PG-4.3
suministrados externamente Acta de recepcion de servicios AS-PG-4.2
Procedimiento de evaluacion de proveedores AS-PG-8
Formulario para Evaluacion de Proveedores de Productos F-AS-PG-8.1
Formulario para Re-evaluacion de Proveedores de Productos o F-AS-PG-8.2
Servicios
Formato de Inventario de Proveedores Calificados F-AS-PG-8.3
30 8.5.1 5.3,7.22.3,78.1.2, Control de la produccion y de la Manual del Sistema Integrado de Gestion AS-MSIG
78.13,7.8.2.1y7.84 provision del servicio: las Procedimiento de Revision de ofertas, pedidos y contratos AS-PG-3
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No APARTADO DESCRIPCION DEL ESTRUCTURA DOCUMENTAL PROPUESTA
REQUISITO EXIGIDO =
NTS ISO NTS ISO/IEC NOMBRE DEL DOCUMENTO (6(0))) (&[0
9001:2015 17025:2017

caracteristicas de los servicios a Oferta AS-PG-3.1
prestar, las actividades a Procedimiento de Servicio Técnico AS-PT-1
glecs:fl;:nar y los resultados a Programacion de servicios de soporte técnico F-AS-PT-1.1
zar;
Reporte de servicio F-AS-PT-1.3
31 852 7.5y7.6 Control de la identificacion unica = Manual del Sistema Integrado de Gestion AS-MSIG
de las salidas para permitir la Procedimiento de Revision de ofertas, pedidos y contratos AS-PG-3
rastreabilidad P T
Procedimiento de Servicio Técnico AS-PT-1
Reporte de servicio F-AS-PT-1.3
Procedimiento de Emision de Certificados de Calibraciones AS-PT-6
Instruccion para Calibracion de equipos de pesaje no automatico AS-IN-1
Certificado de Calibracion de Equipos de Pesaje F-AS-IN-1.4
Formato de vifieta de Equipo Calibrado F-AS-IN-1.5
32 853 7.3,74.1,74.2,74.3, Registros sobre la propiedad del Manual del Sistema Integrado de Gestion AS-MSIG
144y42 chen.te: Extravio, C!eterloro fie Procedimiento de Servicio Técnico AS-PT-1
propiedad perteneciente a clientes
o proveedores Reporte de servicio F-AS-PT-1.3
33 854 7.3 (exclusion) y 7.4 Preservacion Manual del Sistema Integrado de Gestion AS-MSIG
Procedimiento de Servicio Técnico AS-PT-1
Reporte de servicio F-AS-PT-1.3
Procedimiento de Emision de Certificados de Calibraciones AS-PT-6
Procedimiento de Aseguramiento de la Calidad de los resultados AS-PT-7
Control de la trasferencia de datos F-AS-PT-7.2
34 855 7.1.7 Actividades posteriores a la Manual del Sistema Integrado de Gestion AS-MSIG
trega del producto/servici
CHreaa gel Procucto/sErvico Analisis de la Satisfaccion del cliente F-AS-MSIG-5
35 8.5.6 7.18,7222y7.8.8 Control de cambios Manual del Sistema Integrado de Gestion AS-MSIG
Procedimiento de Revision de ofertas, pedidos y contratos AS-PG-3
Revision por la direccion AS-PG-11
Matriz para la planificacion de los cambios al SIG. F-AS-PG-11.4
36 8.6 7.2.1.7,7.8.1.1,7.8.6.1 y Liberacion (aceptacion) de los Manual del Sistema Integrado de Gestion AS-MSIG
7.8.6.2 ici
SCIVIC1os Procedimiento de Servicio Técnico AS-PT-1

Reporte de servicio F-AS-PT-1.3



No

37

38

39

40

41

42

43
44

45
46

NTS ISO NTS ISO/IEC
9001:2015 17025:2017

8.7

9.12y9.1.3

9.2

9.3

10.2

APARTADO

7.10

7.72,71.7y7.7.3

8.8.2

7.9.1,79.5,7.10.1, 7.10.2

y7.103

632y633

721
722

7.3
7.4.3

DESCRIPCION DEL
REQUISITO EXIGIDO

Registro de productos no
conformes. Control de salidas no
conformes. Trabajo no conforme.

Analisis de la satisfaccion del
cliente, analisis y evaluacion.

Programa de auditoria y sus
resultados

Resultados de la revision por la
direccion

Registro de No conformidades
(naturaleza de NC y acciones
tomadas, resultados de cualquier
accion correctiva)

Procedimiento de control de las
instalaciones y las condiciones
ambientales

Meétodo de calibracion utilizado

Validacién de los métodos

Muestreo

Procedimiento para la
manipulacion de  item de
calibracion. Registro  de
elementos de prueba o calibracion
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ESTRUCTURA DOCUMENTAL PROPUESTA

NOMBRE DEL DOCUMENTO

Manual del Sistema Integrado de Gestion
Procedimiento de Control de Trabajo No Conforme

Registro de control de trabajo no conforme
Manual del Sistema Integrado de Gestion
Analisis de la Satisfaccion del cliente
Revision por la direccion

Procedimiento de auditorias internas
Programa de auditoria

Plan de auditoria

Evaluacién de Auditor Interno

Informe de auditoria

Procedimiento de revision por la direccion
Programa de seguimiento de la mejora del SIG
Informe de revision por la direccion

Ficha de Objetivo SIG
Matriz para la planificacion de los cambios al SIG

Procedimiento de acciones correctivas
Procedimiento de tratamiento de quejas

Procedimiento de Trabajo no conforme
Registro No conformidades y acciones correctivas
Limpieza de area de Servicio de Soporte Técnico

Bitacora de limpieza y Almacenamiento de Patrones
Equipos y Trazabilidad de las Mediciones
Registro de Toma de Temperatura y Humedad Relativa

Instructivo de Calibracién de Balanza

Procedimiento de Confirmacion del método de Calibracion
Protocolo de confirmacion del método de calibracion
Informe de confirmacion del método de calibracion

Manual del Sistema Integrado de Gestion (Exclusion)
Instructivo de Calibracion de Balanza

AS-MSIG
AS-PG-6
AS-PG-6.1
AS-MSIG
F-AS-MSIG-5
AS-PG-11
AS-PG-10
F-AS-PG-10.1
F-AS-PG-10.2
F-AS-PG-10.3
F-AS-PG-10.4
AS-PG-11
F-AS-PG-11.1
F-AS-PG-11.2
F-AS-PG-11.3
F-AS-PG-11.4
AS-PG-7
AS-PG-5
AS-PG-6

F- AS-PG-7.1
AS-PT-5
F-AS-PT-5.1
AS-PT-4
F-AS-PT-4.3
AS-IN-1.

AS-PT-2
F-AS-PT-2.1
F-AS-PT-2.2
AS-MSIG
AS-IN-1.

CODIGO
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No APARTADO DESCRIPCION DEL ESTRUCTURA DOCUMENTAL PROPUESTA
REQUISITO EXIGIDO =
NTS ISO NTS ISO/IEC NOMBRE DEL DOCUMENTO (6(0))) (&[0
9001:2015 17025:2017

47 7.6 Procedimiento de evaluacion de la = Procedimiento de Calculo de la incertidumbre AS-PT-3
incertidumbre de la medicion Informe de calculo de la incertidumbre de balanzas F-AS-PT-3.1
48 7.6.1 Lista de comprobacion de la
incertidumbre de la medicion
49 7.6.3 Registro de la incertidumbre de la
medicion
50 7.7 Procedimiento para asegurar la = Procedimiento de Aseguramiento de la validez de los resultados AS-PT-7
valldezA et lenmeat st Programa de ejecucion del aseguramiento de la calidad F-AS-PT-7.1
Control de calidad interno y Procedimiento de Aseguramiento de la validez de los resultados AS-PT-7
registro de ensayo de aptitud
Programa de ejecucion del aseguramiento de la calidad F-AS-PT-7.1
51 7.8.3 Requisitos especificos para los Manual del Sistema Integrado de Gestion (Exclusion) AS-MSIG
informes de ensayo
52 7.8.3 Requisitos especificos para los | Procedimiento de Emision de Certificados de Calibraciones AS-PT-6
informes de calibracion
53 103 8.6 Mejora continua Revision por la Direccion AS-PG-11.
Procedimiento de Oportunidades de Mejora AS-PG-9
Registro de Oportunidades de Mejora F-AS-PG-9.1

Fuente: elaboracion propia.
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Los productos concretos como entregables dentro de la propuesta del presente trabajo de
graduacion se dividiran en dos tablas donde se especifica: los documentos nuevos elaborados
por las maestrantes (7abla 24) y en la Tabla 25 se detallan los documentos modificados basados
en la documentacion previamente existente en ANALITICASAL.

Tabla 24. Documentos nuevos elaborados como parte de la propuesta

Gestion Integrada Manual del Sistema Integrado de Gestion AS-MSIG
“Analisis FODA” F-AS-MSIG-1
“Matriz de identificacion de necesidades y expectativas de partes interesadas = F-AS-MSIG-2
pertinentes”
“Matriz de comunicacion” F-AS-MSIG-4
“Analisis de la Satisfaccion del cliente” F-AS-MSIG-5
Manual de procesos AS-MPRO
“Ficha de proceso” F-AS-MPRO-1
Manual de procedimientos AS-MPGT
“Lista maestra de documentos”. F-AS-PG-2.1
Procedimiento de Tratamiento de quejas AS-PG-5
Procedimiento de Identificacion y evaluacion de riesgos y oportunidades AS-PG-12

Direccion “Politica del SIG” F-AS-MSIG-3

estratégica

Logistica Procedimiento de Seleccion y evaluacion de proveedores AS-PG-8
“Formulario para Evaluacion de Proveedores de Productos” F-AS-PG-8.1
“Formulario para Re-evaluacion de Proveedores de Productos o Servicios” F-AS-PG-8.2
“Listado de Proveedores Calificados™ F-AS-PG-8.3

Infraestructura Procedimiento de Mantenimiento de Infraestructura AS-PG-14

Fuente: elaboracion propia.

Tabla 25. Documentos modificados a partir de los existentes en ANALITICASAL.

Gestion Integrada Procedimiento de Gestion de documentos AS-PG-2 AS-PG-2
Procedimiento de Trabajo no conforme AS-PG-6 AS-PG-6
Procedimiento de Accion correctiva AS-PG-7 AS-PG-7
Procedimiento de Auditoria Interna SIG AS-PG-10 = AS-PG-10
Procedimiento de Revision por la direccion AS-PG-11 | AS-PG-11

Ventas Procedimiento de Revision de Solicitudes, Ofertas y Contratos = AS-PG-3 AS-PG-3

Soporte Técnico Instruccién para Calibracion de equipos de pesaje no | AS-IN-1 AS-IN-1
automatico

Gestion del recurso humanos = Personal AS-PT-1 AS-PG-13

Fuente: elaboracion propia.

Para complementar la propuesta se realizo lo siguiente:

e Un formato para realizacion de encuesta de satisfaccion del cliente, ver apéndice 9

e Un perfil de puesto para Técnicos de Soporte que cumpla con lo requerido por la NTS ISO/IEC
17025:2017. Ver apéndice 14.
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4.2 Plan de accion
Después de definidos los procedimientos que contendran el disefio propuesto se presenta un plan
de implementacion para el cumplimiento normativo en la Tabla 26, tomando como base los
recursos, responsables y tiempos para la aplicacion de la metodologia sugerida, con el siguiente

contenido, dividido en etapas y actividades, con la finalidad de la adopcion de la propuesta.

Tabla 26. Planes de accion por objetivo de investigacion.

Objetivo General: Disefar un Sistema Integrado de Gestion que cumpla con los requisitos de la NTS ISO

9001:2015 y NTS ISO/IEC 17025:2017 para el servicio de Soporte Técnico y calibracion de
balanzas para ANALITICASAL
Plan de Accién General
Objetivo: Tener un panorama general del estado actual del SG para identificar las necesidades a suplir.

Actividades:

e Realizar cambio en el organigrama y perfil de puesto para el Gestor de Calidad debiendo denominarse como Gestor
de Sistemas Integrados.

e Realizar los cambios a los documentos clave segtin el cronograma propuesto (Tabla 30) para implementacion del
SIG que incluya el ciclo PHVA segiin Anexo SL.

Objetivo Determinar el grado de cumplimiento de los requisitos, incluida la documentacion existente,
Especifico #1: un un Sistema Integrado de Gestion de las NTS ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017.
Plan de Accion 1

ETAPA I
Objetivo: Definir las acciones necesarias para dar cumplimiento a los requisitos normativos de ambas normas.

Actividades:
e Modificar el organigrama para el Gestor de Calidad con la nueva denominacion Gestor de Sistemas Integrados
e Modificar el perfil de puesto existente para el Gestor de Calidad donde se homologue con el nuevo organigrama y
donde se incluyan funciones relacionadas al Sistema Integrado de Gestion.
e Recopilar la informacion documental existente,
e Revision y elaboracion de documentos (adecuacion de documentos existentes y desarrollo de nuevos):
v Manual de Sistema Integrado de Gestion,
(Formulacion de la politica, definir los objetivos, analisis de procesos, determinacion de roles y
responsabilidades)
v’ Procedimientos para proceso
o Gestionar capacitacion del contenido de las normas al Gestor de Sistema Integrado (ver sugerencia de plan de
capacitacion en apéndice 15)
e Participar en talleres con grupos focales o Comité de Sistema Integrado de Gestion.
v’ Evaluacion de riesgos al SIG,
v’ Revision de requisitos legales y planes de accion.
v Documentar el sistema de gestion integrado,
e Divulgar los documentos al personal involucrado.

o Capacitar y formar empleados en la Gestion de Sistemas Integrados (ver sugerencia de plan de capacitacion en
apéndice 15)
e Seleccionar los lideres de proceso

e Seleccionar empleados para desarrollarlos como auditores internos considerando el perfil de puesto de cada
candidato.
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e Capacitar y formar empleados seleccionados como auditores internos en la norma ISO 19011:2018 para ejecucion
de auditorias.

o Capacitacion en redaccion de no conformidades, analisis de causas, acciones correctivas y de mejora en actividades
cotidianas de la empresa a lideres de procesos y auditores internos.

e Elaboracion de la revision por la direccion, segin lo establecido en el procedimiento AS-PG-11.

e Contratacion del equipo auditor

e Realizacion de la auditoria interna, conforme a lo indicado en el procedimiento AS-PG-10, como parte del
aprendizaje es conveniente incluir al equipo auditor interno durante la ejecucion de la primera auditoria interna.

¢ Entrega del informe de auditoria interna por parte del equipo auditor contratado.

e Elaboracion y seguimiento de las no conformidades

Recursos: Presupuesto: Tiempo: Responsable:
Personal de ANALITICAL, estructura documental, Destinado a capacitaciones: 12 meses Alta Direccion y
computadoras, proyector, instalaciones, equipo $17,000.00. Ver detalle en Gestor SIG
auditor externo apéndice 15.

Resultados esperados:

e Nuevo Organigrama
o Nuevo perfil de puesto para el Gestos de Sistema Integrado.
e Documentos del SIG completos.
e Personal capacitado para la implementacion y manejo del Sistemas Integrado de Gestion.
¢ Auditores Internos capacitados.
o Auditoria interna y revision por la direccion desarrolladas.
ETAPA 11
Objetivo: Definir las acciones necesarias para proseguir con la solicitud del proceso de acreditacion conforme a la
NTS ISO/IEC 17025:2017 ante el OSA para el método de calibracion de balanzas.

Actividades:

¢ Evidenciar la implementacion al menos durante cuatro meses el sistema de gestion integrado. Ademas, se debera
haber realizado una revision por la direcciéon y una auditoria interna completa de todos los requisitos de la norma
ISO/IEC 17025:2017. También, haber participado en ensayos de aptitud como lo indica “Politica de Ensayos de
Aptitud PO 11.1” del OSA.

e Identificar el alcance de calibracién para ANALITICASAL.

o El Gestor de Sistema Integrado debera conocer las politicas, procedimientos, guias y criterios del OSA que sean
aplicables a laboratorios de calibracion.

o Verificar el cumplimiento de la documentacion del SIG con las politicas, procedimientos, guias y criterios del OSA
aplicables a laboratorios de calibracion.

o Solicitar al OSA la cotizacion para ejecutar la evaluacion para la acreditacion inicial conforme a la norma ISO/IEC
17025:2017 para laboratorios de calibracion

o Presentar al OSA el documento F 9.1.2 “solicitud de laboratorios de calibracion”, el formato debera ser completado
con informacién de ANALITICASAL en sus cuatro secciones (solicitud, alcance, cuestionario y matriz cruzada).

o Entregar al OSA toda la documentacion requerida en la solicitud de acreditacion.
o Cancelar aranceles para evaluacion de acreditacion inicial.

e Acordar con el OSA el dia y hora de la evaluacion en las instalaciones permanentes y visita de campo. Posteriormente
el OSA remitira el equipo auditor seleccionado para la evaluacion, el que debera ser aceptado por ANALITICASAL.

e Desarrollar el plan de evaluacion del equipo auditor y testificacion de los Técnicos de Soporte para el método de
calibracion declarado.

e Seguimiento a los hallazgos ANALITICASAL debera presentar el “Plan de accion de la evaluacion de acreditacion
(F9.1.12)”

e Revisar y corregir el plan de accion conforme a las observaciones presentadas por el equipo evaluador

e Implementar las correcciones y acciones correctivas.
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o Presentar al OSA las evidencias correspondientes para el cierre de los hallazgos de la evaluacion de acreditacion
inicial.

e Esperar resolucion del Comité de Acreditacion

Recursos: Presupuesto: Tiempo: Responsable:
Personal de ANALITICAL, estructura documental, = $2,000.00 (Costos de = 8 meses Gestor SIG
computadoras, proyector, instalaciones. acreditacion)

Resultados esperados:

e Acreditacion de los servicios de calibracion de balanza.

Plan de Accién 2
Objetivo: Determinar la metodologia a seguir para realizar encuesta de satisfaccion del cliente.
Actividades:

e Elaborar el instrumento de captacion de datos. Reunion de Gerente de Soporte y Gestor de Sistema Integrado, para
definir el contenido. Apéndice 9.
¢ Evaluar el método de calculo de los datos y discutir resultados.

e Establecer mediante un procedimiento la metodologia a seguir para futuras referencias orientadas hacia la mejora
continua.

e Establecer en el programa de gestion el cronograma de actividades relacionadas.

Recursos: Presupuesto: Tiempo: Responsable:
Gestor SIG, Gerente de Soporte Técnico, No aplica Dos veces al afio, tiempo = Gestor SIG
computadoras, proyector. invertido 2 semanas.

Resultados esperados: Acciones correctivas y mejoras obtenidas del andlisis de los resultados del seguimiento de la
satisfaccion del cliente

Objetivo Determinar el grado de cumplimiento de las competencias técnica del personal para la
Especifico #3: calibracion de balanzas, segun la NTS ISO/IEC 17025:2017.
Plan de Accién 3

Objetivo: Establecer el contenido que conformara el Perfil adecuado para el personal de Soporte Técnico, para cumplir
con los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017

Actividades:

o Definir un perfil del personal que incluya metrologia y Calibracion de equipos de pesaje.

e Una vez definido el cumplimiento del personal al perfil, definir cual personal necesita incrementar sus
competencias.

o Identificar necesidades de capacitacion del personal.

e Buscar proveedores con las competencias demostradas en formacion de personal para el plan propuesto en el
apéndice 14.

o Efectuar los temas propuestos, para el fortalecimiento de las competencias.

e Implementar los conocimientos en el servicio de calibracion de balanzas.

e Evaluar la eficacia de las capacitaciones y formacion.

Recursos: Presupuesto: Tiempo: Responsable:
Personal de Soporte Técnico, Gestor de Calidad, Destinado a capacitaciones: 12 meses Gestor SIG
estructura documental, computadoras, proyector, ~ $7,000.00

instalaciones.
Resultados esperados: Personal técnico capacitado.

Fuente: Elaboracion propia.
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4.2.1 Roles y responsabilidades en la implementacion del SIG.

En la Tabla 27, se describen los roles y responsabilidades para la implantacion del SIG en

Analitica Salvadorefia, S.A. de C.V.

Tabla 27. Roles y responsabilidades en la implantacion del SIG.

Rol
Alta Direccion

Gestor del SIG

Gerentes
(lideres de
procesos)

Comité de SIG

Fuente: Elaboracion propia.

Los

Responsabilidad

Liderar cada una de las etapas del plan de accion

Asegurar la provision de recursos economicos y humanos, asi como el
establecimiento de los canales de comunicacion formales para que toda la
organizacion conozca el proyecto a desarrollar, la responsabilidad y autoridad
de cada rol para alcanzar los resultados esperados en los tiempos establecidos.
Realizar seguimiento continuo a cada plan, para evitar o minimizar la
materializacion de desvios a la planificacion establecida.

Aprobar los documentos del SIG y los resultados obtenidos en cada etapa.

Coordinar con las distintas dependencias de la organizacion la implementacion
del SIG.
Asignar a las distintas dependencias la documentacion a elaborar,
estableciendo lineamientos y fechas de entrega.
Informar a la Alta Direccion los avances de cada etapa de los planes de accion
y las necesidades que se identifique para el logro de los objetivos.
Elaborar la documentacion del SIG
Elaborar propuesta documental referente a cada proceso (procedimientos,
mapas de procesos y registros).
Gestionar el desarrollo de las competencias de los miembros de sus equipos
de trabajo.
Velar por el cumplimiento de los tiempos de entrega de las actividades que se
le asigne a la gerencia a cargo.

participantes son: Gerente General, Gerente de Ventas, Gerente

Administrativa y Gerente de Soporte Técnico.

Participar en la revision por la direccion

Seguimiento mensual al cronograma de actividades para establecer las
acciones correctivas o mejora necesarias para la implantacion del SIG.

Apoyar a la Alta direccion cuando se requiera.

4.2.2 Contenido (Etapas y actividades).

Para el proceso de implementacion se propone sea realizado en las siguientes etapas. A

continuacion, en la tabla 28 se detallan las actividades a desarrollar en la implementacion y en

la tabla 30 el respectivo cronograma.



Tabla 28. Etapas y actividades de la implementacion.

ETAPA 1 - FASE DE DISENO

Diagnéstico

Determinacion de los documentos necesarios para el cumplimiento
Realizar el disefio del SIG Recopilar la informacion documental
existente

ETAPA 2 - FASE DE IMPLEMENTACION
PLANIFICAR

Elaborar el plan de capacitacion con el contenido de las normas para el
Gestor del SIG, personal clave (alta direccion y lideres de proceso) e
integrantes de procesos.

Elaborar el Plan de trabajo para el levantamiento de la documentacion
del SIG por area de trabajo.

Establecer frecuencias de seguimiento para los planes de trabajo y
capacitacion.

HACER

Gestionar y ejecutar el plan de capacitacion del contenido de las normas
al gestor de Calidad

Gestionar y ejecutar el plan de capacitaciones sobre el SIG al personal
involucrado.

Divulgacion de los documentos,

Realizar analisis de contexto por medio de talleres con grupos focales o
Comité de Calidad

v FODA

v Analisis de riesgos y oportunidades al SIG,

v’ Identificacion de artes interesadas pertinentes

v Identificacion de requisitos legales y otros requisitos.

Definir objetivos estratégicos y planes

Realizar analisis de procesos

Formulacion de la politica,

Determinacion de roles y responsabilidades.

Documentar el sistema de gestion integrado.

Llenar registros segtin lo establecido en los documentos del SIG

VERIFICAR

Realizacion de la revision por la direccion
Subcontratacion de equipo auditor.
Preparacion y realizacion de la auditoria interna

ETAPA 3 - FASE DE ACTUALIZACION DEL SIG
ACTUAR

Realizar los ajustes al SIG

ETAPA 4 - FASE DE ACREDITACION
PROCESO DE ACREDITACION

Realizar el contacto inicial con la entidad acreditadora
Acordar fecha de evaluacion y pago de aranceles
Ejecutar evaluacion de acreditacion

Hacer modificaciones acordes a los hallazgos

Esperar resolucion del comité de acreditaciones

Fuente: Elaboracion propia.

Comité de SIG/
Gestor de
Sistema
Integrado

Comité de SIG/
Gestor SIG

Comité de SIG/
Gestor SIG

Comité de SIG/

Gestor SIG/
Equipo auditor
subcontratado

Comité de SIG/
Gestor SIG

Comité de SIG/
Gestor SIG
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Ejecutado

Mes 1

Desde mes 2
al mes 13

Desde mes
14 al mes 16

Desde mes
16 al mes 20

Desde mes
19 al mes 24
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En la tabla 29 se presenta un listado de documentos, que deberan ser modificados o elaborados
por la organizacion, debido a que no es parte del alcance de este trabajo de graduacion la

elaboracion de la documentacion total del sistema integrado de gestion.

Tabla 29. Listado de documentos a modificar o elaborar por ANALITICASAL.
ELABORACION

DOCUMENTO (6{0))) (€]0) M

Manual de puestos AS-MPRH X
“Perfil de puesto” F-AS-MPRH-1 X
Manual de procesos AS-MPRO X
“Ficha de proceso” F-AS-MPRO-1 X
Manual de procedimientos AS-MPGT X
Procedimiento de Planeacion Estratégica AS-PG-1 X
Procedimiento de Compra de servicios y Suministros AS-PG-4 X
Procedimiento de Oportunidades de Mejora AS-PG-9 X
Procedimiento de Identificacion de requisitos legales y otros requisitos AS-PG-15 X
“Matriz de Requisitos legales y otros requisitos” F-AS-PG-15.1 X
Procedimiento de Importaciones AS-PG-16 X
“Plan de importaciones” F-AS-PG-16.1 X
Procedimiento de Almacenamiento y Control de Inventarios AS-PG-17 X
“Reporte de inventario” F-AS-PG-17.1 X
“Inspeccion de productos recibidos” F-AS-PG-17.2 X
“Orden de salida de bodega” F-AS-PG-17.3 X
Procedimiento de Ventas AS-PG-18 X
“Reporte de pedido de producto” F-AS-PG-18.1 X
Procedimiento de Obligaciones legales, prestaciones y desvinculacion AS-PG-19 X
Reporte de evaluacion de clima laboral F-AS-PG-19.1 X
Reporte de ausentismo F-AS-PG-19.2 X
Accion de personal F-AS-PG-19.3 X
Procedimiento de Servicio Técnico AS-PT-1 X
“Programacion de servicios de soporte técnico” F-AS-PT-1.1 X
“Programacion de servicios de calibracion de balanzas” F-AS-PT-1.2 X
“Reporte de servicio” F-AS-PT-1.3 X
Procedimiento de Confirmacion del método de Calibracion AS-PT-2 X
“Protocolo de confirmacion del método de calibracion” F-AS-PT-2.1 X
“Informe de confirmacién del método de calibracion” F-AS-PT-2.2 X
Procedimiento Calculo de Incertidumbre AS-PT-3 X
“Informe de calculo de la incertidumbre de balanzas” F-AS-PT-3.1 X
Equipos y Trazabilidad de las Mediciones AS-PT-4 X
Listado de Equipos/Patrones de Medicion F-AS-PT-4.1 X
Programa de Calibracion de Patrones F-AS-PT-4.2 X
Registro de Toma de Temperatura y Humedad Relativa F-AS-PT-4.3 X
Control de uso de Patrones F-AS-PT-4.4 X
Viiieta de Equipo Calibrado F-AS-PT-4.5 X
Vifieta de equipo fuera de uso F-AS-PT-4.6 X
Control de ingreso y salida de Equipos de Medicion F-AS-PT-4.7 X
Procedimiento de Aseguramiento de la Calidad de los resultados AS-PT-7 X
Programa de ejecucion del aseguramiento de la calidad F-AS-PT-7.1 X
Control de la trasferencia de datos F-AS-PT-7.2 X
Procedimiento de Control de datos y gestion de la informacion AS-PT-8 X
Programa de ejecucion de respaldo informatico de datos F-AS-PT-8.1 X
Validacion de plantillas de calculos F-AS-PT-8.2 X

Fuente: elaboracion propia.
Donde: M= modificar; E= elaborar.
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Tabla 30 Cronograma de actividades para la implementacién del SIG.

Actividades para la implementacién del SGI Responsable

MES
D2 N N A I A B I I
ETAPA 1 - FASE DE DISENO: Se encuentra ejecutada en esta tesis, por lo que no requiere formar parte de la ejecucién de las actividades.
ETAPA 2 - FASE DE IMPLEMENTACION
PLANIFICAR
Elaborar el plan de capacitacion sobre normas ISO 9001:2015 e .
ISO/IEC 17025:2017 para el Gestor del SIG, personal clave (alta
direccion y lideres de proceso) e integrantes de procesos.
Elaborar el Plan de trabajo para el levantamiento de la documentacion Comité y Gestor SIG -
del SIG por area de trabajo.
Establecer frecuencias de seguimiento para los planes de trabajo y
capacitacion.
HACER

Ejecutar el plan de capacitacion sobre normas ISO 9001:2015 e ISO/IEC ’
17025:2017 para el Gestor del SIG, personal clave (alta direccion, Area de recursos humanos
lideres de proceso y auditores internos) e integrantes de procesos.

Realizar analisis de contexto (FODA, analisis de riesgos y oportunidades
al SIG, identificacion de partes interesadas pertinentes, identificacion de

requisitos legales y otros requisitos. Gestor SIG, Alta Direccion y

Definir objetivos estratégicos y planes de accion lideres de proceso -
Formulacion de la politica. -
Determinacion de roles y responsabilidades. [

Realizar analisis de procesos Gestor SIG/ Lideres de proceso

N
Documentar y divulgar el sistema de gestion integrado. ------

Llenar registros elaborados segtin la frecuencia establecida en los Personal de la organizacion
documentos elaborados del SIG

ETAPA 2 - FASE DE IMPLEMENTACION

VERIFICAR

Realizacion de la revision por la direccion Gestor SIG, Alta Direccion, .
lideres y personal de los procesos

Seleccion y capacitacion de equipo auditor interno --

Contratacion de equipo auditor (externo) -

Preparacion y realizacion de la auditoria interna. ---
ETAPA 3 - FASE DE ACTUALIZACION DEL SIG
ACTUAR (Realizar los ajustes al SIG)

Documentacion de No Conformidades y Acciones de Mejora derivadas Gestor SIG .
de la auditoria interna y revision por la direccion.
Seguimiento a los planes de accion de las no conformidades y acciones Lideres de proceso ....
derivadas de la auditoria interna y revision por la direccion.
ETAPA 4 - FASE DE ACREDITACION
Realizar el contacto inicial con la entidad acreditadora Gestor SIG
Acordar fecha de evaluacion y pago de aranceles Gestor SIG -
Recibir evaluacion de acreditacion Gestor SIG/ lider y personal del .
proceso de soporte técnico.
Hacer modificaciones acordes a los hallazgos Gestor SIG/ lider del proceso de ---
Esperar resolucion del comité de acreditaciones soporte técnico. -

Fuente: Elaboracion propia.
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4.2.3 Metodologia del riesgo.

Para alcanzar los objetivos planteados en los planes de accion, es necesario identificar, analizar
y valorar los posibles riesgos que ayuden o impidan alcanzarlos, adoptando acciones para que

no se materialice una amenaza o se aprovechen cuando son una oportunidad.

La metodologia a utilizar sera la matriz de probabilidad/impacto, esta se enfoca en la
probabilidad de que el evento suceda y el impacto que provocaria (positivo o negativo) si ocurre;
este es un tipo de evaluacidon semicuantitativa, donde se presume que no existen mecanismo de
control para prevenir los riesgos negativos o aceptar los positivos. En la tabla 31 se indica la

escala de probabilidad e impacto estimado, criterio para seleccionarlos y valores asignados.

Tabla 31. Seleccion de valores de probabilidad e impacto.

Escala de Probabilidad

Probabilidad Criterio Valor asignado
estimada
Muy alta Se espera que ocurra en la mayoria de los casos 0.9
Alta Se cree que probablemente ocurrira 0,7
Moderada Podria ser que ocurra 0.5
Baja Es poco probable que ocurra 0.3
Muy baja Excepcionalmente podria ocurrir 0.1
Impacto estimado Criterio Valor asignado
Muy alto Podria ser sumamente grande 0.8
Alto Podria ser grande 0.4
Moderado Podria ser medio 0.2
Bajo pequetio 0.1
Muy bajo Insignificante 0.05
Impacto estimado Criterio Valor asignado
Muy alto Podria ser catastrofico 0.8
Alto Grande 0.4
Moderado Medio 0.2
Bajo Pequeiio 0.1
Muy bajo Insignificante 0.05

Fuente: Elaboracion propia.

Para evaluar el riesgo se multiplica el valor de la probabilidad con el del impacto, el resultado

que se obtenga se ubica en la fabla 32 y en la tabla 33 se indica el nivel de riesgo.



Tabla 32. Matriz de evaluacion del riesgo.

Muy alta

Alta

Moderada | 0.5
Baja 0.3
Muy baja | 0.1

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 33. Nivel del riesgo.

Medio
(0.05 a 0.12)

Alto
(0.14 a 0.72)

Riesgo que tiene un impacto minimo o muy
bajo y se clasifican como “no importantes”
o “tolerable”. Este nivel de riesgo puede
asumirse o mitigarse con acciones de
control para disminuir su probabilidad de
ocurrencia o su impacto.

No representa un beneficio significativo y

posiblemente destinar recursos para su
ejecucion podria no representar una mejora.

Riesgos moderado que tienen un impacto
medio y existe un requerimiento de medidas
a implementar de manera oportuna para
mitigarlo o transferirlo, ya que ocasionara
perdidas a la organizacion

Los costos y los beneficios se deben
considerar, ya que se equiparan y las
oportunidades se compensan con respecto a
las consecuencias potenciales. Se deben tomar
acciones oportunas para su implementacion

Es un nivel de riesgo “inaceptable” o
“catastrofico”. Existe un fuerte
requerimiento de medidas a implementar de
forma urgente para protegerse contra las
consecuencias, por lo que habria que
evitarlo, mitigarlo o transferirlo.

Beneficio significativo para la organizacion y
donde su implementacion es urgente
cualquiera que sea su costo.

Fuente: Elaboracion propia.

Posterior a la determinacion del nivel del riesgo, se deben establecer acciones para enfrentar el

riesgo. El tratamiento del riesgo puede abordarse desde las siguientes estrategias:

Tabla 34. Estrategias de tratamiento del riesgo.

Estrategia Descripcion Ejemplo

Aceptar

Mitigar
Transferir
Evitar

Ocurre cuando una organizacion identifica y evalua el riesgo,

pero no toma acciones con respecto a este

Reducir las posibilidades de que ocurra o minimizar su impacto.
Sucede cuando se pasa o comparte con un tercero.
Se decide no iniciar o continuar con la actividad que genera el

riesgo;

Fuente: Elaboracion propia.

Cuando los riesgos se evaltian
como “no importantes”.

Al aplicar acciones de control
Pago de un seguro

No se ejecuta un proceso

En la tabla 35 se realiza la identificacion, evaluacion y el tratamiento de los riesgos para los

planes de accidn propuestos.



Tabla 35. Evaluacion de riesgos para la implementacion del SIG.

Riesgo/ Oportunidad

Causa del riesgo u
Oportunidad

Efecto si se materializa
el riesgo o la
oportunidad

Probabilidad

Nivel
del
riesgo
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Tratamiento del riesgo

Etapa 2 - Fase de
Implementaciéon
(Planificar)

Etapa 2 - Fase de
Implementacion
(Hacer)

Etapa 2 - Fase de
Implementacion
(Verificar)

Etapa 3 - Fase de
Actualizacion del
SIG (Actuar)

ETAPA 4 — Fase de
acreditacion

Mala planificacion de
actividades

Incumplimiento del cronograma
para entrega de documentos

No ejecucion de auditoria
interna

No ejecucion de la revision por
la direccion

No identificar acciones
correctivas o de mejora

Falta de recursos econémicos
para adquirir los servicios de
acreditacion

No tener la documentacion
completa para recibir evaluacion
de acreditacion inicial

Fuente: Elaboracion propia

Tiempos cortos para el
desarrollo de las
actividades

Sobre carga de trabajo/
personal insuficiente

Falta de auditores internos

Desconocimiento sobre
metodologia de
recopilacion de
informacion

Desconocimiento o falta
de experiencia del
personal

No presupuestarlo de
forma oportuna

Falta de seguimiento a la
ejecucion del plan de
implementacion

No logro de los objetivos
de la implementacion

Prolongar el periodo de
implementacion del SIG

No conformidad al SIG,
no acreditacion de los
servicios de calibracion
de balanzas

No conformidad al SIG,
no acreditacion de los
servicios de calibracion
de balanzas

No conformidad al SIG,
no acreditacion de los
servicios de calibracion
de balanzas

No acreditacion de los
servicios de calibracion
de balanza

No conformidad al SIG,
no acreditacion de los
servicios de calibracion
de balanzas

0.3

0.3

0.3

0.3

0.3

0.1

0.3

0.4

0.4

0.4

0.4

0.4

0.05

0.4

Evaluacion del

0.12

0.12

0.12

0.12

0.12

0.005

0.12

Medio

Medio

Medio

Medio

Medio

Bajo

Medio

Mitigar

Mitigar

Mitigar

Mitigar

Mitigar

Asumir

Mitigar

Accion

Reunion con el personal para
verificar la capacidad para la
ejecucion de las actividades

Planificar reuniones de
seguimiento quincenal para
evaluar el avance en la
elaboracion de los
documentos

Seguimiento al plan de
formacion para el personal
seleccionado como auditor
interno.

Seguimiento al plan de
formacion para el personal
que participara en la revision
por la direccion

Verificar el funcionamiento
del SIG por medio de
reuniones mensuales con los
lideres de proceso.

Verificar la inclusion del
pago de los servicios de
acreditacion dentro del
presupuesto

Planificar reuniones de
seguimiento quincenal para
evaluar el avance en la
elaboracion de los
documentos
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
Posterior a la finalizacion de la investigacion, la que incluyo la revision de documentos
académicos e informacion de la organizacion en estudio, asi como también, los resultados
obtenidos durante el desarrollo del marco metodoldgico, se presentan a continuacion las

conclusiones y recomendaciones del presente trabajo de graduacion.

5.1. Conclusiones

e Al desarrollar la investigacion se observd que los aspectos de mayor puntaje de
cumplimiento se encuentran en la documentacion con forme a la NTS ISO/IEC
17025:2017 con un valor global de 45.0%, mientras que para la NTS ISO 9001:2015 se
identific6 un cumplimiento del 16%, lo anterior al ser consolidado como un sistema de
gestion integrado se obtuvo un resultado de cumplimiento del 20%, existiendo una

brecha de 80%.

e A pesar que ANALITICASAL no ha establecido un sistema de gestion, esto no ha
impedido el desarrollo de sus actividades organizacionales, pero la falta de consecucion
de objetivos, seguimiento de los procesos, aseguramiento de la calidad no ha permitido
lograr la implementacion y acreditacion de un sistema de gestion conforme a la NTS

ISO/IEC 17025:2017.

e LaNTSISO 9001:2015 es un instrumento valioso para involucrar a toda la organizacion
en la mejora continua, y que esta provea del apoyo necesario a la estructura documental
del sistema de gestion segiin la NTS ISO/IEC 17025:2017 y lograr cumplir con el
objetivo de acreditarse; pues todo sistema de gestion no trabaja de forma aislada, sino

como un todo, cuyo lider es la direccion de la organizacion.

e FEl personal de ANALITICASAL posee conocimiento y experiencia en cada una de las
actividades que realiza, pero la falta del establecimiento de un plan de capacitacion
enfocado en sistemas de gestion no ha permitido que cada integrante conozca los
fundamentos normativos que les apoye en el desarrollo de su rol y su participacion activa

para el logro de la implementacion.



132

e Pese a los buenos resultados obtenidos en la medicion de la satisfaccion del cliente, estos
pueden poseer un sesgo, debido a que la seleccion de la muestra tomada no fue al azar,
sino que fue proporcionada por la organizacion, por lo que al incrementar la muestra

podrian cambiar los resultados.

5.2. Recomendaciones

¢ En la implementacion del SIG es necesario el compromiso de la organizacién a todos los

niveles para que los cambios se realicen segun lo propuesto en el tiempo planeado.

e Serecomienda a ANALITICASAL completar la documentacion requerida para las dos
normas de una manera sistematica, verificando los avances y cumplimiento de metas,
asi como también la incorporacion de los criterios, politicas, procedimientos y
reglamentos establecidos por el ente acreditador al momento de desarrollar la

implementacion del SIG.

e Se recomienda a la direccion implementar los dos sistemas de gestion propuestos para
medir le eficiencia de sus procesos, definir objetivos y metas, a la vez de dar seguimiento

a estos a manera de evidenciar el compromiso con la mejora continua.

e FEl plan de capacitaciones a realizarse debe estar enfocado no tinicamente al desarrollo
de habilidades técnicas, sino que también debe ayudar a fortalecer el conocimiento del
sistema de gestion. Por lo que se recomienda considerar el plan propuesto en este
documento, considerando que este no debe ser estatico, si no dindmico y debera cambiar

acorde a las necesidades de la organizacion.

e Se recomienda verificar el resultado de la medicion de la satisfaccion del cliente con una
frecuencia planificada considerando a la totalidad de los clientes, utilizando las mismas
herramientas para desarrollar el andlisis de los resultados que se obtengan y poder tomar

las acciones pertinentes.
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APENDICE 1. MATRIZ DIAGNOSTICA PARA PLANTEAR EL PROBLEMA DE INVESTIGACION

Andlisis de los aspectos de calidad y requisitos generales para la competencia de los laboratorios de calibracién para el servicio de soporte técnico y calibracion de balanzas de ANALITICASAL.

DIAGNOSTICO (PRELIMINAR)

Descripcion o antecedentes
de la situacion problemdtica.
Qué es lo que esta ocurriendo (problema
principal)

ANALITICASAL observé el potencial
que tiene la realizacion del servicio de
calibracion, en consecuencia, invirtio en
mejorar las competencias del personal,
adquisicion de materiales y equipos para
la calibraciéon de balanzas, sobre los que
tiene interés de acreditarlos segun la
norma NTS ISO/IEC 17025:2017.

La alta direccion de ANALITICASAL
considera una oportunidad la realizacion
de actividades para mejorar la calidad de
los servicios que ofrece, enfocadas en el
cumplimiento de los  requisitos,
satisfaccion del cliente y la mejora
continua del servicio de Soporte Técnico,
al establecer metas claras y orientadas a
objetivos especificos, con wuna vision
estratégica del negocio.

SINTOMAS CAUSAS
Y SIGNOS
Hechos o Hechos o situaciones

que se producen por
la existencia de los

situaciones que
se observan al

analizar el sintomas
objeto de identificados.
investigacion. Por qué estd
ocurriendo
Variables
Dependientes Independientes
Sistema Requisitos
Integrado de | normativos del
Gestion SIG
Estructura
documental del
SIG

Sistema de Calidad del
Gestion  de Servicio
Calidad
Competencia Competencia
de los técnica existente
laboratorios
de
calibracion

PRONOSTICOS

Situaciones que pueden presentarse si
se siguen generando sintomas y
causas. Que es lo que esta
ocasionando (efectos o
consecuencias)

La falta de seguimiento de la
satisfaccion del cliente afecta
la mejora continua.
Documentos  obsoletos ¢
incompletos por la falta de
gestion documental, provoca la
falta de realizacion de
actividades uniformizadas (no
se siguen los procedimientos).
Poco desarrollo de las
competencias  técnicas  en
calibracion de balanzas, por
una mala planificacion.

Todo lo anterior resultaria en
una disminucion de
satisfaccion de los clientes.

CONTROL
PRONOSTICO
Acciones por las cuales como
investigador puede anticiparse y
controlar las situaciones
identificadas en sintomas, causas,
¥ pronosticos

Incorporar el seguimiento
en la satisfaccion de los
clientes como un insumo
para la mejora continua de
los servicios de Soporte
Técnico.

Una estructura documental
actualizada y completa, asi
como, una planificacion
para la formacion de
desarrollo de competencia
de acuerdo a la norma
técnica salvadorefia
ISO/IEC 17025:2017.

FORMULACION

Redactar el problema como
una pregunta o de forma
enunciativa (como, cudl,

donde, qué) o aseveracion,

sobre lo que se busca
resolver y que estd
estrechamente relacionada
con el tema especifico a
investigar
¢;Como mejorar la
gestion de calidad del

Servicio de Técnico y

elevar competencia
técnica para el servicio
de calibracion de
balanzas?

1.

SISTEMATIZACION

Definir preguntas secundarias, las que serdan

utiles al redactar conclusiones

(Cuadl es el grado de
cumplimiento de la gestion de la
calidad actual del Servicio de
Soporte Técnico incluida la
documentacion existente con los
requisitos de las NTS ISO
9001:2015 e ISO/IEC
17025:2017?

. (De qué manera se afecta la

calidad del servicio por la falta
de seguimiento en la
satisfaccion del cliente?

(,Se cumplen los requisitos de
competencia técnica del
personal para el servicio de
calibracion de balanzas segtn la
NTS ISO/IEC 17025:2017?

Fuente: Adaptado de Méndez Alvarez, C. (2006). Metodologia: Disefio y desarrollo del proceso de investigacién con énfasis en Ciencias Empresariales.
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APENDICE 2. MATRIZ DE CONSISTENCIA DE MARCO REFERENCIAL

Andlisis de los aspectos de calidad y requisitos generales para la competencia de los laboratorios de calibracion para el servicio de soporte técnico y calibracion de balanzas de ANALITICASAL.

DIAGNOSTICO FORMULACION Y OBJETIVOS HIPOTESIS OPERACIONALIZACION
(PRELIMINAR) SISTEMATIZACION DE VARIABLES
(Preguntas de investigacion) Variables Medicion (indicadores)

Descripcion o antecedentes
de la situacion problematica.
Qué es lo que esta ocurriendo

(problema principal)

ANALITICASAL observé el
potencial que tiene la realizacion
del servicio de calibracion, en
consecuencia, invirtio en
mejorar las competencias del
personal, adquisicion de
materiales y equipos para la
calibracion de balanzas, sobre
los que tiene interés de
acreditarlos segiin la norma
NTS ISO/IEC 17025:2017.

La alta direccion de
ANALITICASAL considera una
oportunidad la realizacién de
actividades para mejorar la
calidad de los servicios que
ofrece, enfocadas en el
cumplimiento de los requisitos,
satisfaccion del cliente y la
mejora continua del servicio de
Soporte Técnico, al establecer
metas claras y orientadas a
objetivos especificos, con una
visién estratégica del negocio.

Redactar el problema como una pregunta o de

forma enunciativa y definir preguntas
secundarias, las que serdn utiles al redactar
conclusiones

¢Como mejorar la gestion de calidad del

Servicio de Técnico y elevar competencia

técnica para el servicio de calibracion de
balanzas?

1. ¢ Cual es el grado de cumplimiento de la
gestion de la calidad actual del Servicio de
Soporte Técnico incluida la documentacion
existente con los requisitos de las NTS ISO
9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017?

2. ¢ De qué manera se afecta la calidad del

servicio por la falta de seguimiento en la
satisfaccion del cliente?

3. ;Se cumplen los requisitos de
competencia técnica del personal para el

servicio de calibracion de balanzas segiin

la NTS ISO/IEC 17025:2017?

Orientan e identifican el tipo de resultados
que se pretende lograr. Son las
actividades de investigacion.

GENERAL

Disefar un Sistema Integrado de Gestion
que cumpla con los requisitos de la NTS
ISO 9001:2015 'y NTS ISO/IEC
17025:2017 para el proceso de Soporte
Técnico y calibracion de balanzas para
ANALITICASAL.

ESPECIFICOS

1)  Determinar el grado de cumplimiento
de los requisitos incluida la
documentacion existente, segiin un
Sistema Integrado de Gestion de las
NTS ISO 9001:2015 e ISO/IEC
17025:2017.

2) Identificar la afectacion en la calidad
del servicio por la falta de seguimiento
de la satisfaccion del cliente.

3) Determinar el cumplimiento de las
competencias técnicas del personal
para la calibracion de balanzas, segun
la NTS ISO/IEC 17025:2017.

Son respuestas tentativas. Se plantean
como aseveraciones Por lo general, guian
hacia una direccion concreta.

El diseio de un Sistema Integrado de
Gestion segiin las Normas Técnicas
Salvadorefias (NTS) ISO 9001:2015 e
ISO/IEC 17025:2017, proporcionara las
herramientas para medir la satisfaccion del
cliente del servicio de Soporte Técnico e
identificar necesarias para el personal en la
calibracion de balanzas.

1) El grado de cumplimiento de los
requisitos 'y la  documentacion
existente no supera el 60%, segiin un
Sistema Integrado de Gestion de las
NTS ISO 9001:2015 e ISO/IEC
17025:2017.

2) La calidad del servicio se afecta por
falta de seguimiento de la satisfaccion
del cliente.

3) El personal de Soporte Técnico no
cumple con el nivel de competencia
para el servicio de calibracion de
balanzas segin la NTS ISO/IEC
17025:2017.

Atributos que se miden o
se argumentan, se
utilizan para designar
cualquier caracteristica
o cualidad de la unidad
de observacion.

Requisitos normativos
del SIG

Estructura documental
del SIG

Calidad del servicio

Competencia técnica
existente

Su operacionalizacion es un proceso de
traslado de un nivel abstracto a un nivel
empirico, observable, medible
(cuantitativa o cualitativamente)

Nivel de cumplimiento en la estructura de
requisito (NCR)
Requisitos que cumplen

NCR = 100
#Requisitos totales *

Nivel de cumplimiento de la
documentacion existente (NCD)
NCD
Documentos que cumplen

" Total de documentos requeridos

* 100

Grado de satisfaccion de los clientes:
# clientes satisfechos

GSC *100

# clientes encuestados

Clasificacion de la insatisfaccion del
cliente

Nivel de cumplimiento técnico de los
prestadores del servicio de calibracion de
balanzas.

Fuente: Adaptado de Méndez Alvarez, C. (2006). Metodologia: Diseiio y desarrollo del proceso de investigacion con énfasis en Ciencias Empresariales.
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APENDICE 3. CARTA DE VIABILIDAD TECNICA

San Salvador, 10 de julio de 2021.

Maestro Julio César Valle Valdez

Coordinador

Maestria Sistemas Integrados de Gestion de Calidad
Facultad de Ciencias Econdmicas

Universidad de El Salvador

Presente

Estimado Maestro Valle:

Por medio de la presente, los maestrantes Inga. Carla Marisol Morales de Escoto {carnet MM-96010)
e Inga. Sandra Modnica Artiga de Gutiérrez (carnet AM-92005), estudiantes egresadas de la Maestria
de Sistemas Integrados de Gestién de Calidad (MASIG)de la Facultad de Ciencias Econdmicas,
Universidad de El Salvador, nos declaramos con la suficiente competencia técnica para la realizacidn
del trabajo de graduacién denominado “DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE LA
CALIDAD NTS ISO 9001:2015 Y REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS
LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION NTS ISO/IEC 17025:2017, APLICABLE AL PROCESO DE
SERVICIOS DE SOPORTE TECNICO DE ANALITICA SALVADORENA, S.A. DE C.V. SAN SALVADOR.”, y
nos comprometemos a cumplir con lo establecido en la metodologia aprobada para el trabajo de
investigacién en los plazos establecidos.

Sin mds por el momento, agradecemos su atencién y quedamaos a sus drdenes.

Atentamente,
— s e ——
..«'; -y _ = .»-"..'.__"— i
B forr?)
-~
Inga. Carla Marisol Morales de Escoto Inga-Sandra Mdnica Artiga de Gutiérrez
Carnet: MM-96010 Carnet: AM-92005

Maestro Julio César Vallé Valdez
M. en Administraclén de Empresasy Co fa Empresarial
M. en Gestién Am

RECIBRIDO 28 JuL 2021



APENDICE 4 - MATRIZ INTEGRAL METODOLOGICA DE VARIABLES, TECNICAS E INSTRUMENTOS.

Segmentos de

Soblacién (Qué se investiga) (Cémo) (A través de qué) (Con qué)
Area de Calidad Gestor de Calidad Requisitos e Observacion | e Encuesta e Lista de chequeo
normativos del SIG e Analitico o Sistematizacion (cuantitativa)
bibliografica o Fuente documentales
Estructura e Observacion e Encuesta e Lista de chequeo
documental del SGI o Inductivo o Sistematizacion (cuantitativa)
bibliografica o Fuente documentales
Clientes del Calidad del Servicio e Observacion e Encuesta e Cuestionario
departamento de 25 clientes e Analitico (cuantitativa)
Soporte Técnico e Observacion e Observacion ordinaria o Entrevista estructurada y
e Inductivo participativa a los actores

claves (Cualitativa)

Personal del Competencia e Observacion = e Observacion ordinaria o Entrevista estructurada y
departamento de 6 personas e Inductivo o Sistematizacion participativa a los actores
Soporte Técnico (5 Técnicos de soporte bibliografica claves (Cualitativa)

1
y 1 Gerente) e Fuente documentales

Fuente: Elaboracion propia, a partir de Rojas Soriano, R. (2013). Guia para realizar investigaciones sociales. 38" Edicion. México
D.F. México: Ed. Plaza y Valdés, S.A. p.202-203.



FORMULACION
(PROBLEMA)
SISTEMATIZACION
(Preguntas de investigacion)
Redactar el problema como pregunta o de
forma enunciativa y Definir preguntas

secundarias, que serdn utiles al redactar
conclusiones en TG-MASIG

¢ Como mejorar la gestion de calidad del

Servicio de Técnico y elevar competencia

técnica para el servicio de calibracion de
balanzas?

1. ; Cuél es el grado de cumplimiento
de la gestion de la calidad del Servicio
de Soporte Técnico incluida la
documentacion existente, con los
requisitos de las NTS ISO 9001:2015
e ISO/IEC 17025:2017?

2. ;De qué manera se afecta la calidad
del servicio por la falta de
seguimiento en la satisfaccion del
cliente?

3. ¢Se cumplen los requisitos de
competencia técnica del personal
para el servicio de calibracién de
balanzas segiin la Norma Técnica
Salvadorefia ISO/IEC 17025:2017?

APENDICE 5 - MATRIZ METODOLOGICA DE CONSISTENCIA DE LA INVESTIGACION

Andlisis de los aspectos de calidad y requisitos generales para la competencia de los laboratorio de calibracion para el servicio de soporte técnico y calibracién de balanzas de ANALITICASAL.

OBJETIVOS

Orientan e identifican el tipo
de resultados que se pretende
lograr. Son las actividades
de investigacion.

GENERAL

Disefar un Sistema Integrado
de Gestion que cumpla con
los requisitos de las NTS
salvadorenas ISO 9001:2015
e ISO/IEC 17025:2017 parael
proceso de Soporte Técnico
para ANALITICASAL.

ESPECIFICOS

1) Determinar el grado de
cumplimiento de la gestion
de la calidad actual del

Servicio de  Soporte
Técnico incluida la
documentacion  existente

con los requisitos de las
NTS ISO 9001:2015 e
ISO/IEC 17025:2017.

2) Identificar la afectacion en
la calidad del servicio por
la falta de seguimiento de
la satisfaccion del cliente.

3) Determinar el
cumplimiento de las
competencias técnicas del
personal para la calibracion
de balanzas, seglin la NTS
ISO/IEC 17025:2017.

HIPOTESIS (SUPUESTOS)

Son respuestas tentativas. Se
plantean como aseveraciones Por
lo general, guian hacia una
direccion concreta.

El disefio de un Sistema Integrado de
Gestion segln las normas técnicas
salvadorefias (NTS) ISO 9001:2015
e ISO/IEC 17025:2017,
proporcionara las herramientas para
mejorar el desempefio del proceso de
Soporte Técnico e incrementara las
competencias del personal en el
servicio de calibracion de balanzas.

1)El grado de cumplimiento de los
requisitos y la documentacion
existente no supera el 60%, segin
un Sistema Integrado de Gestion
de las NTS ISO 9001:2015 e
ISO/IEC 17025:2017.

2)La calidad del servicio se afecta
por falta de seguimiento de la
satisfaccion del cliente.

3)El personal de Soporte Técnico
no cumple con el nivel de
competencia para el servicio de
calibracion de balanzas segun la
NTS ISO/IEC 17025:2017.

Variables

Atributos que
se miden o se
argumentan,
se utilizan
para designar
cualquier
caracteristica
o cualidad de
la unidad de
observacion.

Requisitos
normativos
del SIG

Estructura
documental
del SIG

Calidad del
Servicio

Competencia
técnica
existente

OPERACIONALIZACION

DE VARIABLES
Medicion (indicadores)

Su operacionalizacion es un proceso de
traslado de un nivel abstracto a un nivel
empirico, observable, medible
(cuantitativa o cualitativamente)

Nivel de cumplimiento en la estructura de
requisito (NCR)
Requisitos que cumplen

NCR = 100
#Requisitos totales *

Nivel de cumplimiento de la
documentacién existente (NCD)
Documentos que cumplen
" Total de documentos requeridos
* 100
Grado de satisfaccion de los clientes:
# clientes satisfechos
GSC = - * 100
# clientes encuestados
Clasificacion de la insatisfaccion del
cliente
Cumplimiento técnico de los prestadores
del servicio de calibracion de balanzas.

NCD

DISENO METODOLOGICO

El diserio de investigacion es el mapa operativo. Representa el punto donde

se conectan las fases conceptuales del proceso con la recoleccion y el

andalisis de los datos.

Tipo de investigacion: Aplicada

Enfoque o ruta de la investigacion: Mixto

Alcance o tipo de estudio: Exploratorio y descriptivo

El método de investigacion: Observacion, induccion y analisis.
Diseflo metodologico: No experimental

Determinacion de poblacion y muestra.

Unidad de analisis y poblacion: Area de Calidad, departamento de
Soporte técnico y clientes

Disefio de la muestra (unidad muestral): No probabilistico
intencional

Fuentes, técnicas e instrumentos de recoleccion de datos.

Niveles de informacion marco fedrico: primaria, secundaria y
terciaria.

Fuentes de Informacion: primaria y secundaria

Técnicas e instrumentos recoleccion datos: Observacion ordinaria,
encuesta, sistematizacion bibliografica y como instrumentos:
Cuestionarios, entrevista estructuradas y participativas, listas de
chequeo, cuestionarios y fuentes documentales

Prueba piloto de los instrumentos de recoleccion de datos: Verificadas
por las areas involucradas y envié de cuestionario de 5
destinatarios

Tabulacion de datos y analisis: cuadros y graficas

Respuestas o refutaciones a las hip6tesis: Argumentaciones
Redaccion y presentacion de resultados: Introduccion, Marco
Referencial, Marco Teérico, Diagnoéstico y resultados de la
investigacion, Propuesta de investigacion, Conclusiones y
Recomendaciones, Referencias bibliograficas, anexos y apéndices.

Fuente: Adaptado de Méndez Alvarez, C. (2006). Metodologia: Diseiio y desarrollo del proceso de investigacion con énfasis en Ciencias Empresariales.
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APENDICE 6. LISTA DE CHEQUEO CUMPLIMIENTO NTS ISO 9001:2015

NORMAISO 9001:2015

SUB-APARTADO 1 DE NORMA

NO
APLICA

SUB-APARTADO 1.2 DE NORMA

COMPLETO

PARCIAL

NINGUNO

OBSERVACIONES

0 0 0
SUB-APARTADO 2 DE NORMA I 0% N
SUB-APARTADO 2.1 DE NORMA
0 0 0
SUB-APARTADO 3 DE NORMA ] 0% s
SUB-APARTADO 3.1 DE NORMA
0 0 0
SU-APARTADO 4 DE NORMA I 0% N
0 0 0

APENDICE 7. LISTA DE CHEQUEO CUMPLIMIENTO NTS ISO/IEC 17025:2017

NORMAISOI/IEC 17025:2017
SUB-APARTADO 1 DE NORMA

COMPLETO
A

SUB-APARTADO 1.2 DE NORMA

PARCIAL

NINGUNO

OBSERVACIONES

SUB-APARTADO 2 DE NORMA

0%

SUB-APARTADO 2.1 DE NORMA

SUB-APARTADO 3 DE NORMA

0%

SUB-APARTADO 3.1 DE NORMA

SU-APARTADO 4 DE NORMA

0%




APENDICE 8. LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS DE ANALITICASAL

CODIGO: F-AS-PG-2.1

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS | Pagina 1 de 1

Fecha de emision: Julio 2021
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APENDICE 9. CUESTIONARO SATISFACCION DEL CLIENTE

Soportce
Tecnico

»-Ld I5F o0

instalacidn Configuracidn Cragrrosteo l'-!rp.-r-:ud-n DT e VL e

t ;anali

Ma.ﬂ-(.ﬁ i

ticé

o or e

Calibyr scicy

ANALITICASAL

Calidad del Servicio de Soporte Técnico de

Tu opinién nos ayuda a mejorar continuamente y agradecemos el tiempo que nos proporcionas

Empresa*
Texto de respuesta corta

Fecha*
Mes, dia, ano

1- sCdédmo califica el tiempo de respuesta a la solicitud de servicio técnico? *
o Excelente
o Bueno
o Regular
o Malo

o Excelente
o Bueno

o Regular

o Malo

2- 3Cbmo califica la calidad del servicio brindado por el personal de Soporte Técnico? *

o Excelente
Bueno
Regular
Malo

O 0O

3- 3Cdomo cdlifica la claridad de las explicaciones sobre el servicio técnico desarrollado? *

o Excelente
o Bueno

o Regular

o Malo

4-  3Cdomo cdlifica el tiempo empleado por los técnicos en la realizacidon de los serviciose *

5-  3Cdbmo valora el grado de formacion de los técnicos de servicio? *
o Excelente

Bueno

Regular

Malo

[oXNelNe]

técnicos de Soporte en la realizacién del servicio? *
o Apropiado
o No apropiado

6- 3Coédmo califica el equipo de trabajo (equipamiento y estdndares) utilizados por los

7- 2 Cdémo cadlificaria la calidad y contenido del reporte recibido? *




Excelente
Bueno
Regular

o Malo

[oXNelNe]

8- 3Cbmo calificaria la actitud de los técnicos de soporte? *
Excelente

o Bueno

o Regular

o Malo

o

9-  Enlos Ultimos 12 meses, sha tenido alguna queja, reclamo, observacién o insatisfaccién
sobre los servicios de Soporte técnico?
o Siala
o No

i U U V] i, fav i igui i ; i
Sila respuesta a la pregunta 9 fue “Si”, favor seleccionar entre las siguientes opciones; pero si la
respuesta fue “No" elegir la opcién “No aplica”

No aplica

La asesoria recibida fue deficiente

La calibracién fue insatisfactoria

El infirme de calibracién fue confuso

El informe de calibracién estaba incompleto

El informe de servicio fue confuso

El informe de servicio fue poco detallado

La falla que presentd el equipo no fue solucionada

El informe de calibracién o mantenimiento presentd errores
Oftra

O 0 0O O O 0 0O O 0 O

10- 3Cémo cdlifica la capacidad de ANALITICASAL para resolver sus quejas, reclamos,
observaciones o insatisfacciones? Si la respuesta a la pregunta 9 fue “Si”, favor seleccionar
entre las siguientes opciones; pero si la respuesta fue “No" elegir la opcidén “No aplica” *

o Excelente
o Bueno

o Regular
o Malo

11- 5Qué tan probable es que recomiende los Servicios técnicos de NALITICASAL2 *
o Muy probable
o Probable
o Poco probable
o No es probable

Por favor proporcionar sus sugerencias para mejorar el servicio de Soporte Técnico*

Texto de respuesta larga

Fuente: Elaboracion propia.
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P | T N anomica

e
-

——

Evaluacion de habilidades del personal de Soporte
Técnico- Calibracion de balanzas

Determinar el grado de habilidades del personal de Soporte técnico

Nombre del técnico de soporte a evaluar*
Texto de respuesta corta

Evaluacién realizada por: *
Texto de respuesta corta

La redaccion de los informes técnicos es: *
o Excelente
o Bueno
o Regular
o Malo

Las decisiones técnicas que toma son: *
o Excelentes
o Buenas
o Necesita mejorar
o No toma buenas decisiones

3Trabaja en equipo? *
o Si
o No
o En ocasiones

5Como cdlifica la capacidad de andlisis y sintesis2 (5 es excelente y 1 es malo) *
1 2 3 a 5

o O O O O

sFacilidad de expresidon verbal y escrita? (Los clientes comprenden lo que expresa) *
Excelente

Bueno

Regular

Malo

O 0 OO




(¢]
(¢]
(¢]

2Qué nivel de habilidad mecdnica posee? (se refiere ala facilidad para hacer los mantenimientos
y calibraciones) *
Excelente

Bueno
Regular
Malo

(e}

(¢]
(¢]
(¢]

3Cudl es el nivel de liderazgo que muestra? *

Excelente
Bueno
Regular
Malo

Fuente: Elaboracion propia
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0. Presentacion de Analitica Salvadoreia S.A. de C.V.

Analitica Salvadorefia S.A de C.V. fue constituida en 1985 por el Ing. Jos¢ Antonio Muiloz,
quien dirigi6 la compafiia familiar hasta el afio 2014, a partir de ese momento, la Ing. Ester
Mufioz de Regalado asume la representacion legal de la organizacion hasta la fecha. En los
primeros afos de la empresa se suministrd equipos basicos para laboratorio, reactivos y
cristaleria a nivel nacional. Posteriormente, se obtuvieron representaciones adicionales de
equipos de analisis instrumental de mayor especializacion y complejidad. Los fabricantes de las
marcas representadas ampliaron el alcance de la distribucion a otros paises del area. Analitica
Salvadorena S.A. de C.V. asume las responsabilidades legales derivadas de las actividades del
servicio de calibracion de balanzas y declara que se encuentra legalmente establecida

evidenciandolo su acta de constitucion.

1. Objeto y campo de aplicacion

En el manual del Sistema Integrado de Gestion de Calidad se establecen los requisitos, funciones
y responsabilidades que deben cumplir todos los colaboradores que pertenecen a Analitica

Salvadorena S.A. de C.V., que a partir de ahora nos referiremos como ANALITICASAL.

En el documento se describe la politica del SIG, las interacciones del sistema, los objetivos
generales y orientacion sobre la documentacion de referencia como procesos, procedimientos,
instructivos, registros y otros documentos que conforman el sistema y son requisitos segun las
NTS ISO 9001:2015 e ISO/IEC17025:2017, asi como también, proveen de evidencia de
cumplimiento de las politicas, criterios, instrucciones y guias establecidas por el Organismo

Salvadorefio de Acreditacion como entidad que extiende las acreditaciones a nivel nacional.
El campo de aplicacion se concreta en todos los procesos estratégicos, claves y de apoyo de

ANALITICASAL.

1.1. Requisitos NTS ISO 9001:2015 e ISO/IEC17025:2017.
En la tabla 1 se detalla la relacion entre los requisitos NTS 9001:2015 e ISO/IEC17025:2017.
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Tabla 1. Cuadro de relacion del manual del SIG, normas y requisitos del OSA aplicables.

APARTADOS APARTADO NTS 2
MANUAL ISO ISO/IEC Requisitos OSA L
REQUISITO NORMATIVO
SIG 9001:2015 17025:2017
0 5.1 G. 9.2 criterios 5.1, Razén social, persona natural o
juridica que asume las
responsabilidades legales de
ANALITICASAL,
4.1 4.1 Contexto de ANALITICASAL
4.2 4.2 Expectativas de las partes interesadas
pertinentes
4.3 4.3 5.3 G. 9.2 criterios 5.3. Alcance del SIG
4.4 4.4 Mapas de proceso
5.1 5.1 Liderazgo y compromiso
5.2 5.2 4.1,42y54 G. 9.2 criterios 4.1.2, Politica del SGI
5.4
5.3 5.3 5.2, 5.5, 5.6, 624, | G.9.2 criterios 5.6, Roles, responsabilidades y autoridad
6.2.6,7.2.15,7.2.1.6 de la organizacion
y7.8.1.17.8.7.1
6.1 6.1 4.14y4.15 G. 9.2 criterios 4.1.4 Acciones para abordar riesgos y
Oportunidades (inclusive riesgos a la
imparcialidad)
6.2 6.2 822 Objetivos del SIG
6.3 6.3 5.7b) Planificacion de los cambios
7.1 7.1 7.1.1b) Recursos
7.1.2 7.12 4.13y6.2 G. 9.2 criterio 4.1.3, Personas
5.7b),6.2.2,6.2.3
7.1.3 7.13 6.3.1, 632, 633 | G. 9.2 criterio 6.3.3, | Infraestructura
634, 635 64.1, 7.11
6.4.4,7.11
7.1.4 7.1.4 6.3.2,633y824 Ambiente para la operacion de los
procesos
7.1.5 7.1.5 64.1, 642, 643, G. 9.2 criterio 6.4.7, | Recursos de seguimiento y medicion
644, 645, 646, 64.106.52
647, 6438, 649, POOI.l
6.4.10,6.4.11.6.4.12,
6.4.13y6.5
7.1.6 7.1.6 Conocimiento de la organizacion
7.2 7.2 6.2.1,622y623 Competencia
7.3 7.3 5.7a) Toma de conciencia
7.4 7.4 422, 423, 5.7a),  G. 9.2 criterio 4.2.2, = Comunicacion
7.12, 72.1.4, 79.6, | 5.7 a)
7.9.7
7.5 7.5 5.5¢, 6.2.5, 63.3, G. 9.2 criterio 6.4.10, Informacion documentada
643, 64.7, 64.10, 7.2.13, 7.7.1, 7.7.2,
6.4.13, 6.6.2, 7.1.1, 7.8.8.1.3 opcion B
7.13, 7.1.8, 7.2.1, PO 11.1 Politica de
7.2.1.1, 7.2.1.2, @ ensayos de aptitud.
7.2.1.3, 7.2.1.7, P 8.1 Uso de simbolo
7.22.1, 7224, 7.3, o declaraciéon de la
7.4, 7.7.1, 7.8.5 condicion de
(excepcion),  7.8.7, | acreditado.
7.9,7.10,8.1.3
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APARTADOS APARTADO NTS .
MANUAL ISO ISO/IEC Requisitos OSA DESCRIFCIONDEE
REQUISITO NORMATIVO
SIG 9001:2015 17025:2017
7.5 7.53.2 8.3.1 Informacion documentada de origen
externo
8.1 8.1 7.7,7.2.1.6 Planificacion y control operacional
8.2 8.2.1 72.14,72.1.7 Interaccion con los clientes y otras
partes interesadas
8.2.1 8.2.1 7.2.1.4 Determinacion de los requisitos para
los productos y servicios
8.2.2 8.2.2 7.2.1.5 G. 9.2 criterio 7.2.1.5 | Revision de los requisitos para los
productos y servicios
8.2.3 8.2.3 7.1.1, 7.1.2, 7.1.3, Comunicacion con el cliente
7.1.5, 7.1.6, 7.1.7
7.1.8,7.2.14,7.2.1.7
8.24 8.2.4 7.14,715y7.1.6 Resultados de la revision de cambios
en los requisitos de
productos/servicios
8.3 8.3 53 Disefio y desarrollo de los productos
y servicios
8.4 8.4 6.6 G. 9.2 criterio 6.6.1, = Control de los procesos, productos y
6.6.2,6.6.3 Servicios suministrados
externamente
8.4.2 8.4.2 424, G. 9.2 criterio 4.2.4 Tipo y alcance del control
proveedores  externos, (incluye
confidencialidad)
8.5 8.5 7.8.3 (excepcion), Produccion y provision del servicio
7.8.4.1
8.5.1 8.5.1 5.3, 7223, 7.8.1.2, OILMR 76 Control de la produccion y de la
7.8.1.3, 7821 y provision del servicio
7.8.4
8.5.2 852 7.5y7.6 G. 9.2 criterio 7.5, | Identificacion y trazabilidad
7.6.1,7,6,2
OILM R 76
8.5.3 8.5.3 7.3, 74.1, 742, Propiedad perteneciente a los
743,744y4.2 clientes o proveedores externos
8.54 8.54 7.3 (excepcion) Preservacion
8.5.5 8.5.5 7.1.7 Actividades posteriores a la entrega
del producto/servicio
8.5.6 8.5.6 7.18,7222y7.8.8 | G.9.2criterio 7.2.2.2. | Control de cambios
OILM R 76
8.6 8.6 72.1.7, 7.8.1.1, Liberacion de los productos y
7.8.6.1y7.8.6.2 servicios
8.7 8.7 7.10 Control de las salidas no conformes
9.1 9.1 7.72,71.7y7.7.3 Seguimiento, medicion, andlisis y
evaluacion
9.2 9.2 8.8.2 Auditoria interna
9.3 9.3 8.9 Revision por la direccion
10.2 10.2 79.1, 7.9.5, 7.10.1, No conformidad y accion correctiva
7.10.2y 7.10.3
10.3 10.3 8.6 Mejora continua

Fuente: Elaboracion propia.
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2. Normas a consultar y documentacion del OSA
Los siguientes documentos son indispensables para la aplicacion del presente manual:

e [SO 9001:2015 “Sistema de gestion de calidad”

e ISO 9000:2015 “Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario”

e ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion”.

e NTS ISO 17000:2020, Evaluaciéon de la conformidad - Vocabulario y principios
generales.

e NTSISO 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion.

e NTSISO 31000:2018 Gestion del riesgo — Directrices.

e PO 9.1 Politica de trazabilidad de las mediciones.

e PO 11.1 Politica de ensayos de aptitud.

e (G 9.2 Criterios generales para la evaluacion de ensayo y calibracion.

e (G 9.6 Guia de Validacion de métodos fisicoquimicos.

e P 8.1 Uso de simbolo o declaracion de la condicion de acreditado.

e JLAC P14:09/2020 Policy for Measurement Uncertainty in Calibration.

¢ QGuia del Sistema Interamericano de Metrologia (SIM).

3. Términos y definiciones
Para el proposito de este manual, se aplican los términos y definiciones dados por las normas
ISO 9000:2015, ISO/IEC 17025:2017, NTS ISO 17000:2020, NTS ISO 19011:2018 y NTS ISO
31000:2018.

NOTA: Los términos que conservan su definiciéon normal del diccionario no se definen.

3.1 Accion correctiva. accion para eliminar la causa de una no conformidad detectada y evitar
que vuelva a ocurrir.
3.2 Acreditacion. se aplica ahora s6lo a la atestacion relativa a un organismo de evaluacion de

la conformidad.
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3.3 Actividad de evaluacion de la conformidad de tercera parte. Actividad de evaluacion de
la conformidad que lleva a cabo una persona u organismo que es independiente de la persona u

organizacion que provee el objeto y también de los intereses del usuario en dicho objeto.

3.4 Apelacion: solicitud del proveedor del item de inspeccion al organismo de inspeccion de

reconsiderar la decision que tomo en relacion con dicho item.

3.5 Atestacion. emision de una declaracion, basada en una decision tomada después de la
revision, de que se ha demostrado que se cumplen los requisitos especificados.

3.6 Aseguramiento de la calidad. Parte de la gestion de la calidad orientada a proporcionar
confianza en que se cumpliran los requisitos de la calidad

3.7 Auditoria. Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias
objetivas y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen
los criterios de auditoria.

3.8 Certificacion. Atestacion de tercera parte relativa a productos, procesos, sistemas o
personas.

3.9 Control de la calidad. Parte de la gestion de la calidad orientada al cumplimiento de los
requisitos de la calidad.

3.10 Comparacion interlaboratorios: Organizacion, realizacion y evaluacion de mediciones
0 ensayos sobre el mismo item o items similares por dos o mas laboratorios de acuerdo con
condiciones predeterminadas.

3.11 Comparacion intralaboratorio: Organizacion, realizacion y evaluacion de mediciones o
ensayos sobre el mismo item o items similares, dentro del mismo laboratorio, de acuerdo con
condiciones predeterminadas.

3.12 Documento. Informacion y su medio en el que esta contenida.

3.13 Ensayo de aptitud: Evaluacion del desempeio de los participantes con respecto a criterios
previamente establecidos mediante comparaciones interlaboratorios

3.14 Evaluacion de la conformidad. demostracion de que se cumplen los requisitos
especificados relativos a un producto, proceso, sistema, persona u organismo.

3.15 Gestion. Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion

3.16 Gestion de la calidad. Gestion con respecto a la calidad
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3.17 Imparcialidad: Presencia de objetividad.

3.18 Laboratorio: Organismo que realiza una o mas de las siguientes actividades: ensayos,
calibracion, muestreo, asociado con el subsiguiente ensayo o calibracion.

3.19 Mejora continua. Actividad recurrente para mejorar el desempefio

3.20 No conformidad. incumplimiento de un requisito.

3.21 Organismo de acreditacion. Organismo con autoridad que lleva a cabo la acreditacion
3.22 Procedimiento. Forma especificada de llevar a cabo un proceso.

3.23 Proceso. Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para
proporcionar un resultado previsto.

3.24 Queja: Expresion de insatisfaccion presentada por una persona u organizaciéon a un
laboratorio, relacionada

con las actividades o resultados de ese laboratorio, para la que se espera una respuesta.

3.25 Registro. Documento que presenta resultados obtenidos, o proporciona evidencia de las
actividades desempefiadas.

3.26 Regla de decision: Regla que describe como se toma en cuenta la incertidumbre de
medicidn cuando se declara la conformidad con un requisito especificado.

3.27 Servicio: Los resultados generados por las actividades en la interrelacion entre el
proveedor y el cliente y por las actividades internas del proveedor para atender las necesidades
del cliente.

3.28 Sistema de gestion. Conjunto de elementos de una organizacion interrelacionados o que
interactian para establecer politicas, objetivos y procesos para lograr estos objetivos.

3.29 Trazabilidad: Propiedad del resultado de una medicion o de un patron tal que pueda
relacionarse, con referencias determinadas generalmente a patrones nacionales o internacionales
por medio de una cadena ininterrumpida de comparaciones con sus respectivas incertidumbres.
3.30 Validacion. Confirmacion, mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que se han
cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacion especifica prevista

3.31 Verificacion. Confirmacion, mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se han

cumplido los requisitos especificados.
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4. Contexto de la ANALITICASAL

4.1. Comprension de ANALITICASAL y su contexto
La organizacion tiene dos lineas de negocios, las cuales guardan relacion entre si, siendo estas

las siguientes:
La prestacion del servicio de soporte técnico, incluye la capacitacion a los usuarios,

[
diagnostico y reparacion de fallas, mantenimiento preventivo y calibracion.

e Servicio de ventas de equipos, cristaleria y reactivos para laboratorios quimicos.

Los clientes de ANALITICASAL se ubican en los rubros presentados en la Tabla 2.

Tabla 2. Clientes de ANALITICASAL.

Analisis de Agua Cultivo de Tejidos Hidrocarburos
Industria de Alimentos Industria Farmacéutica Medio Ambiente

Analisis de Suelos Educacion Industria del AzGcar

Industria de Bebidas Laboratorio Clinico Gobierno

Cosméticos Generacion de Energia
Fuente: Elaboracion propia con informacion proporcionada por el Gestor de Calidad de ANALITICASAL.

4.1.1. Ubicacion
ANALITICASAL se encuentra ubicada en Col. Libertad final Av. Washington # 104 San

Salvador, El Salvador. Ver Figura 1.
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Figura 1. Ubicacion de ANALITICASAL.
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Fuente: Elaboracion propia.



. Codigo AS-MSIG
s MANUAL DEL SISTEMA Revision No. 00
( anallllcaa INTEGRADO DE GESTION Fecha: 20/11/2021
=ylvadorena Pagina 15 de 62

4.1.2. Valores corporativos
En la figura 2 se presentan los principios éticos y profesionales sobre los cuales se basan todas
las actividades de ANALITICASAL, que evidencian de una manera u otra, la identidad y

espiritu de nuestra empresa, para transmitirle a propios y terceros la ruta que la alta direccion ha

decidido tomar.

Figura 2. Valores.

RESPONSABILIDAD

INTEGRIDAD

Fuente: Elaboracion propia.

Responsabilidad: Trabajamos con responsabilidad hacia nuestros empleados y la sociedad.
Cuando los colaboradores son responsables, tratan a la empresa como si fuera propia y aprende

con entusiasmo sobre el negocio para que crezca. Cumplir con sus obligaciones.

Integridad: Trabajamos con ética, buen juicio, honradez, fiabilidad y lealtad.
Tener un alto grado de integridad en el trabajo significa que es confiable y confia en otras
personas, actuando en relacion a los valores y de acuerdo a los principios establecidos en la

cultura organizacional.

Calidad: Estamos comprometidos con el cumplimiento de los requisitos de nuestros clientes.
Los productos deben cumplir con los parametros establecidos y prometidos. La calidad, no
solamente para ofrecer buenos productos y servicios, sino también para implementarlo en todos

los procesos y modelos de la empresa, es decir, en el trato entre colaboradores.

Honestidad: Hacemos lo correcto siempre.

Usar la verdad como herramienta para ganarse la confianza y credibilidad. Una empresa honesta

se caracteriza por guiarse por la justicia y por la honradez.
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4.1.3. Vision ANALITICASAL

Convertirnos en el socio estratégico, siendo la primera opcidon de suministros de equipos,
consumibles y servicios técnicos para la Industria en El Salvador y expandir el negocio a toda

Centroamérica.

4.1.4. Mision ANALITICASAL

Proveer oportunamente equipos, reactivos, materiales de la mdas alta calidad, innovar
continuamente en la tecnologia presente en el mercado, y proporcionar servicios técnicos acorde

a las necesidades de nuestros clientes.

4.1.5. Organigrama

El organigrama de ANALITICASAL se presenta en la Figura 3.

l:unta Directiva

Gerencia
General

Figura 3. Organigrama.

Fuente: Elaboracion propia.
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4.1.6. Analisis interno de ANALITICASAL

Analitica Salvadorefia, S.A. de C.V. ha identificado las cuestiones internas que tienen incidencia

sobre el desempefio de los procesos, por lo que se consideran las fortalezas y debilidades

organizacionales.

Estas se refieren a las dreas en que la organizacion sobre sale y representan una ventaja

A. Fortalezas

competitiva, distinguiéndose entre las deméas. Ver Tabla 3.

Tabla 3. Fortalezas de ANALITICASAL
T ORTALEZAS

Codigo

F1

F2

F4

FS

Fé

ISO 9001:2015

Posee un software para la
administracion de inventarios, gestion
de compras y soporte técnico.
Disponibilidad financiera para la
compra de recursos tecnologico

Amplia gama de marcas representadas

Amplia experiencia en el rubro
Amplio reconocimiento y aceptacion
de los clientes

Fuerza  laboral con  diversos
conocimientos sobre Soporte Técnico.

Situacion financiera estable

Servicios post venta

Fuente: Elaboracion propia.

B. Debilidades

ISO/IEC 17025:2017

Posee un software para la administracion
de los servicios de calibracion de
balanzas.

Disponibilidad  financiera para la
implementacion del sistema de gestion

Posee las masas patron para el desarrollo
de las actividades

Amplio reconocimiento y aceptacion de
los clientes

Equipo multidisciplinario para la
implementacion del sistema de gestion

Situacion financiera estable

Las debilidades identificadas se presentan en la Tabla 4.
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Tabla 4. Debilidades de ANALITICASAL

DEBILIDADES

Codigo ISO 9001:2015

No hay definicion de procesos

DIl No hay indicadores de desempefio
establecidos, ni metodologia de
revision de los indicadores por la
alta direccion

b2 La formacion del personal se

enfoca Unicamente en desarrollo
de habilidades técnicas de las
marcas representadas
= No hay documentacion
relacionada a la norma ISO
9001:2015

Resistencia para la adopcion de
herramienta informatica Brilo,
para la  programaciéon vy
seguimiento de los servicios de
Soporte Técnico

No hay una metodologia para
asegurar que todos los
requerimientos de servicio de
soporte técnico se registren

No existe una planificacion
estratégica

Fuente: Elaboracion propia.

ISO 17025:2017

Existe una brecha significativa en cuanto a la
competencia técnica

No hay indicadores de desempefio establecidos, ni
metodologia de revision de los indicadores por la alta
direccion

La formacion sobre calibracion y mantenimiento de
balanzas fue proporcionada a la mitad de los
miembros del departamento de soporte técnico y no
se ha planificado replicarla.

El Sistema de Gestion no posee el 100% de la
documentacion requerida por la norma ISO
17025:2017

El programa de capacitacion se enfoca en las marcas
representadas y no en el desarrollo de competencia
técnica en calibracion de balanzas.

No se han ejecutado ensayos de aptitud

4.1.7. Analisis externo de ANALITICASAL

Analitica Salvadorefia, S.A. de C.V. ha identificado las cuestiones internas que tienen incidencia
sobre el desempefio de los procesos, por lo que se consideran las oportunidades y amenazas

organizacionales.
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a) Oportunidades

Son esos factores externos que la organizacion puede utilizar a su favor para obtener el resultado

deseado y represente una ventaja competitiva. Ver Tabla 5.

Tabla 5. Analisis de oportunidades de ANALITICASAL

CONDICION
POLITICO

ECONOMIA

SOCIAL

TECNOLOGIA

LEGAL

AMBIENTAL

CLIENTES

PROVEEDORES

COMPETENCIA

ISO 9001:2015

Las condiciones politicas actuales no
representan una amenaza para este tipo de
compaiias, actualmente no hay
incrementos de impuestos ni restricciones
que les aplique.

ANALITICASAL es una empresa con 36
afos de existencia, lo que le ha permitido
ampliar su portafolio de marcas
representadas y expandir sus operaciones a
nivel Centroamericano.

Amplia aceptacion y reconocimiento por
parte de los clientes.

El software Brilo utilizado para controlas
inventarios y compras, es la version basica,
por lo que podria ser mejorado.

Las regulaciones legales que aplican a
ANALITICASAL se encuentran
identificadas en la matriz de requisitos
legales

Oportunidad de negocio a través de la
oferta a los clientes de equipos que cuenten
con tecnologia de eficiencia energética.

Incrementar la satisfaccion del cliente

Formar  alianzas
proveedores  para
margenes de ganancia.

estratégicas  con
obtener  mejores

Como representantes inicos de las marcas
no tienen una competencia directa en el
ambito de los Servicios de Soporte Técnico

Fuente: Elaboracién propia.

ISO 17025:2017

Las condiciones politicas actuales no
representan una amenaza para este tipo
de compaiiias, actualmente no hay
incrementos de  impuestos  ni
restricciones que les aplique.

Implementar y acreditar un SG podria
diversificar el negocio de la empresa e
incursionar con este en diversos paises
y aumentar su cartera de clientes.

Amplia aceptacion y reconocimiento
por parte de los clientes.

El Software Brilo puede mejorar su
aplicacion para la planificacion de los
servicios de calibracion.

No existen restricciones de indole
legal para proporcionar los servicios
de calibracion de balanza

La ejecucion de los servicios de
calibracion no genera desechos que
afecten al medio ambiente

Mayor cantidad de clientes requieren
servicios de calibracion de balanzas
acreditados.

Posibilidad de ampliar en un futuro el
alcance de los servicios de calibracion
acreditados.

Existen otras 9 empresas que ejecutan
calibraciones, pero existe una
posibilidad de negocio, debido a que se
tiene la ventaja competitiva de ser el
representante 'y distribuidos de la
marca de balanzas Ohaus. Por lo que
solo 1 empresa tiene condiciones
similares (Mettler-Toledo).

Codigo

01

02

03
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b) Amenazas

Son esos factores externos a la organizacion que tienen el potencial de dafiarla. Ver Tabla 6.

Tabla 6. Analisis de amenazas de ANALITICASAL.

AMENAZAS

CONDICION
POLITICO

ECONOMIA

SOCIAL

TECNOLOGIA

LEGAL

AMBIENTAL

CLIENTES

PROVEEDORES

COMPETENCIA

ISO 9001:2015

Cierre de fronteras en El Salvador
debido a disposiciones politicas

Posibles cambios en las politicas
fiscales y aduanales de importacion
Contraccion del mercado debido a
fenémenos de la pandemia COVID-19,
disminucioén de ventar y desarrollo de
proyectos

Aunque la ubicacion de
ANALITICASAL no se encuentra
afectada por fendémenos sociales, no se
encuentra exenta de los efectos de la
delincuencia, pues las entregas de los
equipos y la prestacion de los servicios
se realizan a nivel nacional y
centroamericano en distintas
ubicaciones.

Resistencia al cambio por parte del
personal al uso de la nueva tecnologia.

Incumplimiento de requisitos legales.

Ocurrencia de fendmenos ambientales
que afecten el desarrollo de las
actividades de ANALITICASAL
Incumplimiento de requisitos de
especificaciones de los clientes.

No entreguen los productos comprados
por ANALITCASAL

Perdida de representaciones por la
competencia

Fuente: Elaboracion propia.

ISO 17025:2017

Cierre de fronteras en El Salvador
debido a disposiciones politicas y
bioseguridad por pandemia COVID

Pérdida de oportunidades de
negocio por no poseer acreditacion.

No existen efectos hacia la sociedad,
pero debido a que los servicios se
prestan en la instalacion de los
clientes, existe la posibilidad de
afectacion por delincuencia.

Resistencia al cambio por parte del

personal al wuso de la nueva
tecnologia.

Incumplimiento  de  requisitos
legales.

Ocurrencia de fenomenos
ambientales que afecten el

desarrollo de las actividades de
calibracion de balanzas
Incumplimiento a requisitos del
cliente en cuanto a la prestacion de
los servicios de calibracion

La competencia tenga precios mas
bajos y con alcances acreditados
mas amplios

Codigo

Al

A2

A3

A4
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4.1.8. FODA

El analisis FODA es una herramienta que ANALITICASAL utiliza para identificar estrategias de negocio. Ver Tabla 7.

Tabla 7. Analisis FODA de ANALITICASAL

CONTEXTO EXTERNO
OPORTUNIDADES AMENAZAS

El software Brilo Mayor cantidad de | Pérdida de Resistencia al Incumplimiento a | La competencia tiene

puede mejorar su clientes requieren | oportunidad | cambio por requisitos del precios mas bajos y

aplicacion para la servicios es de parte del cliente en cuanto con alcances

planificacién de los | acreditados de negocio por | personal al uso ala prestacion de | acreditados mas

servicios de calibracion de no poseer de la nueva los servicios de amplios con respectos

calibracion. balanzas. acreditacion | tecnologia Soporte Técnico alos de

y/o calibracion ANALITICASAL
CONTEXTO INTERNO o1 02 Al A2 A3 A4
FORTALEZAS Estrategia Ofensiva (FO) Estrategia Defensiva (FA)

Poseer un software para la
administracion de inventarios, gestion
de compras y soporte técnico

F1

Disponibilidad financiera para la
compra de recursos tecnologicos

F2

Situacion financiera estable

F3

Amplio reconocimiento y aceptacion

Adquisicion de un
desarrollo
especifico en el
software Brilo para
la planificacion de
los servicios de

Acreditar los
servicios de
calibracion
(F5,F4y 02)

Acreditar al menos un método de prueba para
calibracion de balanzas
(F2,F5,F4, Al y A4)

por parte de los clientes F4 | calibracion
(F1,F2,F3y O1)
Fuerza laboral con diversos F5
conocimientos sobre Soporte Técnico.
DEBILIDADES Estrategia Adaptativa (DO) Estrategia Supervivencia (DA)

No hay indicadores de desempeiio Desarrollar un plan de capacitacion que no se
establecidos, ni metodologia de D1 enfoque tUnicamente al desarrollo de las
revision de estos por la direccion. habilidades técnicas de las marcas

- Implementar un Sistema representadas, sino que se amplie hacia el
La formacion del personal se enfoca ., . .
. Integrado de Gestion manejo del software Brilo, desarrollo de
Unicamente en el desarrollo de R .

. L. D2 (b1, D2, D3, 01y 02) competencia técnica en los servicios de
habilidades técnicas en las marcas . - .
representadas calibracion conforme a lo establecido por la

NTS ISO IEC 17025:2017.
Documentacion incompleta del SIG D3 (D2, A1, A2, A3y A4)

Fuente: Elaboracion propia.
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4.2. Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

4.2.1. Matriz de partes interesadas
ANALITICASAL determina las partes interesadas pertinentes del Sistema Integrado de Gestion, identificando sus necesidades y

expectativas detalladas en la tabla 8. En la tabla 9 se presentas los requisitos legales identificados.

Tabla 8. Partes interesadas identificadas

F-AS-MSIG-2

1 Clientes Servicio de Cumplimiento Reporte de Servicio
Clientes de Soporte Técnico de requisitos Técnico Proporcionado
servicios de conforme a lo establecidos Encuesta de

Soporte solicitado por los clientes satisfaccion del cliente
Técnico y Recepcion de Suministro de equipos Reporte de instalacion de
Calibracion equipo acorde a lo equipo.
especificado inclusive
su instalacion
2 Proveedores Marcas de Facturacion y pago Pago segtin contrato o Cantidad de pagos a
equipos oportuno acuerdos proveedor en el tiempo
representados Cumplimiento de Requisitos establecido y
contratos contractuales cuantificacion de quejas
Pedidos colocados Recepcion de pedidos Registro de control de
en tiempo en los tiempos pedidos
establecidos acordados. Planificacion de ventas
3 Accionistas Junta General Mayores ventas Aumento de pedidos Reportes de ventas
de Accionistas | Mayor rentabilidad Aumento en las Informes Financieros
ganancias anuales.

4 Organismos Reguladores Cumplimiento de Solvencia legal X Reporte de auditoria legal.

Reguladores (MH, requisitos legales
ALCALDIA, Adecuacion a los Ausencia de quejas por X Resoluciones legales e
CNR, requerimientos las comunidades Informes de inspecciones
MINTRAB) legales institucionales
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el codigo de trabajo

5 Empleados Gerentes Compensaciones Prestaciones laborales Evaluacion de desempefio
econdmicas y crecimiento y cumplimiento de
organizacional indicadores y KPI's
Empleados a Herramientas de Herramientas de Cumplimiento de KPIs de
todos los niveles = trabajo disponibles trabajo en Optimas procesos, cantidad de
condiciones mantenimientos
preventivos y correctivos
Seguridad y Salud Medidas y equipos de X Seguimiento de plan de
Ocupacional proteccion SSO y cuantificacion de
dias sin accidentes
Formacion y Desarrollo personal y Evaluaciones de clima
adiestramiento. técnico laboral
Beneficios a los Recibir beneficios
empleados extras a los que exige

Buen ambiente de

Planes de promocion o

trabajo y estabilidad planes de carrera
laboral
6 Acreedores Cartera de Lineas de crédito y Puntualidad en la Andlisis de indicadores
Acreedores financiamientos programacion de pagos financieros
Alianza empresarial Reduccion de costos Acuerdos empresariales
para mejorar la con proveedores
cadena de valor
7 Sociedad Comunidades Empleos de Calidad Estabilidad laboral Incremento y
locales mantenimiento de baja
rotacion
Inversion en Oportunidades de Programas de RSE
Desarrollo mejorar sus
Socioecondmico condiciones de vida
local

Fuente: Elaboracion propia.



Tabla 9. Identificacion de requisitos legales aplicables en ANALITICASAL.

Producto

Accidentes
laborales

Generacion de
Desechos
solidos de oficinas

Acuerdos
contractuales

Contratacion de
personas con
discapacidad

Saneamiento del
lugar de trabajo

Buen ambiente de
trabajo

Ausencia de multas
y accidentes de
transito

analitica.
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F-AS-MSIG-3

Requisito Leyes, Reglamentos y otros Articulos

Cumplimiento a programa
de prevencion de riesgos
laborales

Correcta clasificacion de
desechos generados

Cumplimiento a los
requisitos contractuales
del cliente

Cumplimiento de cuota de
personas con discapacidad

Permiso Sanitario de
funcionamiento

Armonizar las relaciones
entre patronos y
trabajadores,
Cumplimiento a normas
viales

Fuente: Elaboracion propia.

Decreto 89: Reglamento general de
prevencion de riesgos en los lugares
de trabajo

Ley de Gestion Integral de Residuos
y Fomento al Reciclaje.

Ley de proteccion al comsumidor

Reglamento de Ley de Equiparacion
de Oportunidades para las Personas
con discapacidad

Codigo de Trabajo

Cddigo de Salud

Reglamento General de transito

Capitulo II, Seccion I Seguridad, estructural, Art. 4 al 16. Capitulo II,
Seccion III Servicios de higiene. Capitulo II, Seccion IV Instalaciones
eléctricas. Capitulo III, Seccion I Manejo manual y mecanico de cargas.
Capitulo III, seccion IV Sistema de prevencion de incendios. Capitulo
IV, Seccion 11 agentes fisicos. Capitulo IV, Seccion VI Riesgos
psicosociales.

Capitulo VI De la Gestid Integralde los residuos Art. 19 y 20. Capitulo
VII Clasificacion de los residuos. Caitulo VIII Separacion , recoleccion,
transorte, disposicion final, reciclaje y valoracion de los residuos.

Art. 23 y 24

Capitulos IIIAccesibilidad y IV Integracion laboral.

Capitulo II. De las acciones a la Salud.

Todo el documento

Todo el documento
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4.3. Determinacion del alcance del Sistema Integrado de Gestion

4.3.1. Alcance de norma
Cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma ISO 9001:2015 a excepcion del

numeral 8.3 “disefio de productos o servicios”, debido a que Analitica Salvadorefia S.A. de C.V.
es una empresa no enfocada disefio de productos o servicios, sino que se encuentra a ofrecer

servicios de Soporte técnico y calibracion de equipos.

Cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma ISO/IEC 17025:2017, cuyas
excepciones son los numerales 7.1.7 b), 7.3, 7.6.3, 7.8.3, 7.8.4.2 7.8.5, 7.8.7, las cuales estan
dirigidas a actividades de ensayo y muestreo, la emision de opiniones e interpretaciones. 8.1.2
opcion A debido a que la estructura del SIG es la norma ISO 9001:2015 lo que implica que los

apartados 8.2 al 8.9 también son una excepcion.

El alcance del Sistema Integrado de Gestion se limita a las actividades del servicio de Soporte
Técnico y calibracion de balanzas. ANALITICASAL se encuentra ubicada en Col. Libertad
final Av. Washington # 104 San Salvador, El Salvador.

4.3.2. Alcance de sistema de gestion
Los procesos del Sistema Integrado de Gestion de ANALITICASAL son: Gestion Integrada,

Direccidn estratégica, Soporte técnico, Ventas, Recursos Humanos, Logistica y Mantenimiento

de Instalaciones.

4.3.3. Alcance de certificacion y acreditacion
e Alcance de certificacion.

Aplica al proceso de Soporte Técnico.
ANALITICASAL se encuentra ubicada en Col. Libertad final Av. Washington # 104

San Salvador, El Salvador.
e Alcance de la acreditacion de la ISO/IEC 17025:2017.

Aplica al Servicio de calibracion de balanzas bajo el método de medida “directo”
utilizando el documento AS-IN-01 para un intervalo de medicion de 2 mg a 500 g.
ANALITICASAL se encuentra ubicada en Col. Libertad final Av. Washington # 104

San Salvador, El Salvador.
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4.4. Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

4.4.1. Procesos del Sistema Integrado de Gestion

El Sistema Integrado de Gestion de ANALITICASAL, se ajusta a las especificaciones de la
norma ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017, descrito en el presente Manual, como una guia
para conocer el funcionamiento de la organizacion, definiendo el marco de actuacion para todos

los procesos relevantes, secuencias e interacciones identificados (véase figura 4).
Figura 4 Mapa de proceso nivel 1.
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1.0 Gestion 2.0 Direccion
Integrada estratégica

Procesos Claves
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Satisfaccion de las necesidades y expectativas de los clientes y las partes

Fuente: Elaboracion propia.

4.4.2. Informacion documentada del Sistema de Gestion de Calidad

Los procesos identificados en ANALITICASAL son sometidos a seguimientos y mejora
constante a través de la asignacion de indicadores. Periodicamente los resultados de las

mediciones se analizan y se establecen objetivos de mejora continua para el préximo periodo.
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La metodologia particular de cada uno de los procesos se recoge en procedimientos

documentados, tal y como muestra la tabla 10.

Tabla 10. Documentacion por procesos

Tipo de Proceso Documento Tipo de documento Codigo
proceso
Manual del Sistema Integrado Manual
de Gestion

Manual de procesos Manual ‘ AS-MPRO

AS-MSIG

Manual de procedimientos Manual ‘ AS-MPGT

Gestion de documentos Procedimiento AS-PG-2
Tratamiento de quejas Procedimiento AS-PG-5
01-Gestién Trabajo no conforme Procedimiento AS-PG-6

Integrada Accién correctiva Procedimiento ‘ AS-PG-7
Estratégico Procedimient
Oportunidades de mejora TOCCCIMICHTO ‘ AS-PG-9

Auditoria Interna Procedimiento AS-PG-10

Identificacion y evaluacion de Procedimiento

riesgos y oportunidades e

Identificacion de Requisitos Procedimiento

legales y otros requisitos

2 " Pr imien
02-Direccion Planeacion Estratégica ocedimiento

Estratégica Procedimiento

Revision por la direccion
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Proceso

Documento

Tipo de documento

Caodigo

Apoyo

Com‘pr'a de Servicios y Procedimiento AS-PG-4
Suministros
Evaluacion y seleccion de Procedimiento AS-PG-8
05-Logistica proveedores _
Importaciones Procedimiento AS-PG-16
Almacegamlento y Control de Procedimiento AS-PG-17
Inventarios
Manual de puestos Manual AS-MPRH
06-RRHH Personal oSS AS-PG-13
Obhgagones . lega!e’s, Procedimiento AS-PG-19
prestaciones y desvinculacion
07-Infraestructura Mantenimiento de Procedimiento AS-PG-14
infraestructura

Fuente: Elaboracion propia.

5. Liderazgo

5.1. Liderazgo y compromiso
5.1.1. Generalidades

La alta gerencia de ANALITICASAL es consciente de que la orientacion del cumplimiento de

requisitos de las partes interesadas pertinentes es fundamental de su responsabilidad, por ello,

asume la postura de liderazgo y compromiso para implementar, mantener y mejorar la eficacia

del Sistema Integrado de Gestion a través de:

a) asumiendo la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas con relacion a la eficacia

b)

del sistema Integrado de gestion, en las reuniones de gerencia general.

asegurandose de que se establece la politica de gestion integrada, detallada en el apartado

5.2 de este Manual, y los objetivos del SIG, recogidos en las fichas de indicadores del

sistema de gestion de la calidad y Anexo I Objetivos del SIG y su planificacion, y que

éstos son compatibles con el contexto y la direccion estratégica de la organizacion;

asegurandose de la integraciéon de los requisitos de las normas en los procesos de

ANALITICASAL, detallados en figura 4 de este manual,
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d)

g)

h)

)

promoviendo con ello el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos,
recogidos y analizados para cada uno de los procesos (ver “F-AS-PG-12.1 Matriz de
Riesgos y oportunidades™).

asegurandose de que los recursos necesarios para el sistema Integrado de gestion, estan
disponibles e identificados para cada uno de los objetivos y acciones asociadas;
comunicando la importancia de una gestion Integrada eficaz y de la conformidad con los
requisitos del sistema Integrado de gestion de la calidad, a través de canales digitales y
presenciales;

asegurandose de que el sistema Integrado de gestion logre los resultados previstos, a
través de los resultados obtenidos y detallados en fichas de indicadores;
comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del
Sistema Integrado de Gestion;

promoviendo la mejora, a través de la implantacion y seguimiento de Acciones de
mejora detallado en “AS-PG-11 Revision por la Direccion”;

apoyando otros roles pertinentes de la Gerencia, para demostrar su liderazgo en la forma

en la que aplique a sus areas de responsabilidad.

5.1.2. Enfoque al cliente
La alta gerencia de ANALITICASAL demuestra su liderazgo y compromiso con respecto al

enfoque a cliente asegurandose de que:

a)

b)

se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables, recogidos en el apartado 4.2.1 del presente manual,
Tabla 7 matriz de partes interesadas pertinentes y Tabla 8 identificacion de requisitos
legales aplicables;

se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la
conformidad de los productos y servicios, identificados para cada uno de los procesos,
y a la capacidad de aumentar la satisfaccion del cliente, identificando los cambios en las
expectativas de los clientes que nos permitan reaccionar y adecuar la planificacion de
los procesos para mantener y aumentar su satisfaccion determinado en el Proceso “AS-

PG-12 Identificacion y evaluacion de riesgos y oportunidades”;
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c) se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del cliente, realizando una
medicion cada 6 meses utilizando el formato F-AS-MSIG-5, para obtener la opinion de

los clientes y hacer los ajustes necesarios al sistema Integrado de Gestion.

5.2. Politica del SIG
5.2.1. Establecimiento de la Politica de Analitica Salvadoreria S.A. de C.V.

En Analitica Salvadorefia S.A. de C.V. nos comprometemos a proporcionar a nuestros clientes
los servicios de Ventas y Soporte Técnico con la Calidad caracteristica que nos distingue,
cuidando la confidencialidad de la informacion, a la vez de aplicar imparcialidad en la ejecucion
de nuestras actividades, cumpliendo con los requerimientos legales y voluntarios, que
conforman el Sistema Integrado de Gestion, buscando permanentemente la mejora continua y

la satisfaccion de los usuarios de nuestros servicios.

La organizacioén por medio de su alta Gerencia, se compromete a proporcionar las condiciones
necesarias para que esta politica se cumpla y es una obligacién de todos los colaboradores
adquirir el compromiso de cumplimiento con responsabilidad, integridad y honestidad de la

misma, asi como de las disposiciones emitidas por medio del Sistema Integrado de Gestion.

5.2.2. Comunicacion de la politica
ANALITICASAL se asegura que la politica del SGI, debe ser comunicada a todos los
miembros de la organizacion, personas eventuales, proveedores y otras partes interesadas

pertinentes.

Los métodos de difusién de la politica se realizardn a través de los siguientes canales de

comunicacion:

a) Comunicacion en cartelera

b) Formaciones de colaboradores
¢) En correo institucional

d) Sitio web

e) Reuniones

f) Fondos de pantalla de computadoras
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5.3. Roles, responsabilidades y autoridades en ANALITICASAL

La alta gerencia de ANALITICASAL ha definido los roles, las responsabilidades y las
autoridades entre todo el personal que dirige, realiza y verifica cualquier trabajo que incide en
el Sistema Integrado de Gestion; La Figura 1, del apartado 4.1.5 de este documento, define el
organigrama de la empresa, donde se presentan los cargos de la organizacion. Ademas. los
perfiles de los puestos (F-AS-MPRH-1) determinan los roles, responsabilidades y autoridad.
Los cuales estan establecidos dentro del proceso de Recursos Humanos como registros. El perfil

de los lideres de proceso se ubica en el Anexo 2 de este manual.

Para la realizacion de la actividad de calibracion de balanzas se documenta la autorizacion,

que se evidencia en la Carta de autorizacion de competencia F-AS-PG-13.4.

6. Planificacion

6.1. Acciones para abordar riesgos y oportunidades
Al planificar el Sistema Integrado de gestion, ANALITICASAL tiene en consideracion las

cuestiones referidas en el contexto de la organizacion (Fortalezas, debilidades,
oportunidades y amenazas), el andlisis de las partes interesadas pertinentes, y la
determinacion los riesgos y oportunidades que es necesario (Referirse al procedimiento AS-
PG-12 Identificacion y evaluacion de riesgos y oportunidades) con el objetivo de

abordar lo siguiente:

a) asegurar que el Sistema Integrado de Gestion puede lograr los resultados previstos;
b) aumentar los efectos deseables;
c) prevenir o reducir efectos no deseados;
d) lograr la mejora.
Incluyendo los riesgos a la imparcialidad y confidencialidad, para el proceso de Soporte Técnico

utilizando el formato F-AS-PG-12.1 Matriz de Riesgos y oportunidades.

6.2. Objetivos del SIG y planificacion para lograrlos
La Alta gerencia de ANALITICASAL tiene objetivos del SIG para la organizacion y para las
funciones relevantes del Sistema Integrado de Gestion, que la gerencia establezca de forma

anual (Véase Anexo 1).
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Dichos objetivos:

a) son coherentes con la politica del SIG;

b) son medibles;

c) tienen en cuenta los requisitos aplicables;

d) son pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el aumento de la
satisfaccion del cliente;

e) son objeto de seguimiento;

f) se comunican;y

g) actualizan, segiin corresponda.

ANALITICASAL mantiene informacion documentada sobre los objetivos del SIG, a través de

las fichas de indicadores que corresponden a los objetivos de calidad determinados.
Al planificar como lograr sus objetivos del SIG, ANALITICASAL determina:

a) qué se va a hacer (Acciones especificas);

b) qué recursos se requieren;

c) quién es el responsable;

d) cuando se finaliza (periodo de ejecucion de las actividades);

e) como se evaltan los resultados (objetivo e indicadores).
6.3. Planificacion de los cambios

Cuando ANALITICASAL determina la necesidad de realizar cambios en el Sistema Integrado
de Gestion, estos cambios se llevan a cabo de manera planificada, de acuerdo a lo indicado en

el contexto de la organizacion, teniendo en consideracion:
a) el proposito de los cambios y sus consecuencias potenciales;
b) la integridad del Sistema Integrado de Gestion;
¢) la disponibilidad de recursos;

d) la asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.
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Los cambios que haya que realizar en el Sistema Integrado de Gestion se analizan en la revision
del sistema por parte de la alta gerencia, véase en “AS-PG-11 Revision por la Direccion”,

especificamente en el registro Matriz de Riesgos y Oportunidades F-AS-PG-11.4.

7. Apoyo

7.1. Recursos

7.1.1 Generalidades
La gerencia de ANALITICASAL se compromete a determinar y proporcionar en el momento

adecuado, los recursos necesarios para implementar y mejorar los procesos del Sistema

Integrado de Gestion, y para lograr la satisfaccion del cliente considerandose:

a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes; y
b) los qué necesita obtener de los proveedores externos.

Véase la “Politica del SIG”, apartado 5.2 de este documento.

7.1.2 Personas
ANALITICASAL es consciente de la decisiva importancia que supone determinar y

proporcionar las personas necesarias que estén formadas adecuadamente en aspectos técnicos
de su trabajo como en la Gestion Integrada segun el apartado 5.3 de este manual. La capacitacion
del personal de todos los niveles es imprescindible para poder asegurar que se trabaja con el

nivel de calidad previsto. Ver el procedimiento “AS-PG-13 Personal”.

ANALITICASAL dispone en la actualidad de 23 empleados aproximadamente, y se asegura
que dicho personal, es el necesario para la implementacion eficaz de su Sistema Integrado de
Gestion, siguiendo el procedimiento de personal AS-PG-13 y al que se le han comunicado
sus tareas, responsabilidades y autoridad. Para lo exigido al nivel de competencia técnica por
la norma ISO/IEC 17025:2017 para los servicios de soporte técnico y calibracion de balanzas,
se cumplen los requisitos para el personal que incluyen realizar sus actividades con
imparcialidad (Declaratoria de compromiso de confidencialidad, imparcialidad e integridad
operativa F-AS-PG-13.6), se documentan los requisitos de competencia, educacion,
calificacion, formacion, conocimiento técnico, habilidades y experiencia, los identificados se

plasmar en el Plan de capacitacion y entrenamiento F-AS-PG-13.1.
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Ademas, se asegura que el personal tiene la competencia para realizar las actividades de Soporte
técnico, de las cuales es responsable y se evalua la importancia de las desviaciones (Formato de
Evaluacion de induccion y entrenamiento del personal F-AS-PG-13.2, y Evaluacion de personal
F-AS-PG-13.3), en adicion a lo anterior se autoriza al personal de soporte técnico para llevar a
cabo actividades, esto mediante la elaboracion de una Carta de autorizacion de competencia F-
AS-PG-13.4, la que se define utilizando uno o mas mecanismo como: observaciones in situ,
revisiones de informes, entrevistas y/o simulaciones de actividades de calibracion. Todo cambio
en el personal (por ejemplo, nuevo ingreso, cambio de posicion dentro de la organizacion o
remocion de puesto) que afecte los servicios de calibracion (de acuerdo al alcance de

acreditacion) debera ser notificado al OSA

7.1.3 Infraestructura

ANALITICASAL proporciona las instalaciones, el espacio de trabajo, los equipos y los
servicios de apoyo tales como transporte, comunicacion o sistemas de informacion necesarios
para la operacion de sus procesos y lograr la conformidad de los productos y servicios. El
proceso de Mantenimiento de Instalaciones lleva a cabo las actividades de limpieza,

mantenimiento y reparacion “AS-PT-5 Procedimiento de Limpieza”.

7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos

ANALITICASAL identifica, proporciona y mantiene el ambiente necesario para la operacion
de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios a través del andlisis
de riesgos y oportunidades de cada proceso de acuerdo al “AS-PG-12 Identificacion y
evaluacion de riesgos y oportunidades”, para la gestion de un ambiente de trabajo adecuado

a través de la combinacion de factores:

a) Sociales: Ambiente no discriminatorio, tranquilo y sin conflicto.
b) Psicologicos: Reduccion de estrés, prevencion del sindrome de agotamiento y cuidado
de emociones.

c) Fisicos: Temperatura, iluminacion, ruido, contaminacion del aire e higiene

ANALITICASAL. Un ambiente seguro para el resguardo de equipos y patrones.
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Para la realizacion del servicio de Soporte Técnico y calibracion de balanzas, se debe
documentar el control de las instalaciones y las condiciones ambientales, y registrarse en el
formato “Registro de Toma de Temperatura y Humedad Relativa” F-AS-PT-4.3. El ingreso a

dicha area es restringido a personal autorizado.

Al realizar las actividades de calibracion de balanzas en las instalaciones del cliente, se debera
registrar las condiciones ambientales in situ, y de no cumplir con lo establecido en el AS-IN-1
Instructivo de Calibracion de equipos de pesaje no automatico se deberd suspender la
actividad, hasta que se garantice el cumplimiento. Los equipos utilizados para las mediciones

de las condiciones ambientales deberan estar calibrado.

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion
7.1.5.1 Generalidades

ANALITICASAL determina y proporciona los recursos necesarios para asegurarse de la
validez y fiabilidad de los resultados cuando se realiza el seguimiento o la medicion, de los
resultados de sus procesos, para verificar la conformidad de los productos y servicios con los

requisitos, asegurandose que dichos recursos:

a) son apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicion
realizadas;

b) se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su proposito.

ANALITICASAL, para el seguimiento de los resultados comprueba la conformidad de sus
procesos a través de la definicion de indicadores y objetivos. La informacion de los resultados
recopilados es documentada y conservada como evidencia de que los recursos de seguimiento
y medicidn son idoneos para el proposito de acuerdo a lo indicado en el “AS-PG-2 Gestion de

documentos”.
7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Para ANALITICASAL, la trazabilidad de las mediciones se considera como parte esencial para

proporcionar confianza en la validez de los resultados de la medicion.
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Los equipos de medicion deberan ser identificados, verificados, calibrados y mantenerse de
forma adecuada de acuerdo a los procedimientos “AS-PT-3 Calculo de Incertidumbre, AS-
PT-4 Equipos y Trazabilidad de las Mediciones, AS-IN-1 Instructivo de Calibracion de
equipos de pesaje no automatico” y los instructivos pertinentes de los equipos especificos,
donde se detalla lo relacionado a la manipulacion, instalacion, reinstalacion, transporte,

almacenamiento, uso, mantenimiento y calibracion de estos.

7.1.6 Conocimientos de la organizacion
ANALITICASAL tiene determinado los conocimientos necesarios para la operacion de sus
procesos y lograr la conformidad de sus productos o servicios; Estos conocimientos se

mantienen bajo una clasificacion y a disposicion en la medida en que sea necesario.

Cuando se aborden las necesidades y tendencias cambiantes, ANALITICASAL considera los
conocimientos actuales y determina cémo adquirir o acceder a los conocimientos adicionales

necesarios y a las actualizaciones requeridas a través de:

a) Fuentes internas: Propiedades intelectuales, experiencias y lecciones aprendidas,

resultados de los cambios y mejoras de los procesos para lograr los objetivos.

b) Fuentes externar: Normas, informacion tedrica, recopilacion de conocimientos de

clientes externos y proveedores.

Véase también apartado 4.1, 4.2, 4.3 y 4.4 de este manual.

7.2 Competencia
De acuerdo con lo indicado en el apartado 7.1.2 de este manual y el “AS-PG-13 Personal”,

ANALITICASAL tiene:

a) determinada la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control, un
trabajo que afecta al desempefio y eficacia del sistema de gestion de la calidad, recogida

en el “manual de descriptores de puestos AS-MPRH” del proceso RRHH.
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b) se asegura de que estas personas sean competentes, con respecto a la educacion,
formacion o experiencia apropiadas, quedando recogidas dichas competencias en el
banco de perfiles de RRHH de cada personal;

c) cuando es aplicable, toma acciones para adquirir la competencia necesaria y evaluar la
eficacia de las acciones tomadas, desarrollando planes de formacion para completar su
competencia, quedando recogida en los planes de formacion, ver “Plan de capacitacion
y entrenamiento” F-AS-PG-13.1
d) conserva la informacion documentada apropiada como evidencia de la competencia,

en los registros y plataformas indicadas anteriormente. Realizar el seguimiento de la

competencia del personal.

Los planes de formacion se establecen generalmente con cardcter semestral, sin embargo,
pueden definirse formaciones, seminarios o cursos especificos en funcion de situaciones

especiales.

7.3 Toma de conciencia
ANALITICASAL se asegura de que las personas que realizan el trabajo bajo su control toman

conciencia de:
a) la politica del SGI;
b) los objetivos del SGI pertinentes;
¢) sucontribucion a la eficacia del sistema de gestion de calidad, incluidos los beneficios
de una mejora del desempeiio;
d) las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del Sistema Integrado de

Gestion.

A través de la comunicacion, participacion, trabajo en equipo orientado a objetivos y desarrollo

profesional.

7.4 Comunicacion
ANALITICASAL determina, segin corresponda, las comunicaciones internas y externas

pertinentes al sistema de gestion de calidad de acuerdo al Anexo 3 Matriz de comunicaciones”,

en este proceso se incluye:
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qué comunicar;

cuando comunicar;

a quién comunicar;

cOmo comunicar;

quién comunica.

Los medios utilizados seran: memorandums, carteleras, formaciones de colaboradores,
correo institucional, sitio web, reuniones y fondos de pantalla de computadoras y
teléfonos.

La informacion acerca del cliente de los servicios de calibracidon, obtenida de fuentes
diferentes del cliente (por ejemplo, una persona que presenta una queja, los organismos
reglamentarios) debe ser confidencial entre el cliente y ANALITICASAL. La persona
natural o juridica que proporcione esta informacion (fuente) se mantendrd como
confidencial y no se compartira con el cliente de los servicios de calibracion, a menos

que se haya acordado con la fuente.

7.5 Informacion documentada

7.5.1

Generalidades

El sistema de gestion de calidad de ANALITICASAL incluye:

a)

b)

la informacién documentada requerida por la norma ISO 9001:2015 e ISO/IEC
17025:2017, referida en este manual;

Nota: Debido a que el SIG tiene una estructura de acuerdo con los requisitos de la Norma ISO 9001:2015,
se cumple el apartado 8.1.3 opcioén B de la norma ISO/IEC 17025:2017 y es capaz de apoyar y demostrar

el cumplimiento coherente de los requisitos de los capitulos 4 al 7.

la informacion documentada que ANALITICASAL determina como necesaria para la

eficacia del Sistema de Gestion de Calidad;

Dicha documentacion se gestiona y controla de acuerdo con lo indicado en el procedimiento

“AS-PG-2 Gestion de documentos”.
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7.5.2 Creacion y actualizacion
Para la creacion y actualizacion, de la informacion documentada, se ha desarrollado el
procedimiento “AS-PG-2 Gestion de documentos” referenciado en el apartado anterior, a

través del cual ANALITICASAL se asegura de que sea apropiada:

a) laidentificacion y descripcion (Titulo, fecha, autores y co6digos);
b) el formato (Idiomas, software, graficos, etc.) y los medios de soporte (Papel y
electronico);

c¢) larevision y aprobacion con respecto a la conveniencia y adecuacion.

7.5.3 Control de la informacion documentada
7.5.3.1 La informacién documentada requerida por el Sistema de Gestion de Calidad, se controla

de acuerdo a lo indicado en el “AS-PG-2 Gestion de documentos”, asegurandose de que:

a) estd disponible y es idonea para su uso, donde y cuando se necesite;

b) esté protegida adecuadamente contra la perdida de la confidencialidad y uso inadecuado.

7.5.3.2 Para el control de la informacion documentada, ANALITICASAL ha establecido las

siguientes actividades, segiin corresponda:

a) distribucidn, acceso, recuperacion y uso;
b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad;
¢) control de cambios;

d) conservacion y disposicion.

Todo ello se encuentra desarrollado en el “AS-PG-2 Gestion de documentos” referenciado
anteriormente, asi como la documentacion de origen externo, que ANALITICASAL determina
como necesaria para la planificacion y operacion del sistema de gestion de la calidad, incluida

la identificacion y control de la misma.

La informacion documentada conservada como evidencia de la conformidad, esta protegida

contra modificaciones no intencionadas.
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8. Operaciones
8.1 Planificacion y control operacional
ANALITICASAL planifica, implementa y controla los procesos necesarios para cumplir con

los requisitos para la provision de productos y servicios con el proposito de implementar las

acciones determinadas en el apartado 6 del presente manual, mediante:

a) La determinacion de los requisitos para los servicios.

b) El establecimiento de criterios para:
e Los procesos.
e Laaceptacion de productos y servicios.

c) La determinaciéon de los recursos necesarios para lograr la conformidad con los
requisitos de los productos y servicios.

d) Laimplementacion, el mantenimiento y la conservacion de la informacion documentada
en la extension necearia para:
e Tener confianza en el que los proceso se han llevado a cabo segtn lo planificado.

e Demuestra la conformidad de los productos y servicios con sus requisitos.
La salida de esta planificacion es adecuada para las operaciones de ANALITICASAL.

ANALITICASAL controla los cambios planificados y revisa las consecuencias de los cambios

no previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso, segiin sea necesario.

ANALITICASAL se asegura de que los procesos realizados externamente estan controlados,

de acuerdo a lo indicado en apartado 8.4.

8.2 Interaccion con los clientes y otras partes interesadas (compras- contratos)

8.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto
ANALITICASAL mantiene vias de comunicacion con los clientes con el proposito de recibir

retroalimentacion constante para:

a) Proporcionar la informacion relativa a los productos y servicios.
b) Tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios.
c) Obtener la retroalimentaciéon de los clientes relativa a los productos y servicios,

incluyendo las quejas de los clientes.



R Codigo AS-MSIG
g MANUAL DEL SISTEMA Revision No. 00
( analltlcah INTEGRADO DE GESTION Fecha: 20/11/2021
Salvadorena Pagina 41 de 62

d) Manipular o controlar la propiedad del cliente.
e) Establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea

pertinente.

Esta comunicacion puede ser establecida por medio de correo electronico o telefonicamente con
el personal del departamento de Ventas y/o Soporte Técnico, como se indica en el documento

“AS-PG-3 Revision Pedido, Ofertas y Contratos”.
8.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto y servicios

Para poder ofrecer productos y servicios que cumplan con los requisitos solicitados por los
clientes, por lo que el documento “AS-PG-3 Revision Pedido, Ofertas y Contratos” es una
guia donde se establecen las necesidades de los clientes, se remiten las ofertas y la forma de

establecer los contratos para la entrega de productos y servicios, asegurando que:

a) Los requisitos para los productos y servicios se definen, documentan y comprenden
adecuadamente incluyendo:
e Cualquier requisito legal y reglamentario aplicable.
e Aquellos considerados necesarios por ANALITICASAL.

b) ANALITICASAL puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos y

servicios que ofrece.

ANALITICASAL no utiliza proveedores externos para proporcionar los servicios de

calibracion de balanzas.

8.2.3 Comunicacion con el cliente
ANALITICASAL tiene establecido el procedimiento “AS-PG-3 Revision Pedido, Ofertas y

Contratos” para realizar la revision de los requisitos expresados por el cliente, con la finalidad
de asegurarse, antes de establecer una relacion contractual, de que tiene la capacidad de cumplir

los requisitos de los productos y servicios que ofrece a los clientes, incluidos:

a) Proporcionar la informacion relativa a los productos y servicios. En lo relativo a los

servicios de calibracion de balanzas posee la capacidad y los recursos para cumplir los
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requisitos y el método o procedimiento seleccionado es adecuado y capaz de cumplir los
requisitos del cliente.

b) tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios;

c) obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicios,
incluyendo las quejas de los clientes por medio del documento,

d) manipular o controlar la propiedad del cliente;

e) establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea
pertinente.

f) cooperar con los clientes para aclarar las solicitudes de estos y realizar seguimiento del
desempefio en relacion con el trabajo realizado, proporcionando acceso razonable al area

de soporte técnico relacionadas especificamente con la calibracion de balanza.

Ademas, se conserva la informacion documentada, cuando es aplicable:

a) Sobre los resultados de la revision.
b) Sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios.

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios
Cuando se cambian los requisitos para los productos y servicios, la informacion documentada

pertinente es modificada, y estos cambios son comunicados a las personas correspondientes
(clientes). Lo que se describe detalladamente en la seccion 6.2 del procedimiento “AS-PG-3

Revision Pedido, Ofertas y Contratos”.

8.3 Diseiio y desarrollo de servicios

Este apartado no es aplicado por ANALITICASAL debido a que los productos suministrados
pertenecen a las marcas representadas quienes poseen patentes y métodos de trabajo
previamente definidos. Asimismo, los servicios suministrados de soporte técnico y calibracion

se ejecutan acorde a instrucciones del fabricante o métodos estandarizados.
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8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
8.4.1 Generalidades

ANALITICASAL se asegura de que los productos y servicios suministrados externamente son
conformes a los requisitos especificados por el cliente; por lo que se establecen controles a ser
aplicados en productos y servicios suministrados externamente, aplicados por el personal del

Departamento de Soporte Técnico cuando:

a) Los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse
dentro de los propios productos y servicios.

b) Los servicios son proporcionados directamente a los clientes por proveedores externos
en nombre de ANALITICASAL.

c) Se utilizan para apoyar las operaciones de soporte técnico en la calibracion de balanzas.

Por lo anterior ANALITICASAL aplica para la compra de productos y servicios el
procedimiento “AS-PG-4 Compra de Servicios y suministros”, en donde se establece la
metodologia para la definicion, revision y aprobacion de los requisitos para productos y
servicios suministrados externamente y su respectiva comunicacion hacia los proveedores; con
el proposito de asegurar que cumplen los requisitos previamente establecidos, antes de que estos

se usen o se suministren al cliente.

Ademas, los criterios para la evaluacion, la seleccion, el seguimiento del desempeiio y la
reevaluacion de los proveedores externos, referido esto en su capacidad para proporcionar
productos y servicios de acuerdo con los requisitos de los clientes como se indica en el
procedimiento “AS-PG-8 Evaluacion de proveedores”. Donde ademas se establece la
metodologia para evidenciar la ejecucion de esta actividad y de cualquier accidon necesaria que

surja de las evaluaciones.

8.4.2 Tipo y alcance del control
ANALITICASAL por medio del procedimiento “AS-PG-4 Compra de servicios y

suministros”. asegura que los procesos, productos y servicios suministrados externamente, no
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afectan de manera adversa la capacidad de entregar productos y servicios conformes con los
requisitos previamente establecidos por los clientes.

Asegurandose ademas de que:

a) Los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control del Sistema

Integrado de Gestion.

b) Estan definidos los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que
pretende aplicar a las salidas resultantes.
c) Teniendo en consideracion:

e EIl impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente, en la capacidad de cumplir regularmente los requisitos del cliente, los
legales y reglamentarios aplicables.

e La eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo.

d) Determinar la verificacién u otras actividades necesarias para asegurase de que los
procesos, productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos.

Se establecen los mecanismos para mantener la confidencialidad de toda informacion

obtenida o creada durante la realizacion de las actividades, excepto lo requerido por ley.
8.4.3 Informacion para los proveedores externos

ANALITICASAL se asegura de la adecuacion de los requisitos antes de comunicarlos al

proveedor externo.
Los requisitos a comunicar a los proveedores externos aplican a:

a) Los procesos, productos y servicios a proporcionar.
b) La aprobacion de:
e Productos y servicios.
e M¢étodos, procesos y equipos.
e La liberacion del productos y servicios.
c) Lacompetencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las personas.

d) Las interacciones del proveedor externo que afecten a la organizacion.
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e) El control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por parte de
ANALITICASAL.
f) Las actividades de verificacion o validacion que ANALITICASAL o su cliente,

pretende llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo (cuando aplique).

8.5 Produccion y provision del servicio
8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio

ANALITICASAL tiene implementada la produccion y provision del servicio bajo condiciones

controladas por medio del documento “AS-PG-3 Revision Pedido, Ofertas y Contratos”.

Dichas condiciones incluyen, cuando sea aplicable:

a) La disponibilidad de informacién documentada que defina:
e Las caracteristicas de los servicios a prestar o las actividades a desempeniar.

e Los resultados a alcazar. Para el caso de los servicios de soporte técnico se define en
el procedimiento “AS-PT-1 Servicio Técnico” y para la calibracion de balanzas el

“AS-PT-6 Emision de Certificados de Calibraciones”.

b) La disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion adecuados.

c) Laimplementacion de actividades de seguimiento y medicidn en las etapas apropiadas para
verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos o sus salidas, y los
criterios de aceptacion para los productos y servicios. Para el caso de los servicios de
calibracion de balanzas se realiza mediante el procedimiento “AS-PT-7 Aseguramiento

de la Calidad de los resultados”.

d) El uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la operacion de los procesos, por

medio del documento “AS-PG-14 Mantenimiento de infraestructura”.

e) La designacion de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion requerida segin

el procedimiento “AS-PG-13 Personal”.
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f) La validacion y revalidacion periddica de la capacidad para alcanzar los resultados
planificados de la prestacion del servicio de soporte técnico, cuando las salidas resultantes
no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medicion posteriores. Para el
caso de los servicios de calibracion de balanzas se verificaran las caracteristicas de
desempefio del método tal como fueron evaluadas para su uso previsto, las que deben ser
pertinentes para las necesidades del cliente y ser coherentes con los requisitos especificados.
Las caracteristicas de desempefio pueden incluir, la exactitud, la incertidumbre de medicion
de los resultados y la linealidad. segiin lo establecido en el procedimiento “AS-PT-2

Confirmacion del método de Calibracion”

g) La implementacion de acciones para prevenir los errores humanos, segiin el procedimiento

“AS-PG-12 Identificacion y evaluacion de riesgos y oportunidades”;

h) La implementacién de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega de bienes
y servicios segin los procedimientos “AS-PG-17 Almacenamiento y Control de

Inventarios” y “AS-PT-1 Servicio Técnico”.

8.5.2 Identificacion y Trazabilidad

ANALITICASAL utiliza los medios apropiados para identificar las salidas, cuando sea
necesario, para segura la conformidad de los productos y servicios. Ademas, identifica el estado

de las salidas con respecto a los requisitos de seguimiento a través de la prestacion del servicio.

La trazabilidad de los productos y servicios poseen una identificacion unica para las siguientes

salidas:

e (Cotizaciones, Oferta F-AS-PG-3.1.
e Reportes de Servicio F-AS-PT-1.3.
e Certificados de calibracion de Equipos de Pesaje F-AS-IN-1.4.

Para el caso de los servicios de calibracion, se asegura que los registros contengan los resultados
e informacion suficiente para la identificacion de los factores que afectan al resultado de la

medicion y su incertidumbre asociada y se posibilite la repeticion de la calibracion en
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condiciones lo mas cercanas posibles a las originales. Al ejecutar una calibracion se utilizara la
instruccion técnica “AS-IN-1 Instruccion para Calibracion de equipos de pesaje no
automatico”, en donde se indica que los registros se completan en el momento del desarrollo
de la actividad y también se establece la metodologia para el calculo de la incertidumbre y sus
fuentes de contribucion, para lo que se cumplié la ILAC P14, en su version vigente. En el caso
que se reporte una incertidumbre menor a la declarada en el alcance de acreditacion, se reportara

como servicios fuera del alcance acreditado y no se hara uso de la condicion de acreditado.

Las modificaciones a los registros técnicos son trazables a las versiones anteriores o a las
observaciones originales segin lo detallado en el procedimiento “AS-PT-6 Emision de
Certificados de Calibraciones”, ademads, los registros de estas actividades se conservan por un

periodo de 4 afos como se establece en el procedimiento “AS-PG-2 Gestion de documentos”.

Lo anterior permite la trazabilidad necesaria para identificar la informacion documentada que

se conserva como evidencia de ejecucion de las actividades.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos.
ANALITICASAL protege la propiedad perteneciente a los clientes o a proveedores externos
mientras esté bajo su control o esté siendo utilizada por la misma. Identificdndose los siguientes

Casos:

e Los datos proporcionados por los clientes durante la ejecucion de un servicio
e Los resultados obtenidos durante la ejecucion de un servicio.
e Los productos previos a su entrega al cliente.

e Los items a ser calibrados (balanzas).

ANALITICASAL identifica, verifica, protege y salvaguarda la propiedad de los clientes o de
los proveedores externos, suministrada para su utilizacion o incorporacion dentro de los

servicios de soporte técnico y calibracion de balanzas.

En la instruccion técnica “AS-IN-1 Instruccion para Calibracion de equipos de pesaje no
automatico” se especifican los cuidados al manipular los equipos de los clientes, asi como

también, el equipamiento propio. Ademas, se indica el mecanismo para identificar sin
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ambigiiedades los items de calibracion, lo que evita que los datos obtenidos de las balanzas se
confundan cuando se haga referencia a ellos en registros o en otros documentos, asimismo, se
registran las condiciones ambientales en las que se ejecuta la calibracion. Al momento de recibir
el item de calibracion, se registran las desviaciones que se observen, aun si el cliente requiere la

calibracion admitiendo la desviacion.

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o de algin otro
modo se considere inadecuada para su uso, ANALITICASAL informard de lo ocurrido al
cliente o proveedor externo y conservard la informacién documentada necesaria como

evidencia.

8.5.4 Preservacion
ANALITICASAL preserva las salidas por un periodo de 3 afios durante la prestacion del

servicio de Soporte Técnico y los certificados de calibracion seran preservador por un periodo
de 4 afios, para asegurase de la conformidad con los requisitos legales y reglamentarios de

entidades gubernamentales o el ente acreditador (OSA).

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega
ANALITICASAL cumple los requisitos para las actividades posteriores a la entrega asociadas

con los productos entregados a los clientes y servicios realizados.
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega se consideran los siguientes:

a) Los requisitos leales y reglamentarios. El establecimiento de garantias segliin oferta,
contrato o convenio

b) Las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a los productos entregados y
servicios realizados.

c) La naturaleza, el uso y la vida 1til prevista de los productos entregados y servicios
realizados.

d) Los requisitos del cliente.

e) La retroalimentacion del cliente.
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8.5.6 Control de los cambios

ANALITICASAL gestiona los cambios del SIG segiin se indica en el procedimiento “AS-
PG-11 Procedimiento de Revision por la direccion” utilizando el registro “F-AS-PG-11.4
Matriz para la planificacion de los cambios al SIG”; mientras que los cambios en la provision
de los servicios de soporte técnico y calibracion de balanzas, se realizan segun lo descrito en el
documento “AS-PG-3 Revision Pedido, Ofertas y Contratos”, revisa y controla los cambios
para la entrega de los productos o la prestacion del servicio, en la extensidon necesaria para
asegurase de la continuidad en la conformidad con los requisitos. Ademads, se conserva la
informacion documentada que describa los resultados de la revision de los cambios, las personas

que autorizan el cambio y de cualquier accidon necesaria que surja de la revision.

Para la prestacion de los servicios de calibracion se utiliza un método estandarizado, por lo que
todo cambio a este debera ser documentado y validado (verificado) segun lo establecido en el
procedimiento “AS-PT-2 Confirmacion del método de Calibracion”. Ademas, se
determinard la influencia de éstos y si se encuentra alguna afectacion a los resultados de la
validacion inicial, se debe realizar una nueva validacion del método. Se considerar como

minimo los siguientes cambios:

+ Cambio del personal que realiza la calibracion.
+ Cambio parcial o total del equipo y/o patrones criticos para la calibracion.

* Re calibracion de equipo o patrdn critico.

El procedimiento “AS-PT-6 Emision de Certificados de Calibraciones”, describe las

modificaciones a los informes ya emitidos por cualquier cambio en la informacion.

8.6 Liberacion de los productos y servicios

ANALITICASAL tiene implementadas disposiciones planificadas, para verificar que se

cumplen los requisitos de los productos y servicios en las siguientes etapas:

e Previo a la recepcion de los productos en bodega.

e En las instalaciones del cliente durante la entrega del producto o el servicio.
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Para las entradas y salidas de bodega se sigue el Procedimiento de Almacenamiento y Control

de Inventarios AS-PG-17.

La liberacion de los productos y servicios al cliente no se llevan a cabo hasta que se han
complementado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que sea aprobado de
otra manera por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente. Dejando

evidencia en el Reporte de Servicio F-AS-PT-1.3.

La informacién documentada que se conserva sobre la aceptacion de los productos o servicios,

son los documentos de orden de entrega o el Reporte de Servicio y aplica para:

a) Evidenciar la conformidad con los criterios de aceptacion por medio de la firma de
aceptacion del cliente.
b) Trazabilidad a las personas que autorizan la aceptacion por medio de la colocacion del

nombre y cargo en los documentos

Como parte del seguimiento a los productos entregados o al servicio proporcionado, se realiza
un seguimiento por medio de correo electronico solicitando retroalimentacidon por parte del

cliente, para verificar que se mantiene el cumplimiento de los requisitos del cliente.

8.7 Control de las salidas no conformes

ANALITICASAL se asegura de que las salidas que no sean conformes con sus requisitos se
identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega no intencionada, por lo que posee el
documento “AS-PG-6 Trabajo no conforme”, donde se indica que se toman las acciones
adecuadas dependiendo de la naturaleza de la no conformidad y en su efecto sobre la
conformidad de los productos y servicios, aplicaindose del mismo modo a los productos y
servicios no conformes detectados después de la entrega de los productos, durante o después de
la provision de los servicios. Asimismo, se indica que el tratamiento para las salidas no
conformes puede ser abordado por una o mas de las siguientes maneras:

a) Correccion.

b) Separacion, contencion, devolucidon o suspension de la provision de productos o

Servicios.
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c) Informacion al cliente.

d) Obtencién de autorizacidon para su aceptacion bajo concesion.

Verificando la conformidad con los requisitos cuando se corrigen el trabajo no conforme.

También, se conserva la informacion documentada que describe:

a) lano conformidad.
b) las acciones tomadas.

c) todas las concesiones obtenidas.

d) Laidentidad de la autoridad que decide la accidon con respecto a la no conformidad.

9. Evaluacion del desempefio
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

9.1.1 Generalidades

ANALITICASAL definira, planificara y desarrollara seguimiento y mediciéon del Sistema

Integrado de Gestidn; asi como los métodos a utilizar que permitan el analisis y evaluacion

necesarios para asegurar resultados validos.

ANALITICASAL evaluara el desempefio y eficacia del Sistema Integrado de Gestion

conservando la informacion documentada apropiada como evidencia de los resultados.

Realizando las mediciones para cada proceso.

9.1.2 Satisfaccion del cliente

ANALITICASAL realiza el seguimiento de las percepciones de los clientes, del grado en que
se cumplen sus necesidades y expectativas, a través de encuestas y retroalimentacion del cliente

utilizando la plataforma google forms como se indica en “AS-PG-11 Revision por la

Direccion”.

9.1.3 Analisis de datos

ANALITICASAL, analiza y evalua la informacion que surge del seguimiento y la medicién.

Los resultados del analisis se utilizan para evaluar:

a) La conformidad de los servicios prestados a los clientes;
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g)

El grado de satisfaccion del cliente;

El desempefio y la eficacia del Sistema Integrado de Gestion;

Si lo planificado se ha implementado de forma eficaz;

La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades;
El desempefio de los proveedores externos;

La necesidad de mejoras en el Sistema Integrado de Gestion.

9.2 Auditorias Internas

ANALITICASAL lleva a cabo auditorias internas a intervalos planificados para proporcionar

informacion acerca de si el Sistema Integrado de Gestion:

a)

b)

es conforme con:
e los requisitos propios d¢e ANALITICASAL para el Sistema Integrado de Gestion;
¢ los requisitos de la norma ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017;

se implementa y mantiene eficazmente.

ANALITICASAL ha desarrollado el documento “AS-PG-10 Auditoria Interna”

donde indica como:

planifica, establece, implementa y mantiene el programa de auditoria que incluye la
frecuencia, el método, las responsabilidades, los requisitos de planificacion y la
elaboracion de informes, teniendo en consideracion la importancia de los procesos
involucrados, los cambios que afecten a ANALITICASAL y los resultados de las
auditorias previas;

definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria;

seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la objetividad y la
imparcialidad del proceso de auditoria;

asegurar que los resultados de las auditorias se informen a la Gerencia General;

realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin demora
injustificada;

conservar informacién documentada como evidencia de la implementacion del programa

de auditoria y de los resultados de las auditorias.


http://asesordecalidad.blogspot.com/2014/08/auditoria-de-calidad-concepto.html#.U_suDfl_sV8
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9.3 Revision por la Direccion

9.3.1 Generalidades
La Gerencia General de ANALITICASAL revisa el Sistema Integrado de Gestion a intervalos

planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacion continuas

con la direccidon estratégica utilizando el procedimiento “AS-PG-11 Revisiéon por la

Direccion”.

9.3.2 Entradas de la revision por la Alta Gerencia

La revision por la direccion se planifica y lleva a cabo incluyendo consideraciones sobre:

a)
b)
¢)
d)
¢)
f)
g)

h)
i)
)
k)
D

cambios en las cuestiones internas y externas que sean pertinentes a SIG
cumplimiento o logro de objetivos de calidad;

adecuacion de las politicas y procedimientos;

estado de las acciones de revisiones por la direccion anteriores;

resultado de auditorias recientes;

las no conformidades y acciones correctivas;

cambios en el volumen y tipo de trabajo o en el alcance de actividades del
laboratorio;

retroalimentacion de los clientes, personal y las partes interesada pertinente;
quejas;

Las oportunidades de mejora y su eficacia;

adecuacion de los recursos;

resultados de la identificacion de los riesgos de los servicios de calibracion de
balanzas y la eficacia de las acciones de tomadas para afrontar los riesgos y
oportunidades del SIG.

resultados del aseguramiento de la validez de los resultados de las calibraciones de
balanzas

los resultados del seguimiento, medicion y formacion

el desempefio de los proveedores externos

el desempefio de los procesos y conformidad de los productos y servicios

relacionados con el SIG
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9.3.3 Salidas de la revision por la Alta Gerencia

A partir de la revision deben extraerse resultados destinados a iniciar acciones asociadas a:

a) Mejora del sistema de gestion de la calidad y sus procesos;

b) Mejora de los servicios entregados en relacion con los requisitos del cliente;

c) Necesidades de recursos.

El procedimiento “AS-PG-11 Revision por la Direccion”, indica la forma para evidenciar los

resultados de la revision y las acciones propuestas utilizando el formato F-AS-PG-11.2.

10. Mejora

10.1. Generalidades
ANALITICASAL realizara las acciones necesarias para cumplir con los requisitos del cliente
y aumentar su satisfaccion, incluyendo:

a) la mejora de los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como considerar

b)

©)
d)

e)

las necesidades y expectativas futuras;

la correccion, prevencion o reduccion de los efectos no deseados;

la mejora del desempefio y la eficacia del Sistema Integrado de Gestion.

Identificar y seleccionar oportunidades de mejora e implementar cualquier accion

necesaria.

Buscar la retroalimentacion, tanto positiva como negativa de los clientes, con el

proposito de analizarla y utilizarla para mejorar el sistema de gestion, las actividades

organizacionales y el servicio al cliente.

10.2. No Conformidades y Acciones Correctivas
Cuando ocurre una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas,

ANALITICASAL, esto segtin el procedimiento de Accién correctiva AS-PG-7.

a) Reaccionard ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:

e Tomar4 las acciones para controlarla y corregirla;

e Hara frente a las consecuencias;

b) Evaluara la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el

fin de que no vuelva a ocurrir, ni ocurra en otra parte, mediante:
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e Larevision y el andlisis de la no conformidad;
e La determinacion de las causas de la no conformidad;
e La determinacion de si existen no conformidades similares, o que potencialmente
puedan ocurrir;
¢) Implementara cualquier accidon necesaria;
d) Revisard la eficacia de cualquier accion correctiva tomada;
e) Cuando aplique y sea necesario se actualizaran los riesgos y oportunidades determinados
durante la planificacion; y

f) De ser necesario, se haran cambios al sistema de gestion de la calidad.

Las acciones correctivas deberdan ser apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas, las que se documentaran conforme a lo establecido en el “AS-PG-7 Acciones

Correctivas”. Ademas, se conservara informacién documentada como evidencia de:

a) Lanaturaleza de las no conformidades y cualquier accién tomada posteriormente;

b) Los resultados de cualquier accidn correctiva.

10.3. Mejora Continua
En el procedimiento “AS-PG-11 Revision por la Direccion”, se consideran los resultados

obtenidos de las salidas de la revision por la direccidon para determinar las necesidades u
oportunidades para mejorar continuamente el Sistema Integrado de Gestion, por medio de la
utilizacién de la politica del SIG, objetivos del SIG, resultados de las auditorias, analisis de

datos, acciones correctivas, analisis de riesgos y oportunidades.

11. Anexos
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Anexo 1. Objetivos del SIG

Nombre del proyecto: Implementacion del SIG

Responsable del proyecto: Gestor del SIG F-AS-PG-11.3
DESCRIPCION DEL EVENTO INDICADORES FUENTES DE
(RIESGO U OPORTUNIDAD) OBJETIVO VERIFICABLES Y METAS VERIFICACION SUPUESTOS IMPORTANTES

Implementar el SIG y dar

% de implementacion =
(#de requisitos cumplidos )

Lista de chequeo de

Tener con una lista de chequeo de
diagnostico para obtener informacion

Incumplimiento de los requisitos del cliente seguimiento al proceso # de requisitos totales cumphgnento sobre la cual establecer la brecha a
* 100 normativo cerrar
Meta: 80% '
PERIODOS DE
EJECUCION DE LAS
ACCIONES ESPECIFICAS ACTIVIDADES RESPONSABLE RECURSOS REGISTROS PRESUPUESTO
DESDE HASTA
. . Equipo
Elaborar el plan de implementacion Enero 2022 | Enero 2022 Gestor del SIG ) Plan N/A
computacional
Invertir en un software para facilitar la Enero 2022 | Marzo 2022 Gestor del SIG Equipo N/A $500.00
gestion del sistema computacional
Dar seguimiento al plan cada 6 meses Enero 2022 Diciembre Gestor del SIG Equ1p9 Plan
2022 computacional
Realizar las capacitaciones sobre las Febrero Eaquino
normas ISO 900:2015 e ISO/IEC 2022 Junio 2022 Gestor del SIG com (LlltaEional Plan $5.000.00
17025:2017 p
iy . Equipo
Conformar el comité de Calidad Mayo 2022 | Mayo 2022 Gestor del SIG . Acta N/A
computacional
Gestionar la realizacion de una auditoria .
interna, con un proveedor de servicio Octubre Octubre Gestor del SIG Equ1p9 Cotizaciones N/A
2022 2022 computacional
externo.
. o Noviembre | Noviembre Equipo Reporte de
Realizar la Auditoria interna 2022 2022 Gestor del SIG computacional auditoria $1,000.00
L . ., Diciembre Diciembre Equipo .
Medir el indicador de implementacion 2022 2022 Gestor del SIG computacional Indicador N/A
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Nombre del proyecto: Seguimiento del SIG

Responsable del proyecto: Gestor del SIG F-AS-PG-11.3
DESCRIPCION DEL EVENTO INDICADORES FUENTES DE
(RIESGO U OPORTUNIDAD) RN VERIFICABLES Y METAS VERIFICACION SUHNOA DI HO LI LA 3
% de Cumplimiento =
- .. #de requisitos cumplidos Lista de chequeo de Tener una lista de chequeo rutinaria para
Incumplimiento de los requisitos — . . ., .
. Mantener el SIG # de requisitos totales cumplimiento obtener informacion sobre las necesidades
normativos del SIG . .
* 100 normativo de mejora del SIG.
Meta: 90%
PERIODOS DE
EJECUCION DE LAS
ACCIONES ESPECIFICAS ACTIVIDADES RESPONSABLE RECURSOS REGISTROS PRESUPUESTO
DESDE HASTA
Establecer un plan anual de Diciembre . .
seguimiento al SIG Enero 2023 2024 Gestor del SIG Equipo computacional Plan N/A
. . Diciembre . .

Seguimiento trimestral al plan Enero 2023 2023 Gestor del SIG Equipo computacional Plan N/A
Realizar capacitaciones de refuerzo Diciembre
interno sobre las normas ISO Enero 2023 2023 Gestor del SIG Equipo computacional Plan N/A
900:2015 e ISO/IEC 17025:2017

. . . . Evaluacion de la
Ejecutar evaluacion de satisfaccion Febrero Agosto . . . .
del cliente ¢/ 6 meses 2023 2023 Gestor del SIG Equipo computacional satlsfa‘ccmn del N/A

cliente

. ., . . Septiembre Septiembre . . Reporte de revision
Ejecutar la revision por la direccion 2023 2023 Gestor del SIG Equipo computacional por la direccion N/A
Adquisicion del servicio de auditoria
. Octubre Octubre . . ..
interna anual, con un proveedor de 2023 2023 Gestor del SIG Equipo computacional Cotizaciones N/A
externo.

. o Noviembre Noviembre . . .

Realizar la Auditoria interna 2023 2023 Gestor del SIG Equipo computacional | Reporte de auditoria $1,000.00

. . Diciembre Diciembre . . .
Ejecutar las acciones Gestor del SIG Equipo computacional Indicador N/A

2023 2023

Adquisicion del servicio de Diciembre Diciembre . . .
evaluacién con el OSA 2023 2023 Gestor del SIG Equipo computacional Indicador N/A

Nombre del proyecto: Mejorar la satisfaccion de los clientes
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Responsable del proyecto: Gerente de Soporte Técnico de ANALITICASAL F-AS-PG-11.3
DESCRIPCION DEL EVENTO INDICADORES FUENTES DE
(RIESGO U OPORTUNIDAD) OBJETIVO VERIFICABLES Y METAS VERIFICACION SUPUESTOS IMPORTANTES
Satisfaccion del Cliente =
<5Cf 1 ) 100
_— *
SCi
. ., . . Incrementar la | SCf: satisfaccion del cliente del afio Encuesta de Contar con la linea inicial de
Insatisfaccion del cliente que recibe el . ., . . ., . - .
.. .. Satisfaccion del cliente actual. Satisfaccion del satisfaccion del cliente.
servicio de Soporte Técnico . . - . 5 .
externo SCi: satisfaccion del cliente del afio cliente anual
anterior.
Meta: 2% mayor al del afio anterior
PERIODOS DE
EJECUCION DE LAS
ACCIONES ESPECIFICAS ACTIVIDADES RESPONSABLE RECURSOS REGISTROS PRESUPUESTO
DESDE HASTA

Realizar un andlisis de las quejas Cuestionario de
recibidas y de los comentarios de Enero Enero 2022 Gestor del SIG/,Ge.rente de Soporte Equipo computacional | Satisfaccion del N/A
. . ., 2022 Técnico .
insatisfaccion cliente
Realizar el levantamiento de las no Enero Analisis de
conformidades relacionadas a quejas y 2022 Enero 2022 Gestor del SIG Equipo computacional causas/ No N/A
comentarios conformidades
Programar las acciones correctivas Febrero Febrero Gestor del SIG/ Gerente de Soporte Eaquino computacional | Plan de accion N/A
pertinentes 2022 2022 Técnico quipo comp

. Junio . Gestor del SIG/ Gerente de Soporte . . Revision por la
Dar seguimiento al plan 2022 Junio 2022 Téenico Equipo computacional direccién N/A

Cuestionario de
. . ., . Octubre Octubre Gestor del SIG/ Gerente de Soporte . . . .,

Medir la Satisfaccion del cliente 2022 2022 Técnico Equipo computacional Satlsz‘?icezt(ln del N/A
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Nombre del proyecto: Acreditacion ISO/IEC 17025:2017

Responsable del proyecto: Gestor del SIG y Gerente de Soporte Técnico de ANALITICASAL F-AS-PG-11.3
DESCRIPCION DEL EVENTO INDICADORES FUENTES DE
(RIESGO U OPORTUNIDAD) OBJETIVO VERIFICABLES Y METAS VERIFICACION SUPUESTOS IMPORTANTES
Cumplimiento de requisitos de
Reali | d acreditacion = Ya se realiz6 el diagndstico de
Ampliar la cartera de clientes calizar L. proceso - de # requisitos cumplidos Lista de chequeo de | estructura documental segin ISO/IEC
acreditacion en el primer ( — —— ) Sy .
. #requisitos de acreditacion acreditacion 17025:2017
trimestre de 2023
* 100
Meta: 100%
PERIODOS DE
EJECUCION DE LAS
ACCIONES ESPECIFICAS ACTIVIDADES RESPONSABLE RECURSOS REGISTROS | PRESUPUESTO
DESDE HASTA
Realizar la lista de chequeo de acreditacion Octubre Octubre Gestor del SIG/VGe.rente de Soporte Equlpf) Lista de N/A
2022 2022 Técnico computacional chequeo
Planificar las acciones a tomar para cumplir Octubre Octubre Gestor del SIG/ Gerente de Soporte Equipo .,
. L . Plan de accion N/A
con el proceso de acreditacion 2022 2022 Técnico computacional
].)ar. seguimiento al .plz.m y medir el Abril 2023 Abril Gestor del SIG Equlpf) Plan de. accion e N/A
indicador de cumplimiento 2023 computacional Indicador
Programar las acciones correctivas Mayo 2023 Mayo Gestor del SIG/’Ge.rente de Soporte Equlp.o Plan de accién N/A
pertinentes 2023 Técnico computacional
Gestionar y realizar una auditoria pre- Agosto Agosto Equipo
acreditacion 2023 2023 Gestor del SIG computacional Reporte $1,000.00
Gestionar la acreditacion ante el Organismo Octubre Octubre Equipo L
de Acreditacion 2022 2022 Gestor del SIG computacional Cotizaciones N/A
Realizar la auditoria de Acreditacién Septiembre Octubre Gestor del SIG/,Ge.rente de Soporte Equlpf) Repqne ,de $2.000.00
2023 2023 Técnico computacional auditoria
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Anexo 2. Descripcidn de los roles del Lider de Proceso.

1. Descripcion de las funciones y roles del lider del proceso de Soporte Técnico

Puesto de
trabajo

FUNCIONES

ROLES

i 21 B4 £= B S =

Gerente de Soporte Técnico

Coordinacién de actividades de Soporte Técnico.

Supervision de las actividades

Elaboracion del plan anual de trabajo ANALITICASAL.

Administracion del presupuesto ANALITICASAL.

Evaluacion de los indicadores de su departamento.

Creacion e implementacion de estrategias para cumplir los objetivos.

Asegurarse que el SIG este conforme a las normas ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017
Comunicar al personal a cargo la politica de Calidad.

Asegurase que el personal del Departamento tenga la formacion sobre sistema de gestion.
Asegurar que se promueva el enfoque al cliente dentro de la organizacion.

2. Descripcion de las funciones y roles del lider del proceso de Gestion Integrada

Puesto de
trabajo

FUNCIONES

ROLES

g9

10.

W N = =

Gestor del SIG

Apoyar al Gerente de Soporte Técnico a definir y difundir la politica y los objetivos del SIG.
Apoyar al Gerente de Soporte Técnico en toma de acciones para la correcta implantacion y el
cumplimiento de requisitos internos derivados del Sistema Integra de Gestion.

Implementar, mantener y mejorar el Sistema Integrado de Gestion.

Asegurar que ANALITICASAL cumpla los requisitos para Certificarse / Acreditarse, asi como
también, dar seguimiento al cumplimiento de los requisitos de los clientes.

Mantener y gestionar la documentacion y registros del Sistema Integrado de Gestion.

Revisar periodicamente el Sistema Integrado de Gestion, evaluando los resultados de auditorias y sus
respectivos informes.

Realiza seguimiento a los procedimientos y a las No Conformidades.

Informa al personal de diferentes niveles sobre cambios en el SIG.

Identificar las desviaciones al SIG y de sus procedimientos e iniciar acciones para prevenir o
minimizarlas.

informar a la direccion de ANALITICASAL sobre el desempetio del SIG y de cualquier necesidad de
mejora.

Asegurar la eficacia de las actividades de ANALITICASAL.

Monitorear el cumplimiento de la politica del SIG.

Informar a la Alta Gerencia constantemente sobre el estatus del SIG.

Proponer proyectos de mejora continua para el Sistema Integrado de Gestion.

3. Descripcion de las funciones y roles del lider del proceso de Direccion Estratégica
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Puesto-de Gerente General
trabajo

1. Ejercer el liderazgo del proceso asignado y las iniciativas de mejora del proceso

2. Contribuir en el desarrollo y seguimiento del SIG.

3. Garantizar el rendimiento de su proceso de principio a fin, alineado a la estrategia

FUNCIONES empresarial, para la contribucioén de su proceso en el cumplimiento de los objetivos

estratégicos

4. Fomentar la colaboracion de los participantes del proceso para gestionar los cambios de las
iniciativas de mejora

5. Gestionar la planificacion y los recursos destinados al SIG

1. Orientar las acciones de mejora del proceso asignado

2. Identificar y gestionar los recursos necesarios para el desempefio del proceso

3. Levantamiento, evaluacion y gestion de las no conformidades del SIG

4. Realiza los ajustes o cambios necesarios en el proceso para el cumplimiento de los
objetivos e indicadores del proceso

ROLES 5. Realiza las acciones pertinentes resultados de las auditorias internas y externas.

6. Especificar los objetivos y las métricas necesarias para controlar su proceso

7. Monitorear y gestionar el progreso del proceso y su mejora, mediante el seguimiento a los
indicadores de proceso.

8. Motivar a los participantes del proceso para obtener su mejor rendimiento

9. Responsabilizarse de la gestion diaria del proceso de Direccion Estratégica
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ASPECTO A

COMUNICAR

Anexo 3. Matriz de comunicaciones.

RESPONSABLE

A QUIEN LE
(6{0)\7 10)\') (6:N

CUANDO
(6{0)\7 10)\) (©7:N

F-AS-MSIG-5
ESTRATEGIA'Y
MEDIOS

Politica

Objetivos

Documentos del
SIG

Requisitos
legales,
reglamentarios y
del wab
Servicios
prestados ysus
requisitos

Matriz de
riesgos y
oportunidades

Desempeiio del
SIG

Emision de
Certificados de
Calibracion

Informacion
confidencial

Representante de
la Alta Direccion.
Lideres de
Proceso

Representante de
la Alta Direccion
y Lideres de
procesos

Lider del proceso

Lider del proceso

Lider del proceso

Lider de proceso

Gestor del SIG

Técnico de
Soporte

Gestor del SIG

Fuente: Elaboracion propia.

A todo el personal
de la organizacion y
partes interesadas

A todo el personal
de la organizacioén y
partes interesadas

A todo el personal
de la organizacién
involucrado segiin
el documento

A todo el personal
de la organizacioén y
partes interesadas

A todo el personal
de la organizacion

A todo el personal
de la organizacion

Alta direccion de la
organizacion

Cliente que solicitd
el servicio

Entidades
gubernamentales,
Cliente de los
servicios de
calibracion

Cuando ingresen a la
Institucion o cuando se
modifique.

Cuando ingresen a la
Institucion o cuando se
modifique

En la implementacién y
cuando haya
modificaciones en el
documento

Cada que se modifiquen o
surjan nuevos requisitos

Permanentemente

En la induccion y
reinduccion del personal,
actividades de
capacitacion

Revision por la direccion

Una vez realizado el

servicio

Cuando sea requerido por
ley, se pondra a
disposicion la
informacion relacionada
con el cliente, debiéndose
notificar  por  correo
electronico al contacto
establecido por el cliente
(a quien se le emite el

resultado) sobre la
informacion
proporcionada, salvo que
esté prohibido por ley.

Carteleras, formaciones

de colaboradores, correo
institucional, sitio web,
reuniones y fondos de
pantalla de
computadoras.
Carteleras, formaciones
de colaboradores, correo
institucional, sitio web,
reuniones y fondos de
pantalla de
computadoras.

A través de
comunicaciones internas
y proceso de
capacitacion.

A través de
comunicaciones y
reuniones internas del
Comité de Calidad

Comunicaciones internas
y reuniones.

Comunicaciones internas
y reuniones.

Informe

Correo electronico
institucional y reporte
impreso.

Correo electronico
institucional.
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1. Introduccion.

Los procesos de la empresa Analitica Salvadorena, S.A. de C.V., conforman uno de los
elementos principales para el desarrollo de sus actividades; por lo cual, deben ser plasmados
para que sirvan como mecanismo de consulta permanente, por parte de todos los trabajadores
permitiéndoles un mayor desarrollo en la biisqueda de la mejora continua de las actividades que

se desarrollan.

Teniendo en cuenta lo anterior, se ha preparado el presente Manual de Procesos en ¢l que se

define la gestion que agrupa las principales actividades de ANALITICASAL

Dichas actividades se describen con cada una de las herramientas necesarias para la
construccion por fases de este manual, soportando cada uno de los procesos claves, como son:

Ventas y Soporte Técnico.

La funcionalidad del manual radica en que, toda la informacion para la ejecucion de los
procesos claves de la organizacion, como la de los procesos estratégicos (Direccion estratégica
y Gestion Integrada) y los procesos de apoyo, y su informacion relacionada, sea totalmente
clara y atienda a los requerimientos de la norma ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017, de

manera conjunta.

2. Identificacion de la Organizacion

ANALITICASAL fue constituida en 1985 por el Ing. José Antonio Mufioz, quien dirigi6 la
compaiiia familiar hasta el afio 2014, a partir de ese momento, la Ing. Ester Mufioz de Regalado
asume la representacion legal de la organizacion hasta la fecha. En los primeros afos de la
empresa se suministrd equipos basicos para laboratorio, reactivos y cristaleria a nivel nacional.
Posteriormente, se obtuvieron representaciones adicionales de equipos de analisis instrumental
de mayor especializacion y complejidad. Los fabricantes de las marcas representadas ampliaron

el alcance de la distribucion a otros paises del area centroamericana.



g Cédigo AS-MPRO
e MANUAL DE PROCESOS Revision No. 00
( ana th o Fecha: 20/11/2021
salvadorend Pigina 5de 42

2.1. Ubicacion

ANALITICASAL se encuentra ubicada en Col. Libertad final Av. Washington # 104 San
Salvador, El Salvador.

Figura 1. Ubicacion de ANALITICASAL

? Carmias Mama Vnuz by, ,
( R ~hocolates Melh B
i Hospital Nacional 2 o SEICER 2 coLt
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e a il
Calle Zaca
a a >
COMUNIE CRLRECALS T ]
4 DE OCTUBRE a . COL EL CARME
Ot
e Pre
=]
o
a SANTAKE
:E BARR LIEELE‘J.
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SBOA I < 1 de El Salvador
(= = | (5] a =&
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\ i 29 Calla ¢
CEN A COLONIA LAYCO Parroquia Maria
Corea ﬁ- > o 8 : L ey Auxiliadora

YUMURI

BARRIO SA

MIGUELITO
AALAKILA a Google =]

Fuente: Elaboracion propia.

3. Objetivo del Manual

El presente Manual de Procesos tiene como objetivo principal brindar fortalecimiento de mejora
continua de ANALITICASAL, S.A. de C.V. Se busca que exista un documento de consulta,
que establezca un método estandar para ejecutar el trabajo de los departamentos que conforman

ANALITICASAL, S.A. de C.V.

Este documento describe los procesos, y expone en una secuencia ordenada las principales
operaciones que lo componen. Contiene, ademas, diagramas de flujo, que expresan
graficamente la trayectoria de las distintas operaciones, e incluye las dependencias que

intervienen, precisando la participacion de cada cual.

El Manual de Procesos es una herramienta que permite a la organizacion integrar una serie de
acciones encaminadas a agilizar el trabajo de la administracion y mejorar la calidad del servicio

comprometiéndose con la busqueda de alternativas que mejoren la satisfaccion del cliente.
5
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4. Alcance del Manual
Los procesos de Gestion Integrada, Direccion estratégica, Ventas, soporte Técnico, Logistica,
Recursos Humanos e infraestructura, los que se encuentran declarados en el mapa de proceso

nivel 1, ver Figura 4.
5. Valores, Mision, Vision de la organizacion.

5.1. Valores corporativos
Son los principios éticos y profesionales sobre los cuales se basan todas las actividades dentro
de la empresa, que evidencian de una manera u otra, la identidad y espiritu de la misma.
Podriamos decir, son los rasgos de la personalidad de la compaiia que, resumidos de manera
simple y concisa, se usan para transmitirle a propios y terceros la ruta que la alta direccién ha

decidido tomar.

Figura 2. Valores

RESPONSABILIDA

INTEGRIDAD

Fuente: elaboracion propia.

Responsabilidad: Se espera que las personas que trabajan en la compaifiia tengan actitud de
responsabilidad en su trabajo, yendo mas alld que solo cumplir con sus obligaciones. Cuando
los colaboradores son responsables, tratan a la empresa como si fuera propia y aprende con

entusiasmo sobre le negocio para que crezca.

Integridad: Se refiere a tener rasgos de carécter y ética de trabajo sobresalientes que incluyen
buen juicio, honradez, fiabilidad y lealtad. Tener un alto grado de integridad en el trabajo
significa que: es confiable y confia en otras personas. el cual les permite actuar en relacion a sus

valores y de acuerdo a los principios establecidos en la cultura organizacional.

Calidad: Garantizar que ofrecemos a nuestros clientes, los mejores productos del mercado, y
de la misma forma brindamos nuestro servicio de Soporte Técnico. Donde los productos
cumplen con los pardmetros establecidos y prometidos. La calidad debe ser un valor esencial,

en todos los procesos y modelos de la empresa. 6
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Honestidad: La transparencia, sinceridad y franqueza, son valores importantes para la empresa.
Refiriéndose a usar la verdad como herramienta para ganarse la confianza y credibilidad del

cliente. Una empresa honesta se caracteriza por guiarse por la justicia y por la honradez.
5.2. Mision de ANALITICASAL, S.A. de C.V.

Proveer oportunamente equipos, reactivos, materiales de la mas alta calidad, innovar
continuamente en la tecnologia presente en el mercado, y proporcionar servicios técnicos acorde

a las necesidades de nuestros clientes.
5.3. Vision de ANALITICASAL, S.A. de C.V.

Convertirnos en el socio estratégico, siendo la primera opcidon de suministros de equipos,
consumibles y servicios técnicos para la Industria en El Salvador y expandir el negocio a toda

Centroamérica.

6. Metodologia utilizada para la documentacion de procesos.

6.1. Conceptos utilizados para la documentacion de procesos.
A continuacion, se presenta la terminologia usada para la documentacion de los procesos:

Caracterizar los procesos: Es parte de la documentacion de los procesos, que se basa en

ampliar informacion de los mapas de Procesos en las fichas de proceso.

Entrada: Todos los materiales, informacion y soporte (tangible o intangible) que se necesitan
para apoyar el proceso.

Ficha de proceso: Es un registro donde se definen los elementos claves de un proceso.
Informacion documentada: informacion que una organizacidn tiene que controlar y mantener,
y el medio que la contiene.

Indicador: Es una magnitud asociada a una caracteristica (del resultado, del proceso, de las
actividades, de la estructura, etc.) que permite, a través de su medicion en periodos sucesivos y
por comparacion, evaluar periodicamente dicha caracteristica y verificar el cumplimiento de

los objetivos establecidos.

Cliente: Persona u organizacion que podria o no recibir un producto o un servicio destinado a

esta persona u organizacion requerida por ella. 7
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Mapa de Procesos: es una herramienta que permite visualizar facilmente cudles son y como se
relacionan los procesos de una organizacion, también permite identificar las fortalezas y

debilidades que posee su estructura.
Mejora: Actividad para mejorar el desempeio.

Mejora continua: es un proceso que pretende mejorar los productos, servicios y procesos de
una organizacion mediante una actitud general, la cual configura la base para asegurar la

estabilizacion de los circuitos y una continuada deteccion de errores o areas de mejora

Organizacion: Persona o grupo de personas que tiene sus propias funciones con

responsabilidades, autoridades y relaciones para lograr sus objetivos.

PEPSU: Es un acronimo (Proveedor, Entrada, Procesamiento, Salida y Usuario) que describe

la técnica genérica para documentar un proceso y representar el flujo.

Actividad: Es la suma de tareas o acciones que se deben desarrollar para lograr los productos.
Normalmente se agrupan en un procedimiento para facilitar su gestion. La secuencia ordenada

de actividades da como resultado un subproceso o un proceso.
Procedimiento: Forma especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso.

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para

proporcionar un resultado previsto

Producto: Elemento de salida que es un resultado de actividades donde ninguna de ellas se

lleva a cabo necesariamente en la interfaz entre el proveedor y el cliente.

Proveedor: Entidades que proveen entradas al proceso tales como materiales, informacion y

recursos. Use las entradas del proceso para identificar los proveedores.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de

actividades realizadas.
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Salida: resultado de un proceso.

Servicio: Elemento de salida intangible resultado de llevar a cabo necesariamente al menos una
actividad en la interfaz entre el proveedor y el cliente.

Sistema: conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactiian.

Sistema de gestion: Conjunto de elementos de una organizacion interrelacionados o que

interactian para establecer politicas, objetivos y procesos para lograr estos objetivos.

Subproceso: Es un fragmento de un proceso; puede ser conformado por un conjunto de

procedimientos o actividades que puede desarrollarse en varios departamentos.

Matriz de Indicadores: Tabla que muestra graficamente los resultados del proyecto o proceso

en términos de ejecucion del presupuesto y actividades.

Usuario: Las personas o entidades, para quien generalmente es creada la salida.

6.2. Enfoque utilizado para el mapa de procesos de primer nivel.

Tipo de Procesos:

A continuacion, se describen los diferentes tipos de procesos, representados en el esquema de

la Figura 3:

1. Procesos estratégicos: Incluyen procesos relativos al establecimiento de politicas y
estrategias, fijacion de objetivos, provision de comunicacion, aseguramiento de la
disponibilidad de recursos necesarios y revisiones por la direccion. (Girdén de Leon,

2010).

2. Procesos de clave (operativos): Son los procesos que permiten generar el producto
y/o servicio que se entrega al cliente. Incluyen todos los procesos que proporcionan
el resultado previsto por la entidad en el cumplimiento de su objeto social o razén de

ser. (Giron de Ledn, 2010).

3. Procesos de apoyo: Incluyen todos aquellos procesos para la provision de recursos

necesarios en los procesos estratégicos y procesos de valor. (Girdn de Leon, 2010).
9
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Figura 3. Esquema de mapa de proceso nivel 1
MAPA DE PROCESOS CONVENCIOMNAL

@ . g ¥

Procesos operativos (cadena de valor)

B1Ua[PD [3p UoIEJSES

* = =

Fuente: Elaboracion propia basado en el texto Configuracion y uso de mapa de procesos. AENOR

6.3. Simbologia utilizados para la documentacion de procesos.
Para efectos de la documentacion de procesos, se adopta la simbologia de que se detalla, tanto

en la tabla 1, como en la tabla 2 los colores correspondientes a la clasificacion por cada tipo de

proceso, presentados a continuacion.

Tabla 1. Simbologia de mapeo a utilizar para ANALITICASAL

SIMBOLOGIA DESCRIPCION SIMBOLOGIA DESCRIPCION

Denota un proceso o Sub
proceso dependiendo del

Flecha que indica el sentido del
flujo entre cada proceso o

nivel en el que se esté 2 .
. que . e subproceso, actividad, entidad,
diagramando en primer nivel,
. . etc. en el mapeo de proceso
segundo nivel y tercer nivel.

' I Las lineas de los procesos

Denota un subproceso representan una relaciéon con
los procesos.

—_—) Define las entrada y salidas
de un sub proceso

Fuente: Elaboracion propia.

Para una mejor interpretacion del mapeo de procesos se establece el siguiente cédigo de colores

para ANALITICASAL, S.A. de C.V. 10
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Tabla 2. Simbologia de mapeo a utilizar para ANALITICASAL

CODIGO DE COLOR DESCRIPCION

Procesos Claves

- Procesos Estratégicos

Procesos de Apoyo

Clientes y partes interesadas pertinentes

Entradas y salidas

Fuente: Elaboracion propia.

6.4. Mapa de proceso de primer nivel para ANALITICASAL, S.A. de C.V.

Los procesos seleccionados son:

1-

Gestion Integrada, este es un proceso estratégico, el cual es una herramienta
identificada como estratégica para ANALITICASAL, S.A. de C.V. ya que
pretenden mejorar sus operaciones bajo los esquemas de la norma ISO

9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017.

Direccion Estratégica, este proceso es medular en el Sistema de Gestion ya
que es la encargada de proporcionar los recursos y definir las estrategias, la
alta direccion es la que principalmente debe estar comprometida con el SGI,

para que puedan lograrse los objetivos que se proponga la organizacion.

Soporte Técnico, este proceso operativo es alrededor del cual gira de manera
critica el cumplimiento del ISO/IEC 17025:2017 en su actividad, ademas de
retomar todas las ventajas que conlleva la implementacion de la ISO

9001:2015 para el buen desempeiio de las actividades.

Ventas, es un proceso operativo que estd intimamente ligado al proceso de
Soporte Técnico, ya que las actividades de ambos se entrelazan en el momento
de realizar la compra e instalacion de un equipo nuevo y su respectiva
calibracion. Viéndose beneficiado por la implementacion de 1a ISO 9001:2015

en la medicion del desempefio de las actividades.

11
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5- Logistica, es un proceso de apoyo que involucra las actividades de compras,
importacion y bodegas, los cuales son clave para el funcionamiento de la

organizacion, siendo un soporte para los procesos clave o misionales.

6- Recursos Humanos, este es un proceso de apoyo que permite que el personal
de ANALITICASAL, S.A. de C.V. cuente con las competencias necesarias

para ejecutar sus actividades, con el objetivo de mejorar continuamente.

7- Infraestructura, esta relacionado con las instalaciones fisicas e informaticas
involucradas para la prestacion del servicio de Soporte Técnico se encuentren

en condiciones apropiadas para el logro de los objetivos del SIG.

A continuacién, en la Figura 4 se detalla el mapa de proceso de primer nivel de
ANALITICASAL, S.A. de C.V. Para el presente manual se presentan los siete procesos que
componen el mapa de proceso nivel 1.

Figura 4. Mapa de proceso primer nivel de ANALITICASAL

1.0 Gestion 2.0 Direccion
Integrada estratégica

3.0 Ventas <=> 4.0 Soporte Técnico

Procesos de Apoyo

5.0 Logistica 6.0 RRHH 7.0 Infraestructura

Fuente: Elaboracion propia.

interesadas pertinentes
interesadas pertinentes

Necesidades y expectativas de las partes
Satisfaccion de las necesidades y
expectativas de los clientes y las partes

El Mapa General de Procesos (PEPSU) es producto del diagnéstico y del analisis de la unidad
administrativa, en donde se identifica con claridad, el producto final de trabajo, el proceso
respectivo como punto de partida para la integracion del procedimiento correspondiente. Se
define como una representacion visual sencilla de cdmo opera el proceso con relacion a sus
proveedores, entradas, procesos, salidas y usuarios. Tomando como base la Figura 4, se realiz6

el respectivo PEPSU de los procesos de la organizacion en la Figura 5.
12
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Figura 5. Diagrama PEPSU de mapa nivel 1

PEPSU PARA MAPA NIVEL 1 DE PROCESO PARA ANALITICA SALVADORENA S.A. de C.V.

Proveedores

Entradas

Clientes
internos y
externos

@

Partes interesadas

pertinentes

Entidades de

gobierno ‘Sll

Comunidad

Empleados

Proveedores de
servicios

Proveedores de
productos
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@
£
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A
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Necesidades y expectativas de los clientes y partes interesada
pertinentes

.

Procesos

1.0 2.0

Gestion Integrada Direccién Estratégica

3.0 4.0

Ventas Soporte Técnico

Apoyo

( 5.0 W ( 6.0 w ( 7.0
Logistica L RRHH J L Infraestructura

| J

Satisfaccion de las necesidades y expectativas de los clientes y

partes interesada pertinentes.

Salida Usuario
Clientes &
internosy | @
externos [

Partes intere
pertinent

sadas
es

Entidades de
gobierno

Comunidad

Empleados

Proveedores
de servicios

Proveedores
de productos

i
“ala

e Be

>
%

Fuente:

Elaboracion propia.
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5.4. Mapa de proceso de segundo nivel para ANALITICASAL, S.A. de C.V.

A continuacion, se detalla los mapas de proceso de segundo nivel de ANALITICASAL, S.A.

de C.V. utilizando un mapa PEPSU para describir el comportamiento de los subprocesos, de

esta manera se pueden identificar con facilidad los proveedores de sus entradas y los usuarios

de sus salidas. En las Figuras 6, 7, 8, 9, 10, 11 y 12 se encuentran las de todos los procesos. En

anexo se encuentran las fichas de proceso.

14
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Figura 6. PEPSU para mapa segundo nivel del proceso 1.0 GESTION INTEGRADA para ANALITICASAL.

II. DESCRIPCION

I 2.0

1.0

Direccidn
Estratégica

Gestion Integrada

h Todos los procesos
Proceso de Gestidn Objetivos estratégicos » 4 ™ Matriz de planificacién de
Estratégica 11 cambios al SIG
r Planeacion del
Gestor de Calidad Informe de revisién por la > SIG
direccion . y
v ; Documentos de controles de Proceso de
Gestor de Calidad Matriz de planificacion de - ~ cumplimiento de especificaciones Logistica
cambios al SIG > 12 de los clientes
Actuacion del 5I1G
»| Registro de no conformidades Gestor de SIG
Todos los procesos Evaluacion de desempefio \ S
de la organizacién
v
~ Evaluacion de satisfaccion del Gestor de SIG
Todos los procesos Registro de no » ¥ cliente.
conformidades . _ 1.3
Gestor de SIG Evaluacion de satisfaccion Seguimiento del SIG —4=| Evaluacién del desempeiio de la Gestor de SIG
del cliente. > A organizacion
Gestor de SIG Seguimiento de las h Oportunidades de mejora v Gerente general
acciones correctivas ( 14 ™ programa de seguimiento de la
 E— i _ | mejora del SIG
> L Mejora continua del SIG
Gestor de SIG Auditorias al SIG > S

Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 7. PEPSU para mapa segundo nivel del proceso 2.0 DIRECCION ESTRATEICA para ANALITICASAL

II. DESCRIPCION
Proveedor Entradas criticas Proceso (Mapa de 2do nivel) Principales salidas Cliente /Usunario
[ 20
Direccion
Estratégica
Comite SGI Expectativas, direccidn v Politica SGL, Misidn v Vision Todos los procesos
rumbo de la empresa » - h 4 -~ —*
Comite SGI Analisis externo e interno I 21 Matriz DAFO (Oportunidades, Todos los procesos
- — amenazas, debilidades v
| Analisis Estratégico y | fortalezas) de la organizacién
Comité SGI Misién, Vision, Matriz DAFO, _ +
Politica . - ~
Comité SGI Ohjetivos estratégicos 22 »| Estrategias v plan de accién Todos los procesos
o Formulacion de Estrategias | Plan de Gestion Estratégica. Todos los procesos
Todos los procesos | Estrategias v plan de accion s - Incorperacion de las estrategias a | Todos los procesos
+ . todos los procesos
Todos los procesos | Incorporacion de las i 23 Reformulacion de objetivos Todos los procesos
estrategias a todos > estratégicos
los procesos Implantacién de Estrategias ™
Todos los procesos | El estado de las acciones de ~ — Seguimiento v control del Gerencia General
las  revisiomes por la desempefio. Revision por la
direccidn previas, cambios en Direccidn.
el contexto, la satisfaccion
del cliente ¥ la
retroalimentacion de las
partes interesadas, los - - 53 ~
ohjetivos de la :
calidad, desempeiio de los o _
procesos ¥ conformidad de los . "| Evaluacion Estratégica -
productos v servicios, no \ J
conformidades v acciones
correctivas, resultados de
seguimiento v medicidn,
aunditorias, desempeiio de los
proveedores, FECUrsos,
eficacia de las acciones
de los riesgos v las
oportunidades v
oportunidades de mejora.
Gerencia General Seguimiento v control del Programa de seguimiento de la Todos los procesos
desempenio. Revisidn por la > | mejora del SIG
Direccidn.

Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 8. PEPSU para mapa segundo nivel del proceso 3.0 SOPORTE TECNICO para ANALITICASAL.

II. DESCRIPCION
Proveedor Entradas criticas Proceso (Mapa de 2do nivel) Principales salidas Cliente /Usuario
( 10
Soporte Técnico
A
Cliente v Requerimientos del servicio, - ~ Evaluacion de factibilidad del Gerente de Soporte
Proceso de alcance de zervicio, _ 31 _ servicio Técnico
Ventas criticidad, nbicacion, = Evaluacion de solicitudes,
dificultad, si es un servicio Ingreso de Solicitudes ofertas y contratos.
programado \ I y.
Gerente de Aceptacion del servicio h 4 Actividades listas a programarse Cliente ¥ Proceso
Soporte Técnico . 4 _| previo contacto con el cliente de Ventas
" 32 v
Gerente de Ingreso a programacion de Revision de las solicitudes Actividades programadas para Técnicos de
Soporte Técnico | servicios L p! visitas de los técnicos Soporte Técnico
;
_ 33
Técnicos de Preparacion previa al servicio: v B o Procedimientos técnicos Técnicos de
Soporte Técnico | equipos, materiales, Programacion del servicio » Soporte Técnico
documentacion, formatos. L
Técnicos de Realizacion del servicio ." Reporte del servicio/ Certificado Cliente
Soporte Técnico s 24 > de calibracidn
*| Realizacion y evaluacion del servicio
\
Cliente Reporte del servicio/ »| Evaluacion del servicio Gerente de Soporte
Certificado de calibracion i Técnico
35
Gerente de Evaluaciin del servicio > . - o Cierre del servicio en Brill Gerente de Soporte
Soporte Técnico Cierre del servicio . Técnico
—

Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 9. PEPSU para mapa segundo nivel del proceso 4.0 VENTAS.

II DESCRIPCION

Proveedor Entradas criticas Proceso (Mapa de 2do nivel) Principales salidas Cliente Usuario
| 4.0
| Ventas
Clientes externo Requerimiento de oferta v Oferta elaborada acorde con Ventas
" W las necesidades del cliente
b 41 >
Preparacion y envio
de ofertas
-
Clientes externo Aceptacion de oferta v Pedido de productos Importaciones
envio de Orden l
de Compra - ~
> 42 —
Importaciones Envio del pedido con forme Seguimiento de Euntrega de factura y equipo Vendedor
a necesidades de 50 -~ l - para recepeion por parte del
ANALITICASAL — ] 1 b | cliente
isti 0 - ~
Logistica 4
Gerente de Ventas Programacién de entrega Enfrega de pedidos Entrega de factura y equipo Cliente
de equipo al cliente *| para recepcion
W

Gerente de Ventas

Solicitud de instalacion de
equipo

I 30

rl Soporte Técnico

Reporte de instalacién de
equipos (cuando aplique
puede incluir un
certificado de calibracion)

Cliente externo v
Gerente de
Ventas

Fuente: Elaboracion propia.
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II. DESCRIPCTON
5.0
L Logistica
.
Ventas Reguerimisnios de compras !"_\ Planificacion de compras Compraz
locales e internacionales 5.1
: Compras Locales
e Internacionales [
Ventas Proyecciones de ventas Requerimientos de compras Provesdores externos
E— a proveedores
- ~
> 52
Importacicnes
Provesdores Productos adgniridos - d y.| Nacionalizacidn de productos Importaciones
externos ‘*’ adguiridos
' 2
53
Almacenamients
Importaciones Documentacion ¥ producto - 4 Inventario de compraz localez e | Bodega
para ingrezo a bodeza /—+_\ Ll infernacionales
43
Ventaz Orden de zalida de bodega . Entregade y| Documentos de salida, Bodega, Contahbilidad v
pedidos productos inspeccionados y Ventas
facturas

Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 11. PEPSU para mapa segundo nivel del proceso 6.0 RECURSOS HUMANOS.

1L DESCRIPCION
I 6.0
Recursos
Humano
Cliente interno Solicitud de requerimiento de » -~ ~, » Personal contratado Cliente interno
personal
— -
Candidato al CV's de Candidatos . 6.1 Evaluacion de la competencia Gerencia de
e:nplm _ _ Reclutamiento, i6n y *| técnica _ ‘mp-nrlt Técnico
Finanzas Flanilla de salarios contratacién _ | Pago de salario I'rabajadores
A w *
Gerencia de Evaluaciin de la competencia r ™ Necesidades de capacitacion Encargado de
Soporte Técnico técmica N 6.2 _| detectadas Recursas
v v Humanos
Encargado de Necesidades de capacitacion Compensacidn p| Plan de capacitaciones Cliente interno
Recursos Humanos | detectadas - s J
Cliente interno Flan de capacitaciones — d 6.3 ] Plan de capacitacion ejecutado/ Trabajadores
b = > » personal capacitado
Trabajad Evaluacion de de fin Desarrollo y Resultados de | Iuacion del Cliente int
rabajadores valuacidin de desempe capacitacion sultados de la evaluacidn iente interno
W na > desempefio
Jefe inmediato Solicitud de remocidin de r ™ Acciin de personal Encargado de
personal I 6.4 Recursas
Evaluacién y plan de _ Humanos
Trahajadores Datos para evaluaciin de carrera y : Reporte de Clima laboral Gerencia
clima laboral b - Creneral
6.5 ~~l
1555 Imscripeion de trabajadores Desvi it Pago de servicios de salud al 1555 Trabajadores
esvinCUulacion g
L.
Ministerio de Cidigo de trabajo » " 6.6 N Cumplimiento del cidigo de Trabajadores
trabajo & p-| trabajo
> Obligaciones legales y
prestaciones
v

Fuente: Elaboracion propia.
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II DESCRIPCTON
7.0
Infraesmcium

Gerente Plan anusl de Plan anual de mantenimiento Todoz loz procesoz
Administrativo mantenimiento de ¥ de infraestructura fisica e

infraestructura fisica e 7.1 informstica aprobado

informatica - > Flanificacion d= mantemmisnto >

de infraestuctum ¥ equpo

Gerente Elaboraciin de v Infraestructura fizsica e Todoz loz procesos
Administrativo reguerimientos para 4 . informatica en condiciones da

ejecucion de plan de . trabajo optimas

mantenimisnto Ejecucion del mantammianto _ -

- planificado
M

Clisute interno Reportes de falla en ¥ ~ Infraestructora fizica e Cliente interno

infraestructura fizica 73 informatica en condiciones de

e informatica T antenmmeo comecvo _ | trabajo optimas posterior

— ’L " la smperacidn de la falla
-

Fuente: Elaboracion propia.
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ANEXO 1: FICHAS DE PROCESOS.

ANEXOS.

( analitica.

Salvadorefa

GESTION
INTEGRADA

e Planeacién del
SIG

o Implementacion
del SIG

e Seguimiento del
SIG

e Mejora Continua
del SIG

Todos los procesos declarados en el SIG

Cédigo F-AS-MPRO-1
FICHA DE PROCESO Revisién No. 01
Fecha: 20/11/2021
Pagina 1 de 3
ESTRATEGICO Gestor de SGI e Gerente de Ventas ISO e 4.3 Determinacién del alcance
e Vendedores 9001:2015 del sistema de gestion de
e Importaciones la calidad
e Licitaciones ® 4.4 Sistema de Gestién de la
e Gerente de Soporte Técnico calidad y sus procesos
e  Bodeguero e 6.1 Acciones para abordar
e Técnicos de Soporte riesgos y oportunidades
e  Gerente Administrativo ® 6.2 Objetivos de Calidad y
e Facturador planificacién para lograrlos
e  Gestor de calidad e 6.3 Planificacion de los
cambios
e 8.2 Requisitos para los
productos y servicios
Gestionar las actividades relacionadas al Sistema e Software Brilo.
Integrado de Gestién de la Calidad para el logro de e Teléfono e 9.0 Evaluacion del desempefio
los objetivos estratégicos de la organizacion e Computadoras con ambiente Windows o 9.1 Seguimiento, medicion,
e  Correo electrénico analisis y evaluacion
e Impresora e 9.2 Auditoria Interna
e Oficinas amuebladas e 10.1 Generalidades (acciones
e Bodegas con estanteria y equipo de de mejora)
levantamiento de cargas e 10.2 No conformidad y accién
e Documentos aprobados del sistema integrado correctiva
de gestion e 10.3 Mejora continua
e Internet
Segiin los identificados en la matriz de riesgos y ISO/IEC o 7.1 Revision de solicitudes,
oportunidades F-AS-PG-12.1 17025:2017 ofertas y contratos
e 7.9 Quejas
Segtin los definidos en la matriz de riesgos y * 7.10 Trabajo no conforme
oportunidades F-AS-PG-12.1 e 8.1.3 Requisitos del sistema de
gestion opcién B
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11. DESCRIPCION

( 2.0 )

1.0

Direccion
Estratégica

Gestion Integrada

J
A Todos los procesos
Proceso de Gestion Objetivos estratégicos > 4 N\ Matriz de planificacién de
Estratégica 1.1 cambios al SIG
>
Planeacion del
Gestor de Calidad Informe de revision por la > SIG
direccién - J
v .| Documentos de controles de Proceso de
Gestor de Calidad Matriz de planificacién de Ve ~N "| cumplimiento de especificaciones Logistica
cambios al SIG g 1.2 de los clientes
L —P>
Actuacion del SIG
»| Registro de no conformidades Gestor de SIG
Todos los procesos Evaluacién de desempeiio \ J
de la organizacion i
~ Evaluacién de satisfaccion del Gestor de SIG
Todos los procesos Registro de no q > cliente.
conformidades . N 1.3
Gestor de SIG Evaluacion de satisfaccion . Evaluacién del desempeiio de la Gestor de SIG
del cliente. Seguimiento del SIG —p>| organizacion
> S
Gestor de SIG Seguimiento de las Oportunidades de mejora y Gerente general
acciones correctivas programa de seguimiento de la
( 14 ) mejora del SIG
 EE—— i .
Ll
; Mejora continua del SIG
Gestor de SIG Auditorias al SIG
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II1. INDICADORES/ CONTROLES

Indicador Codigo Calculo del Indicador Meta Periodo de medicién
Satisfaccién del AS-IND-1.1 # clientes satisfechos 87%
Cliente Satisfaccion del cliente = : *100 Semestral
# Clientes totales
IV. INFORMACION DOCUMENTADA
PROCEDIMIENTO | INSTRUCTIVO REGISTRO NOMBRE DEL DOCUMENTO CODIGO Observaciones
Manual del Sistema Integrado de Gestién AS-MSIG
Fichas de proceso F-AS-MPRO-1
X Control de Gestion de Documentos AS-PG-2
X Tratamiento de quejas AS-PG-5
X Trabajo No conforme AS-PG-6
X Acciones Correctivas AS-PG-7
X Auditoria Interna AS-PG-10
X Revisién por la Direccion AS-PG-11
X Identificacion y evaluacion de riesgos y oportunidades AS-PG-12
X Lista maestra de documentos del SIG F-AS-PG-2.1
Lista de difusion de documentos F-AS-PG-2.2
Lista de documentos externos F-AS-PG-2.3
X No conformidades y Acciones correctivas F-AS-PG-7.1
X Resultado de Evaluacion de Satisfaccion del cliente F-AS-MSIG-5
X Programa de Auditoria F-AS-PG-10.1
Plan de Auditoria F-AS-PG-10.2
Evaluacion de Auditor F-AS-PG-10.3
Informe de Auditoria F-AS-PG-104
X Programa de seguimiento de la mejora del SIG F-AS-PG-11.1
Informe de Revision por la Direccion F-AS-PG-11.2
Ficha de Objetivos SIG F-AS-PG-11-3
Matriz para la planificacién de los cambios F-AS-PG-11-4
X Matriz de riesgos y oportunidades F-AS-PG-12.1
V. AUTORIZARO POR
Nombre Firma
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Codigo F-AS-MPRO-1

Revisién No. 01

[ analitica. FICHA DE PROCESO Fecha: 2071172071
Salvadorena Pagina 1 de 3
1. IDENTIFICACION
DIRECCION ESTRATEGICO Gerente General e Gerente de Ventas ISO e 4.1Comprensién de la
ESTRATEGICA e Vendedores 9001:2015 organizacion y de su contexto
e Importaciones e 4.2 Comprensién de las
e Licitaciones necesidades y expectativas de
e Gerente de Soporte Técnico las partes interesadas
e Bodeguero e 4.3 Determinacion del alcance
e Técnicos de Soporte del sistema de gestion de la
e  Gerente Administrativo calidad
e Facturador ¢ 4.4 Sistema de gestion de la
e Gestor de calidad calidad y sus procesos
e 5.1 Liderazgo y compromiso
o Analisis Determinar el rumbo de la organizacion a través del e Software Brilo. ¢ 5.3 Roles, responsabilidades y
Estratégico analisis de contexto, para identificar las acciones e Teléfono autoridades en la
e Formulacién necesarias y contribuciéon de cada proceso. e Computadoras con ambiente Windows organizaciéon
Estratégica e Correo electrénico e 6.1 Acciones para abordar
e Implantacion de e Impresora riesgos y oportunidades
Estrategias e Oficinas amuebladas ® 6.2 Objetivos de Calidad y
¢ Evaluacion o Bodegas con estanteria y equipo de planificacién par lograrlos
Estratégica levantamiento de cargas ® 6.3 Pl.aniﬁcacién de los
e Documentos aprobados del sistema integrado cambios
de gestion ¢ 9.3 Revision por la direccién
e Internet e 10.3 Mejora continua
Segiin los identificados en la matriz de riesgos y ISO/IEC ® 7.9 Quejas
oportunidades F-AS-PG-12.1 17025:2017 e 7.10 Trabajo no conforme
Todos los procesos Segun los definidos en la matriz de riesgos y e 8.1.3 Requisitos del sistema de
oportunidades F-AS-PG-12.1 gestion opciéon B
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II. DESCRIPCION
Proveedor Entradas criticas Proceso (Mapa de 2do nivel) Principales salidas Cliente /Usuario
[ 20 )
Direccion
Estratégica
Comité SGI Expectativas, direccion y N Politica SGI, Mision y Vision Todos los procesos
rumbo de la empresa = p \ ———>
Comité SGI Analisis externo e interno > 21 Matriz DAFO (Oportunidades, Todos los procesos
> > amenazas, debilidades y
L Andlisis Estratégico y | fortalezas) de la organizacién
Comité SGI Misién, Visién, Matriz DAFO, _ ‘
Politica - Vs ~N
Comité SGI Objetivos estratégicos > 22 » | Estrategias y plan de acciéon Todos los procesos
- Formulacion de Estrategias — | Plan de Gestién Estratégica. Todos los procesos
Todos los procesos | Estrategias y plan de accion \ < Incorporacion de las estrategias a | Todos los procesos
p ‘ N todos los procesos
Todos los procesos | Incorporacion de las 2.3 Reformulacién de objetivos Todos los procesos
estrategias a todos > estratégicos
los procesos Implantacion de Estrategias >
Todos los procesos | El estado de las acciones de \ < Seguimiento y control del Gerencia General
las revisiones por la desempeiio. Revision por la
direccién previas, cambios en Direccion.
el contexto, la satisfaccion
del cliente y la
retroalimentacion de las
partes interesadas, los Ve >4 N
objetivos de la )
calidad, desempeiio de los N N
procesos y conformidad de los " Evaluacion Estratégica -
productos y servicios, no \ J
conformidades y acciones
correctivas, resultados de
seguimiento y medicion,
auditorias, desempeiio de los
proveedores, recursos,
eficacia de las acciones
de los riesgos y las
oportunidades y
oportunidades de mejora.
Gerencia General Seguimiento y control del Programa de seguimiento de la Todos los procesos
desempeiio. Revision porla +—p ‘————>| mejora del SIG

Direccion.
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Cumplimiento de AS-IND-2.1 . . 90% Anual
objetivos estratégicos % de cumplimiento OE = M) * 100
# de objetivos
Cumplimiento de AS-IND-2.2 o ) 80% Anual
plan de Gestin % de cumplimientoPGE = {2eidades cumplidas, -y
Estratégica # de actividades
Cumplimiento de AS-IND-2.3 2 veces semestral
revisién por la Realizacion de revision por la Direccion segun plan al afio
direccién
X Politica del SIG F-AS-MSIG-3
X Marco filoséfico (misién, vision y valores)
X Objetivos Estratégicos F-AS-PG 1.1
X Plan de Gestion Estratégica F-AS-PG 1.2
X No conformidades F-AS-PG-6-1
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Codigo F-AS-MPRO-1
Revision No.01

Fecha: 19/11/2021
1 de 3

Pagina

SOPORTE TECNICO MISIONAL

e Ingreso de solicitudes de
servicio.

e Revision de las
solicitudes.

e Programacion del
servicio.

e Realizacién y evaluacion
del servicio.

e Cierre del servicio.

Soporte Técnico

Todas las actividades que involucren desde el
requerimiento del servicio hasta el cierre de los
servicios prestados.

Gerente de
Soporte Técnico

Encariada del Area de RRHH

Determinar las actividades, insumos ,
productos y necesidades del proceso de

ISO .

e Gerente de Ventas 8.1 Planificacion y control
e Vendedores 9001:2015 operacional
e Importaciones, licitaciones, Facturador. ¢ 8.2 Requisitos para los
e  Gerente de Soporte Técnico productos y servicios
e Bodeguero ¢ 8.4 Control de los procesos,
e Técnicos de Soporte productos y servicios
e Gerente Administrativo e 8.5 Produccion y provision del
e Gestor de calidad servicio
. e 8.6 Liberacion de los productos
y servicios
e Software Brilo. e 8.7 Control de las salidas no
< . . conformes
e  Teléfono, impresora, internet - s
. . e 9.1 Seguimiento, medicién,
e Computadoras con ambiente Windows slisi luacié
Correo electrénico analisis y evaluacion
‘ . e 10.1 Generalidades (acciones de
e Oficinas amuebladas mejora)
e Bodegas con estanteria y equipo de levantamiento e 10.3 Mejora continua
de cargas
e Documentos aprobados del sistema integrado de
gestion
Segun los identificados en la matriz de riesgos y ISO/IEC e 6.2 Personal

oportunidades F-AS-PG-12.1

17025:2017 | o 6.3 Instalaciones y condiciones

Segiin los definidos en la matriz de riesgos y
oportunidades F-AS-PG-12.1

ambientales

¢ 6.4 Equipamiento

e 6.5 Trazabilidad metrolégica

e 7.1 Revision de solicitudes,
ofertas y contratos

o 7.5 Registros técnicos

e 7.6 Evaluacion de la
incertidumbre

e 7.7 Aseguramiento en la validez

de los resultados

7.8 Informe de resultados

7.9 Quejas

7.10 Trabajo no conforme

7.11 Control de los datos y

gestion de la informacion

e 8.1. 3 Requisitos del sistema de
gestion opcién B
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1I. DESCRIPCION

Proveedor

Entradas criticas

Proceso (Mapa de 2do nivel)

Principales salidas

Cliente /Usuario

( 3.0

Soporte Técnico

Evaluacion de factibilidad del
servicio

Evaluacion de solicitudes,
ofertas y contratos.

Gerente de Soporte
Técnico

Actividades listas a programarse
previo contacto con el cliente

J
Cliente y Requerimientos del servicio, Vs ~
Proceso de alcance de servicio, N 31
Ventas criticidad, ubicacion, o
dificultad, si es un servicio Ingreso de Solicitudes
programado \_ )
Gerente de Aceptacion del servicio L
Soporte Técnico > é )
- 3.2
Gerente de Ingreso a programacion de Revision de las solicitudes
Soporte Técnico | servicios
. i J
Vs
3.3
Técnicos de Preparacion previa al servicio: ., .
Soporte Técnico | equipos, materiales, Programacion del servicio
documentacion, formatos. S

Técnicos de
Soporte Técnico

Realizacion del servicio

v

3.4

N

Cliente y Proceso
de Ventas

Actividades programadas para
visitas de los técnicos

Técnicos de
Soporte Técnico

Procedimientos técnicos

Técnicos de
Soporte Técnico

J/

| Realizacién y evaluacion del servicio
Cliente Reporte del servicio/ l
Certificado de calibracién > N
3.5
Gerente de Evaluacion del servicio > Cierre del servicio
Soporte Técnico
J

Reporte del servicio/ Certificado
de calibracion

Cliente

Evaluacion del servicio

Gerente de Soporte
Técnico

Cierre del servicio en Brill

Gerente de Soporte
Técnico
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II1. INDICADORES/ CONTROLES

Indicador Codigo Calculo del Indicador Meta Periodo de medicion
Cumplimiento a la AS-IND-3.1 » ] 95% Mensual
planificacién del Cumplimiento a Planificacién = ——cactividadesrealizadas 4,
servicio # de activivdades programadas
Tiempo de AS-IND-3.2 90% Mensual
realizaciéon del Tiempo del servicio= Tiempo derealizacién del servicio , 100
servicio Tiempo estimado programado
Satisfaccion en el AS-IND-3.3 ] ] 90% Mensual
servicio Satisfaccién del servicio = ~-Clentes satisfechos satisfechos 00
# Clientes totales
Re-trabajo en el AS-IND-3.4 o 15% Mensual
servicio Re-tra bajo - # servicios que se han reprogramado mas de unavez 100
# servicios programados
Cumplimiento de AS-IND-3.5 ) ) 90% Anual
. . # competencias cumplidas por el total del personal
competencias Competencias = — ——— 100
, . # requisitos de competencia técnica
técnicas
IV. INFORMACION DOCUMENTADA
PROCEDIMIENTO INSTRUCTIVO REGISTRO NOMBRE DEL DOCUMENTO CODIGO Observaciones
X Revision de solicitudes ofertas y contratos AS-PG-3
X Validacion de los Métodos de Calibracion AS-PT-2
X Calculo de Incertidumbre AS-PT-3
X Equipos y Trazabilidad de las Mediciones AS-PT-4
X Procedimiento de Limpieza AS-PT-5
X Emision de Certificados de Calibracion AS-PT-6
X Instructivo de Calibracion de Balanza AS-IN-1

X Carta de confidencialidad e imparcialidad

X Autorizacion de desempeiio de actividades

X Evaluaciones de competencia técnica

X Trazabilidad metrolégica

X Programacion de servicios

X Programacion de calibracion de masas

X Perfil de Gerente de Soporte Técnico

X Perfil de Técnico

X Certificados de Calibracién

X Reporte de servicio
V. AUTORIZARO POR
Nombre Firma
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e Preparaciony
envio de ofertas

e Seguimiento de
pedidos

e Entrega de
pedidos

instalacion.

Desde la recepcion del requerimiento de una
oferta hasta la entrega del reporte de

[ analitica
Salvadorefa
L IDENTIFICACION
VENTAS MISIONAL Gerente de Ventas

Planear los requerimientos de inventarios de
productos solicitados por los clientes

Dpto. de Ventas
Importaciones
Licitaciones

Dpto. de Soporte Técnico
Bodeguero

Gerente Administrativo
Facturador

Gestor de calidad

e Software Brilo.

e Teléfono, Computadoras con ambiente
Windows, Impresora, Internet.

e Correo electronico

e Oficinas amuebladas

e Bodegas con estanteria y equipo de
levantamiento de cargas

e Documentos aprobados del sistema integrado
de gestion

9001:2015

ISO .

4.4 Sistema de gestion de la
calidad y sus procesos

5.2 Politica

5.3 Roles, responsabilidades y
autoridades en la organizacion
6.1 Acciones para abordar
riesgos y oportunidades

7.1.2 Personas

7.1.3 Infraestructura

8.2 Requisitos para los
productos y servicios

8.4 Control de los procesos,
productos y servicios
suministrados externamente
8.5 Produccion y provision del
servicio

9.1 Seguimiento, medicién,
analisis y evaluacién

10.1 Generalidades (acciones
de mejora)

10.3 Mejora continua

Segun los identificados en la matriz de riesgos y
oportunidades F-AS-PG-12.1

17025:2017

Segiin los definidos en la matriz de riesgos y
oportunidades F-AS-PG-12.1

ISO/IEC .

6.6 Productos y servicios
suministrados externamente
7.1 Revision de solicitudes,
ofertas y contratos

7.9 Quejas

7.10 Trabajo no conforme
8.1.3 Requisitos del sistema de
gestion opcion B
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1I. DESCRIPCION

Proveedor

Entradas criticas

Proceso (Mapa de 2do nivel)

Principales salidas

Cliente /Usuario

(

s )

|

Ventas J

Clientes externo

Requerimiento de oferta

Clientes externo

Aceptacion de oferta 'y
envio de Orden
de Compra

Importaciones

Envio del pedido con forme
a necesidades de
ANALITICASAL

Gerente de Ventas

Programacion de entrega
de equipo al cliente

Gerente de Ventas

Solicitud de instalaciéon de
equipo

3.0

—
.

para recepciéon

y Oferta elaborada acorde con Ventas

( 41 las necesidades del cliente

Preparacion y envio
de ofertas

l Pedido de productos Importaciones

-

» 4.2 >
N Seguimiento de Entrega de factura y equipo Vendedor
50 para recepcién por parte del
< » | cliente
L Logistica ("
43
Entrega de pedidos Entrega de factura y equipo Cliente

Reporte de instalacién de
equipos (cuando aplique
puede incluir un
certificado de calibracion)

»
>

f
(

Soporte Técnico

J

Cliente externo y
Gerente de
Ventas
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Incremento en ventas | AS-IN-4.1 Trimestral

Incremento =
(Ventas del trimestre —Ventas del trimestre anterior

Ventas del Trimestre anterior

) * 100

X Procedimiento de ventas AS-PV-1
X Procedimiento revision de solicitudes, ofertas y contratos AS-PG-3.
X Oferta F-AS-PV-3.1 Numero aplicado
por Brilo
X Pedido de producto F-AS-PV-3.2
X Certificado de Calibracion de Equipos de Pesaje (balanzas) F-AS-IN-1-04
Formato de viiieta de Equipo Calibrado F-AS-PT-4-05
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{ analitica.

Salvadorena

LOGISTICA Gerente de
Administrativo

® Preparaciony Planear los requerimientos de inventarios de
envio de ofertas productos solicitados por los clientes

® Seguimiento de
pedidos

» Entrega de pedidos

FICHA DE PROCESO

Dpto. de Ventas
Importaciones
Licitaciones
Gerente Administrativo
Gestor de calidad
Bodeguero
Facturador

Software Brilo.

Correo electronico

Teléfono, Impresora

Oficinas amuebladas

Internet

Documentos aprobados del sistema
integrado de gestion

. Bodegas con estanteria y equipo de
levantamiento de cargas

Computadoras con ambiente Windows

Coédigo F-AS-MPRO-1

Revision No. 01

Fecha: 20/11/2021

ISO
9001:2015

Pigina 1 de 3

4.4 Sistema de gestion de la
calidad y sus procesos

5.2 Politica

5.3 Roles, responsabilidades y
autoridades en la organizacién
6.1 Acciones para abordar
riesgos y oportunidades

7.1.2 Personas

7.1.3 Infraestructura

8.2 Requisitos para los
productos y servicios

8.4 Control de los procesos,
productos y servicios
suministrados externamente
8.5 Produccién y provision del
servicio

8.6 Liberacion de los
productos y servicios

8.7 Control de las salidas no
conformes

9.1 Seguimiento, medicién,
analisis y evaluacién

10.3 Mejora continua

Segun los identificados en la matriz de riesgos y
oportunidades F-AS-PG-12.1

ISO/TEC .
17025:2017 o

Desde la recepcion del requerimiento de
una oferta hasta la entrega del reporte de
instalacién.

Segun los definidos en la matriz de riesgos y
oportunidades F-AS-PG-12.1

6.4 Equipamiento

6.6 Productos y servicios
suministrados externamente
7.1 Revision de solicitudes,
ofertas y contratos

7.9 Quejas

7.10 Trabajo no conforme
8.1.3 Requisitos del sistema de
gestion opcién B
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II. DESCRIPCION

Proveedor Entradas criticas Proceso (Mapa de 2do nivel) Principales salidas Cliente /Usuario
r )
5.0
Logistica
J
Ventas Requerimientos de compras y Planificacién de compras Compras
locales e internacionales
> 51
»
Compras Locales
.| e Internacionales
»
Ventas Proyecciones de ventas \ J Requerimientos de compras Proveedores externos
> ¢ a proveedores
e A
> 52
Importaciones
Proveedores Productos adquiridos N~ * - Nacionalizacién de productos Importaciones
externos adquiridos
( N
5.3
Almacenamiento
Importaciones Documentacién y producto N Inventario de compras locales e | Bodega
para ingreso a bodega + Ll internacionales
43
Ventas Orden de salida de bodega Entrega de Documentos de salida, Bodega, Contabilidad y
pedidos productos inspeccionados y Ventas
\ facturas
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Cumplimiento de AS-IN-5.1 Mayor Trimestral
tiempo de entrega % Cumplimiento del tiempo de entrega = que el

(# de pedidos entregados segun lo ofertado al cliente
Total de pedidos entregados

) * 100 80%

Producto daiiado AS-IN-5.2 Menor al Trimestral

cantidad de productos danadosl 1%

) * 100

% Producto dafiado = (

cantidad de productos recibidos

Manual de Calidad AS-MSIG-1
X Procedimiento de compras de servicios y suministros AS-PG-4
X Procedimiento de importaciones AS-IMP-1
X Procedimiento de almacenamiento y control de inventario AS-BO-1
X Procedimiento de evaluacion de proveedores AS-PG-8
X Orden de compra F-AS-PG-4.2
X Plan de compras F-AS-PG-4.3
X Formulario para Evaluacion de Proveedores de Productos F-AS-PG-13.1
X Formulario para Re-evaluacién de Proveedores de Productos o F-AS-PG-13.2
Servicios
X Formato de Inventario de Proveedores Calificados F-AS-PG-13.3
X Factura NA Numero
correlativo
X Reporte de inventario F-AS-BO-1.1
X Orden de salida de bodega F-AS-BO-1.2
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. Cédigo F-AS-MPRO-1
. Revisio o1
. FICHA DE PROCESO evisién No. 0
ana"tica Fecha: 09/12/2021
@ o
Salvadorena Pigina 1 4o 3

GESTION DEL APOYO Encargada del Area o Dpto. de Ventas ISO e 4.2 Comprensién de las
RECURSOS de Recursos e Importaciones 9001:2015 necesidades y expectativas de
HUMANOS Humanos e Licitaciones las partes interesadas

e Gerente de Soporte Técnico e 4.3 Determinacion del alcance

¢ Bodeguero del Sistema de gestién

e Gerente Administrativo e 7.2 Competencia

e Encargada del Area de RRHH e 8.5.6 Control de cambios

e Gestor de calidad

e Reclutamiento, Asegurar que el personal cuyas actividades afectan e Software Brilo.
seleccion y la calidad del producto cuente con las competencias o Teléfono
contratacion para ejecutarlas y contribuya al logro de los o Computadoras con ambiente Windows
e Compensacion, objetivos de calidad. e Correo electrénico
e Desarrollo y e Impresora
capacitacion. e Oficinas amuebladas
e Evaluaciény e Bodegas con estanteria y equipo de levantamiento
plan de carrera. de cargas
e Desvinculacion. e Documentos aprobados del sistema integrado de
o Obligaciones gestion
legales y e Internet
restaciones.
Segun los identificados en la matriz de riesgos y ISO/IEC ©6.2. Personal
oportunidades F-AS-PG-12.1 17025:2017

A todo el personal de Analitica Salvadoreiia Segiin los definidos en la matriz de riesgos y

oportunidades F-AS-PG-12.1
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1I. DESCRIPCION

Proveedor Entradas criticas Proceso (Mapa de 2do nivel) Principales salidas Cliente /Usuario
| 6.0
Recursos
Humano
Cliente interno Solicitud de requerimiento de Ve ~ — Personal contratado Cliente interno
personal N
Candidato al CV's de Candidatos > 6.1 . Evaluacion de la competencia Gerencia de
empleo . - — | técnica Soporte Técnico
- - - Reclutamiento, seleccion y - -
Finanzas Planilla de salarios contratacion | Pago de salario Trabajadores
o J >
Gerencia de Evaluacion de la competencia ( ) Necesidades de capacitacion Encargado de
Soporte Técnico técnica N 6.2 _ | detectadas Recursos
d - Humanos
Encargado de Necesidades de capacitacién Compensacion »| Plan de capacitaciones Cliente interno
Recursos Humanos | detectadas > \ J
Cliente interno Plan de capacitaciones 4 6.3 Plan de capacitacion ejecutado/ Trabajadores
> ) _ .| personal capacitado
. — = Desarrollo y _ . .
Trabajadores Evaluacion de desempefio capacitacion Resultados de la evaluacién del Cliente interno
> desempeiio
Jefe inmediato Solicitud de remocion de ( ) Accion de personal Encargado de
personal 6.4 Recursos
Evaluacion y plan de N Humanos
Trabajadores Datos para evaluacion de carrera ) - Reporte de Clima laboral Gerencia
clima laboral _ \ ; General
ISSS Inscripcién de trabajadores L D | Pago de servicios de salud al ISSS | Trabajadores
esvinculacion >
Ministerio de Cédigo de trabajo > ( 6.6 ) Cumplimiento del codigo de Trabajadores
trabajo n trabajo
Obligaciones legales y
prestaciones
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II1. INDICADORES/ CONTROLES

Nombre Codigo Calculo del Indicador Meta Periodo de medicion
% cumplimiento del AS-IND-6.1 # de cavacitaciones realizadas 90% Anual
plan de % plan de capacitaciones = —— paca. lanificadas 100
capacitaciones e capacitaciones planificadas
Tiempo medio por AS-IND-6.2 La diferencia de tiempo entre la solicitud de contratacién y la firma de contrato 3 meses Por solicitud de contrataciéon
contratacion
Clima AS-IND-6.3 90% Anual
Organizacional Clima organizacional = # de preguntas javorables y 4,
# de preguntas totales
Ausentismo laboral AS-IND-6.4 ; ; 10% Mensual
. #d d b did
Ausentismo laboral= ¢ Horas de trabajoperdidas x4
#de Horas que debieron trabajarse
Accidentabilidad AS-IND-6.5 0.0 Mensual
. s IF %G
Accidentabilidad = ——
1000
IF= # de accidentes incapacitante*1,000,000
- HHT
1G= # Dias perdidos *1,000,000
B HHT
IV. INFORMACION DOCUMENTADA
PROCEDIMIENTO | INSTRUCTIVO REGISTRO NOMBRE DEL DOCUMENTO CODIGO Observaciones
X Procedimiento de Personal AS-GT-13
X Solicitud de requerimiento de personal
X Plan de capacitaciones F-AS-PG-13.3
X Plan de Capacitacién y entrenamiento F-AS-PG-13.1
X Evaluacion del personal F-AS-PG-13.2
X Formato de evaluacién de induccién y entrenamiento de personal F-AS-PG-13.3
X Carta de autorizacién de competencia F-AS-PG-13.4
X Lista de asistencia a capacitaciones F-AS-PG-13.5
X Carta compromiso de confidencialidad F-AS-PG-31.6
X Evaluacién de clima laboral
X Evaluacion de competencia técnica
X Solicitud de remocion de personal
V. AUTORIZARO POR
Nombre Firma
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INFRAESTRUCTURA Gerente de e  Gerente Administrativo 1SO 4.4 Sistema de gestién de la
Administrativo e  Gestor de calidad 9001:2015 calidad y sus procesos
e Servicios generales e 5.2 Politica
e 5.3 Roles, responsabilidades y
autoridades en la organizacién
e 6.1 Acciones para abordar
riesgos y oportunidades
e 7.1.2 Personas
e 7.1.3 Infraestructura
o Planificacion del Asegurar que las instalaciones fisicas e o Software Brilo. e 8.2 Requisitos para los
mantenimiento de informaticas involucradas  para la o Correo electrénico productos y servicios
infraestructura prestacién del servicio de Soporte Técnico o Computadoras con ambiente Windows o 8.4 Control de los procesos,
e Ejecucion del plan de se encuentren en condiciones apropiadas o Teléfono productos y servicios
infraestructura para el logro de los objetivos de calidad. o Impresora suministrados externamente
o Atencion de fallas. e Oficinas amuebladas e 8.5 Produccion y provision del
o Internet servicio
e Documentos aprobados del sistema integrado de e 9.1 Seguimiento, medicion,
gestion analisis y evaluacién
e 10.3 Mejora continua
Segun los identificados en la matriz de riesgos y ISO/IEC e 6.3 Instalaciones y condiciones
oportunidades F-AS-PG-12.1 17025:2017 ambientales.
e 7.5 Registros técnicos
¢ 8.3 Control de documentacién
Aplica a toda la infraestructura de Segun los definidos en la matriz de riesgos y del sistema de gestion.
ANALITICASAL oportunidades F-AS-PG-12.1 e 8.4 Control de registros.
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1I. DESCRIPCION
Proveedor Entradas criticas Proceso (Mapa de 2do nivel) Principales salidas Cliente /Usuario
(20 )
L Infraestructura J
Gerente Plan anual de Plan anual de mantenimiento Todos los procesos
Administrativo mantenimiento de de infraestructura fisica e
. . 4 ) . L.
infraestructura fisica e 71 informatica aprobado
informatica > Planificacion de mantenimiento ——
de infraestructura y equipo
informatico
\\§ J
Gerente Elaboracion de Infraestructura fisica e Todos los procesos
Administrativo requerimientos para 4 N informatica en condiciones de
ejecucion de plan de 7.2 trabajo optimas
mantenimiento Ejecucion del mantenimiento I—
planificado
. J
Cliente interno Reportes de falla en Vs ~N Infraestructura fisica e Cliente interno
infraestructura fisica 73 informatica en condiciones de

e informatica

Mantenimiento correctivo

v

trabajo optimas posterior
la superacion de la falla

a
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% cumplimiento del | AS-IN-7.1 L . . Mayor que Anual
plan de % plan de mantenimiento de instalaciones = el 80%
mantenimiento de ( # de actividades ejecutadas ) * 100
instalaciones Total de actividades planificadas
% de Fallas AS-IN-7.2 Mayor que Anual
resueltas #de fallas resueltas el 80%

0, = *

% de fallas resueltas (Total de fallas resportadas) 100

X Procedimiento de Mantenimiento de infraestructura AS-PG-14
Reporte de fallas F-AS-PG-14.1
Plan de mantenimiento F-AS-PG-14.2
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AS-PG-6. Procedimiento de trabajo no conforme
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1. Introduccion

En Analitica Salvadorefia, S.A. de C.V. que a partir de ahora se denominara como
ANALITICASAL, se han desarrollado procedimientos, como una guia préactica utilizada para el
desarrollo de las actividades organizacionales; ya que describen paso a paso la ejecucion de las
tareas, indicando el objetivo, el alcance, los puestos de trabajo responsables, los formatos a
utilizar con el propoésito de obtener los resultados deseados y registrarlos, ademas, de estos
procedimiento se encuentran vinculadas las instrucciones técnicas de trabajo, dichos documentos

poseen un detalle mas amplio de las actividades a desarrollar.

En el manual de procedimientos se agrupan los procedimientos e instrucciones técnicas
necesarias para el apropiado funcionamiento de los procesos identificados como estratégicos,
claves o misionales y los procesos de apoyo. Cabe mencionar que toda la informacion para la

ejecucion de los procedimientos atiende a los requisitos establecidos en las normas ISO

9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017.

2. Objetivo del manual

Es un documento de consulta, que establece un método estandar para ejecutar el trabajo de los
distintos departamentos que conforman ANALITICASAL S.A. de C.V. Asimismo, describe los
procesos y detalla una secuencia ordenada de las principales operaciones que lo componen.
Ademas, integra las acciones encaminadas a mejorar continuamente los servicios de Soporte
Técnico y calibracion de balanzas, con el objetivo de mejorar la satisfaccion del cliente.
Ofreciendo una visualizacion general de la forma de operar de la organizacion y estandarizacion

de actividades para garantizar la calidad de los servicios proporcionados a sus clientes.

3. Alcance del manual

Este manual aplica a los procesos de ventas y soporte técnico que representan los procesos claves
o misionales en los que se centran las operaciones principales d¢ ANALITICASAL. Asimismo,
para los procesos de infraestructura, recurso humano (RRHH), logistica, gestion integrada y

direccion estratégica.
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4. Identificacion e interaccion de procesos

Segun la norma ISO 9000:2015 “Los procedimientos consisten en la descripcion de la forma
especificada de llevar a cabo una actividad”. Los procedimientos son parte de la informacion

documentada de un sistema de gestion y son necesarios para el funcionamiento de los procesos.

Los procesos son definidos también por la norma ISO 9000:2015 y se refiere al “conjunto de
actividades que utiliza entradas para obtener un producto o servicio previsto”; por lo que la
compresion y la gestion de la interrelacion de los procesos, contribuye a la eficacia y eficiencia
organizacional en el logro de los resultados previstos concordantes con la politica del SIG y la

direccion estratégica. A continuacion, se detallan los tipos de procesos a utilizar:
e Procesos estratégicos: Se refiere principalmente a los que establecen las directrices

organizacionales o del SIG que seran aplicadas por el resto de procesos.

o Procesos de clave (misionales): Son aquellos que generan valor para la organizacion y

por medio de ellos se elabora el producto y/o servicio para el cliente interno o externo.

e Procesos de apoyo: Necesarios para proporcionar los recursos para que los procesos
estratégicos y misionales operen apropiadamente.
4.1 Mapa de proceso de primer nivel para ANALITICASAL, S.A. de C.V.

El mapa de proceso nivel 1 (ver figura 4 del manual de procesos) muestra esquematicamente las
interacciones entre los procesos principales de ANALITICASAL, que sirve de guia para la

comprension del funcionamiento interno de la organizacion.

5. Elaboracion de procedimientos e instrucciones técnicas.

La elaboracion de documentos se ejecutara siguiendo las directrices establecidas en el
procedimiento de Gestion de Documentos (AS-PG2).

Los procedimientos deberan reflejar de forma coherente la secuencia de pasos a ejecutar para el
desarrollo de las actividades, por lo que deberan responder a las siguientes preguntas.
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e ;Qué trabajo se hace? - se orienta hacia el establecimiento del nombre del procedimiento
que se elaborara.

o ;. Por qué se hace? — Se debe establecer el objetivo o justificacion de la actividad para
determinar la importancia del trabajo.

e ;:Donde se hace? — Se refiere al establecimiento del alcance del procedimiento.

e ;Quién lo hace? — Se refiere a las posiciones organizacionales responsables que
intervienen en el desarrollo del procedimiento.

e ;Como se hace? — Se debe describir los métodos y técnicas aplicados para realizar la
actividad. También se interroga acerca de los equipos e instrumentos que se utilizan en
el desarrollo del procedimiento.

e ;Cudndo se hace? — Se refiere a la periodicidad y secuencia del trabajo, asi como a los
horarios y tiempos requeridos para obtener resultados de una actividad cuando aplique.

6. Desarrollo de los procedimientos.

A continuacion, se desarrollaran los procedimientos e instruccion técnica:

AS-PG-2. Procedimiento de gestion de documentos.

AS-PG-3. Procedimiento revision de solicitudes, ofertas y contratos.

AS-PG-5. Procedimiento de tratamiento de quejas.

AS-PG-6. Procedimiento de trabajo no conforme.

AS-PG-7. Procedimiento de acciones correctivas.

AS-PG-8. Procedimiento de evaluacion de proveedores.

AS-PG-10. Procedimiento de auditoria interna.

AS-PG-11. Procedimiento de revision por la direccion.

AS-PG-12. Procedimiento identificacion y evaluacion de riegos y oportunidades.
AS-PG-13. Procedimiento de personal.

AS-PG-14. Procedimiento de mantenimiento de infraestructura.

AS-IN-1. Instruccion para la calibracion de equipos de pesaje de funcionamiento no
automatico.
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AS-PG-2. PROCEDIMIENTO DE
GESTION DE DOCUMENTOS

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

Fecha

Firma

Nombre

Cargo

1. OBJETIVO
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Establecer la metodologia para elaborar, controlar y administrar los documentos relacionados

con el sistema de gestion integrado de Analitica Salvadorefia.

2.

ALCANCE

Todos los documentos relacionados con el sistema de gestion integrado de Analitica

Salvadorefia

4.

REFERENCIAS:

3.1 ISO 900:2015 Sistema de gestion de la Calidad.

3.2 ISO/IEC 17025:2017 Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios
de Ensayo y de Calibracion.

3.3 Manual de Calidad AS-MSIG.

RESPONSABLES

Personal de Analitica Salvadorefia, S.A de C.V. de acuerdo a lo que se establece en este

procedimiento.

5.

DEFINICIONES
5.1 Archivo raiz: archivo electronico que contiene el documento original.

5.2 Documento: informacion y el medio en el que esta contenida (papel, disco

magnético, optico, electronico, fotografia o una combinacion de éstos).

5.3 Documento externo: Son todos los usados como referencia, ejemplo: Normativas,
guias, reglamentos, libros, manuales del fabricante de los equipos u otro
documento que se referencie en el sistema de calidad y que no fueron elaborados

por Analitica Salvadorefia.

5.4 Documento interno: Son aquellos creados por Analitica Salvadorefia, ejemplo:

Manuales, procedimientos, instrucciones de trabajo y formatos.
5.5 Documento obsoleto: documento en desuso, anulado o no vigente.

5.6 Procedimiento: forma especifica de llevar a cabo una actividad o un proceso.
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5.7 Revision: se refiere al nimero correlativo de acuerdo a la cantidad de revisiones

realizadas del documento sin que implique un cambio en este, el numero inicial

debera ser 0.

5.8 Cambio: se refiere al nimero correlativo que inicia con 0, de acuerdo a la cantidad

de revisiones o cambios realizados al documento.

6. DESARROLLO

La estructura documental del Sistema de Gestion Integrado de Analitica Salvadorefia,

posee la estructura jerarquica detallada en la figura 1.

Figura 1 Piramide de jerarquia documental

Manual del SIG

trabajo

Fuente: Elaboracion propia.

Politica y objetivos de calidad

Registros

Procedimientos e instrucciones de

e Manual de calidad: Contiene la Politica y objetivos del SIG, fichas de proceso,

matriz de indicadores, ademas de describir el contexto de la organizacion.

e Manual de procesos: formado por los mapas de proceso de la organizacion del

tipo nivel 1y 2, asi como también de las fichas de procesos.

e Manual de procedimientos: formado por procedimientos de cada proceso de

la organizacion donde se detallan las actividades a desarrolladas en esto,

también se incluyen las instrucciones técnicas.

e Registros: Proveen de evidencia objetiva de la ejecucion de las actividades

detalladas en los manuales, procedimientos e instrucciones técnicas.
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6.1 Elaboracion y modificacion de documentos.

Para elaborar o modificar un documento del sistema de gestion se respetaran los lineamientos
que se detalla a continuacion:

1- Utilizar letra Times New Roman tamaiio 12, con interlineado de 1.5 y hoja tamafio
carta. Los margenes a utilizar son: lados superior, inferior y derecho 2.5 cm e
izquierdo 3 cm.

2- El encabezado a colocar en cada pagina de los documentos se detalla en la figura 2.

Figura 2 formato de encabezado de documentos.

. Analitica Salvadorefia S.A. de C.V. | Codigo AS-XX+
; Procedimiento de XX Revision: #
iti Cambio N°: #
( analitica. ambio "+
Salvadorena Pagma#Zde##
Titulo del documento Fecha de Emision: dia/mes/afio

Fuente: Elaboracion propia.

3- Para la codificacion de cada tipo de documento, primero se colocan las iniciales AS
de Analitica salvadorefa, luego se colocan las iniciales del documento (ver tabla 1) y
al final del codigo se coloca el nimero correlativo asignado por el Gestor de Calidad.
Para el caso de los formatos se coloca una “F” al inicio del codigo.

Tabla 1 Componentes de la nomenclatura.

Nomenclatura de la documentaciéon
Iniciales del documento Significado Ejemplo
MSIG Manual del Sistema Integrado de | AS-MSIG
Gestion
MPRO Manual de Procesos AS-MPRO
MPGT Manual de Procedimientos AS-MPGT
MPRH Manual de puestos AS-MPRH
PG Procedimiento de Gestion AS-PG- N° correlativo asignado
PT Procedimiento Técnico AS-PT- N° correlativo asignado
IN Instructivo AS-IN- N° correlativo asignado
F Formato F-AS-XXXX-Y.N° correlativo asignado
XXXX = Documento de procedencia.
Ejemplo: si el documento de procedencia es el Manual del
SIG se denominara F-AS-MSIG-1
Si es un procedimiento seria F-AS-PG-8.1

Fuente: Elaboracion propia.

4- El personal de Analitica Salvadorefia que elabore o modifique documentos debera
solicitar por escrito (correo electronico) al Gestor de Calidad el envio de la
codificacién a utilizar, la que sera acorde a la tabla 1. Mientras que para las
modificaciones se solicitara la remision del archivo raiz, con el proposito de evitar el
uso de una version obsoleta. La codificacion y el nombre del formato a utilizar en el
documento se debera detallar en el area denominada “formato de registros”, el
numero correlativo del formato sera proporcionado por el Gestor de Calidad por lo
que también se debera solicitar por correo electronico.
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Nota: El documento puede incluir cualquier tipo de apoyo visual (graficos, imagenes) u otra informacién que
facilite la interpretacion y una mejor comprension para los usuarios.

Cuando se finalicen las modificaciones o el nuevo documento, el archivo raiz debera ser
remitido por correo electronico al Gestor de Calidad para que realice las modificaciones
correspondientes en el encabezado, para proseguir con las revisiones y aprobaciones segun
lo indicado en la seccion 6.3 de este procedimiento.

Nota: Cuando es un nuevo documento el encabezado reflejara una revision 0 y un cambio 0; Pero si se trata de
una modificacion al documento se colocara el nimero correlativo inmediato superior del documento recibido.
El nimero que hace referencia a la revision se modificard cuando el documento se revise y no existan cambios.

6.2 Contenido de los documentos.

El contenido de los diversos documentos se detalla en la siguiente tabla.

Tabla 2 Descripcion del contenido de los documentos del SIG.

Contenido del Manual Procedimiento Instruccion de trabajo
Portada. Portada Portada.
I.Control de cambios 1. Objetivo. 1. Objetivo.
2. Indice. 2. Alcance. 2. Alcance
3. Contenido especifico | 3. Referencias 3. Referencias
por tipo de manual. 4. Definiciones. 4. Definiciones
4, Anexos (cuando | 5. Responsabilidades 5. Responsabilidades
aplique). 6. Desarrollo. 6. Equipos a utilizar
7. Formatos de registros (cuando aplique)
8. Anexos 7. Desarrollo
9. Control de cambios 8. Formatos de
registros
9. Anexos
10. Control de Cambios

Fuente: Elaboracion propia.

6.3 Revision de documentos.

Todos los documentos del Sistema Integrado de Gestion se revisaran cada 18 meses y seran
aprobados antes de su emision, el personal responsable de la ejecucion de dichas actividades

se detalla en la tabla 3:
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Tabla 3 Jerarquia organizacional para la elaboracion, revision y aprobacion de documentos.

Documento Elabora Revisa Aprueba

Manual de Calidad Gestor de SIG Gerente de soporte Gerente General
Técnico

Procedimientos de Gestion Gestor de SIG Gerente de soporte Gerente General
relacionado con el SIG Técnico

Procedimiento de Gestion e Lider de Proceso Gestor de SIG Gerente General

Instrucciones de trabajo

Procedimientos Técnicos e Técnicos de Soporte Gerente de soporte Gerente General

Instrucciones de trabajo Técnico

Fuente: Elaboracion propia.

Cuando el documento no tenga mas observaciones, se remitird al Gestor de Calidad quien lo
imprimird y gestionara las firmas segin lo detallado en la portada, posteriormente se
digitalizard y se le colocard con marca de agua la identificacion “COPIA NO

CONTROLADA” y se archivara en la nube en la carpeta designada a cada proceso.

La nube es el espacio electronico donde se encuentra archivada los documentos vigentes y el
unico lugar donde el personal debe consultar la informaciéon. De imprimir cualquier

documento serd responsabilidad del usuario verificar que se trata de la ultima version vigente.

6.4 Control de los documentos.

Para controlar los documentos vigentes del Sistema de Gestion Integrado, se utiliza una lista

maestra de documentos con codigo F-AS-PG-2.1.

Es responsabilidad del Gestor de Calidad el ingreso de la informacion en la Lista maestra de
documentos codigo: F-AS-PG-2.1 de los documentos nuevos o las nuevas versiones; quien

registrard el nombre del documento, codigo, fecha de emision, N°. de revision, N° cambio.

El Sistema de control de los documentos no se permite enmiendas manuscritas en ningin
documento, si se identifica la necesidad de un cambio, seguir los lineamientos detallados en
el item anterior (6.2). Pueden realizarse enmiendas en los datos registrados cuando exista un
error de transcripcion o si la informacion no es legible; para lo que se debera trazarse una
linea en el texto incorrecto, debe ser firmada por la persona que elabora la modificacion y
fecharla. Las modificaciones en un registro “deben ser legibles”. No se permiten manchones

ni la aplicacion de corrector.
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El documento original en fisico sera resguardado por un periodo de 3 afios, posterior a ese
tiempo, se procedera a la destruccién del documento por el Gestor de Calidad. Para el caso
de los registros se resguardaran por un periodo de 4 afios a menos que por un requisito legal

se establezcan periodos superiores a este.

Para el caso de los formatos donde se haga uso del simbolo del OSA o declaracion de la
condicion de acreditado, se deberd solicitar con antelacion autorizacion al OSA, y cumplir

con lo establecido en el procedimiento P 8.1 de la entidad acreditadora.
6.5 Seguridad de los documentos.

Para mantener la integridad de la documentacion se procedera de la siguiente manera:

e Para documentos electronicos se utilizan claves de acceso, los documentos

estan disponibles como archivos de lectura en PDF.
e Los documentos fisicos (papel) seran resguardados por el Gestor de Calidad.

e (Cada mes se realiza una copia de seguridad de la informacion electrénica.

6.6 Difusion de los documentos.

Todo documento del sistema de gestion de calidad que sea elaborado o modificado, se
difunde con al personal involucrado, lo que se evidencia al utilizar el formato de lista de

asistencia codigo: F-AS-PG-2.2.
6.7 Documentos obsoletos.

Seran identificados con la palabra “OBSOLETO” y almacenados en carpetas o folder
separados del resto de la documentacidon, para evitar que se use en el futuro. Y son

conservados por un periodo de 4 afios.

6.8 Documentos externos.

El laboratorio controla los documentos externos a través de la lista de documentos externos

en el formato F-AS-PG-2.3.




( analitica.

Salvadorena

PROCEDIMIENTO DE GESTION DE
DOCUMENTOS

Cédigo AS-PG-2

Revision No. 01

Fecha: 20/11/2021

Pagina 8 de 11

e Los resultados solo serdan enviados por esta via, si el cliente lo ha detallado en

la orden de compra, o en cualquier otro documento, donde evidenci¢ el correo

electronico autorizado al cual quiere que se le envie.

e Los certificados de calibracion deben ser protegidos en formato PDF.

7. FORMATOS

e F-AS-PG-2.1 —“Lista maestra de documentos”.
e F-AS-PG-2.2 — “Lista de difusion”.
e F-AS-PG-2.3 —“Lista de documentos externos”.

FIN DEL PROCEDIMIENTO.

8. CONTROL DE CAMBIOS.

N° DE
CAMBIO

DESCRIPCION DEL CAMBIO O INCLUSION

N° DE

FECHA PAGINA
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LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS.

F-AS-PG-2.1

Documento Caédigo

Manual del Sistema Integrado de Gestion AS-MSIG
“Analisis FODA” F-AS-MSIG-1
“Matriz de identificacion de necesidades y expectativas de partes interesadas pertinentes ”  F-AS-MSIG-2

“Politica del SIG” F-AS-MSIG-3
“Matriz de comunicacién” F-AS-MSIG-4
“Analisis de la Satisfaccion del cliente” F-AS-MSIG-5

Manual de puestos AS-MPRH
“Perfil de puesto” F-AS-MPRH-1
Manual de procesos AS-MPRO
“Ficha de proceso” F-AS-MPRO-1
Manual de procedimientos AS-MPGT

Procedimiento de Planeacion Estratégica AS-PG-1

“Objetivos estratégicos”. F-AS-PG-1.1
“Plan estratégico”. F-AS-PG-1.2

“Formulacién presupuestaria” F-AS-PG-1.3
Procedimiento de Gestion de documentos AS-PG-2

“Lista maestra de documentos”. F-AS-PG-2.1
“Lista de difusion”. F-AS-PG-2.2
“Lista de documentos externos”. F-AS-PG-2.3

Procedimiento de Compra de Servicios y Suministros AS-PG-4

“Orden de compra” F-AS-PG-4.1
“Plan de compras” F-AS-PG-4.2
“Acta de recepcion de servicios” F-AS-PG-4.3

Procedimiento de Tratamiento de quejas AS-PG-5
“Registro de Queja” F-AS-PG-5.1

Procedimiento de Accion correctiva AS-PG-7
“Registro No conformidades y acciones correctivas” F- AS-PG-7.1
Procedimiento de Seleccion y evaluacion de proveedores AS-PG-8
“Formulario para Evaluacion de Proveedores de Productos” F-AS-PG-8.1
“Formulario para Re-evaluacion de Proveedores de Productos o Servicios” F-AS-PG-8.2
“Listado de Proveedores Calificados” F-AS-PG-8.3

Procedimiento de Oportunidades de Mejora
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Documento Cédigo
“Registro de Oportunidades de Mejora” F-AS-PG-9.1
Procedimiento de Auditoria Interna SIG AS-PG-10
“Programa de auditoria” F-AS-PG-10.1
“Plan de auditoria” F-AS-PG-10.2
“Informe de auditoria” F-AS-PG-10.3
“Evaluacion de auditor” F-AS-PG-10.4
Procedimiento de Revision por la direccion AS-PG-11
“Programa de seguimiento de la mejora del SIG”. F-AS-PG-11.1
“Informe de revision por la direccion”. F-AS-PG-11.2
“Ficha de Objetivo SIG” F-AS-PG-11.3
“Matriz para la planificacion de los cambios al SIG”. F-AS-PG-11.4
Procedimiento de Identificacion y evaluacion de riesgos y oportunidades AS-PG-12
“Matriz de Riesgos y Oportunidades” F-AS-PG-12.1
Personal AS-PG-13
“Plan de capacitacion y entrenamiento” F-AS-PG-13.1
“Evaluacion de induccion y entrenamiento del personal” F-AS-PG-13.2
“Evaluacion de personal” F-AS-PG-13.3
“Carta de autorizacion de competencia” F-AS-PG-13.4
“Asistencia a capacitaciones” F-AS-PG-13.5
“Declaratoria de compromiso de confidencialidad, imparcialidad e integridad operativa” F-AS-PG-13.6
Procedimiento de Mantenimiento de Infraestructura AS-PG-14
“Plan anual de mantenimiento de instalaciones” F-AS-PG-14.1
“Reporte de fallas” F-AS-PG-14.2

Procedimiento de Identificacion de requisitos legales y otros requisitos
“Matriz de Requisitos legales y otros requisitos”

AS-PG-15
F-AS-PG-15.1

Procedimiento de Obligaciones legales, prestaciones y desvinculacion AS-PG-19

Reporte de evaluacion de clima laboral F-AS-PG-19.1
Reporte de ausentismo (Incapacidades, accidentes laborales y permisos de ausencia) F-AS-PG-19.2
Accioén de personal F-AS-PG-19.3
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Documento

Cédigo

Fuente: Elaboracion propia.

Limpieza de drea de Servicio de Soporte Técnico AS-PT-5

“Bitacora de limpieza y Almacenamiento de Patrones” F-AS-PT-5.1
“Lista de Revision de Orden y Aseo” F-AS-PT-5.2
Control de Limpieza Semanal departamento de Soporte Técnico. F-AS-PT-5.3
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1. OBJETIVO.

Establecer una metodologia para ejecutar la revision de pedidos de los clientes, la elaboracion
de ofertas y contratos de los servicios de Soporte Técnico y calibracion de balanza brindados

por Analitica Salvadorefia, S.A. de C.V.

2. ALCANCE.

Este procedimiento se aplica al personal de Analitica Salvadorefia del departamento de
Soporte Técnico y Ventas quienes ejecutan la revision de los pedidos y la elaboracion de las

ofertas y contratos de los servicios de Soporte Técnico y calibracion de balanza.

3. REFERENCIAS.
3.1. Norma Técnica Salvadorefia ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.
3.2. Norma Técnica Salvadorefia ISO 9001:2015.

3.3. Manual de Calidad codigo: AS-MSIG.

4. DEFINICIONES.
4.1 Solicitud: Expresa un requerimiento con un complemento indirecto o un
complemento introducido por de, que expresa la persona o entidad a la que se dirige

la solicitud.

4.2 Oferta: Propuesta para una transaccion, que vincula a quien la emite como parte del

consentimiento en los contratos consensuales.

4.3 Queja: expresion de insatisfaccion referida a una organizacion, relacionada con las

actividades o resultados de la organizacion, para la que se espera una respuesta.

5. RESPONSABLES.

5.1 Gerente de Soporte Técnico: Es el responsable de evaluar los pedidos en cuanto a la
disponibilidad de personal, equipamiento y tiempo de ejecucion.
5.2 Personal del Departamento de Ventas: Es el responsable del envio de las ofertas y

elaboracion de los contratos en conjunto con el Gerente de Soporte Técnico.
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6. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.

Las solicitudes de servicio de Soporte Técnico y Calibracion de balanzas pueden remitirse al

personal del departamento de Ventas o Soporte Técnico.

6.1 Revision de solicitudes.
Las solicitudes pueden remitirse por medio de correo electronico, mensajes por whatsapp y
telefonicamente. Si el personal del departamento de Ventas recibe la solicitud, debe contactar
al Gerente de Soporte Técnico para que evalué que el departamento posee la capacidad y los
recursos para cumplir los requisitos establecidos en la solicitud, que ademas deben estar

claramente definidos, documentados y comprendidos.

6.2 Elaboracion de ofertas y contratos.
Registrar los requisitos indicados en la solicitud por medio de una oferta a presentar al cliente,
utilizar el formato F-AS-PV-3.1, donde se debera indicar el método a utilizar en las
actividades de calibracion de balanzas o la descripcion del trabajo de Soporte Técnico a
realizar, verificando que cumplan con los requisitos solicitados por los clientes. Ademas, se
debera notificar al cliente cuando el método solicitado por éste se considere inapropiado o

desactualizado. Y especificar en las ofertas que no se haran declaraciones de conformidad.

Remitir la oferta al cliente que la solicito y esperar la aceptacion de esta por medio del envio
de la orden de compra o el establecimiento de un contrato. De existir desviaciones entre lo
solicitado y lo ofertado debe ser resuelta antes de iniciar con la prestacion del servicio; si se
identifica que estos cambios afectan la integridad de la prestacion del servicio o la validez de
los resultados, no se procederd con la ejecucion de las actividades de Soporte Técnico o

Calibracion de balanza, lo que sera comunicado al cliente.

Toda modificacion a los requisitos previamente establecidos en la orden de compra o contrato
sera comunicada al cliente y personal de Soporte Técnico involucrado en el desarrollo del
servicio. También, se aclararan solicitudes de los clientes en relacion con el trabajo realizado,
lo que incluye las visitas a las areas pertinentes del Analitica Salvadorefia para presenciar

actividades especificas relacionadas con el trabajo desarrollado para el cliente.
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Cuando se realicen cambios significativos se documentaran en la oferta presentada

colocandole la palabra modificada y se seguird de un nimero correlativo iniciando con 1 para

cada modificacidon que se ejecute, la que debera ser remitida al cliente y esperar la aceptacion

de esta por medio de un correo electronico.

Toda comunicacidon que se mantenga con el cliente, sobre los requisitos para la ejecucion del

trabajo o de los resultados obtenidos de los servicios proporcionados, debera registrarse por

medio de correo electronico.

En cada oferta, se debera informar al cliente el medio y contacto para presentar una queja.

Ademas, una vez al afio se remitiran encuestas de satisfaccion a los clientes de los Servicios

de Soporte Técnico con el proposito de evaluar el desempefio de estos.

7. FORMATOS.

AS-PV-3.1 “Oferta”.

FIN DEL PROCEDIMIENTO.

8. CONTROL DE CAMBIOS.

N° DE
CAMBIO

DESCRIPCION DEL CAMBIO O INCLUSION

N° DE

FECHA PAGINA
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1.

OBJETIVO.

Establecer una metodologia para recibir, documentar, evaluar y resolver las quejas que se

generen durante la ejecucion de las actividades relacionadas en los servicios de Soporte

Técnico y calibracion de balanza brindados por Analitica Salvadoreiia, S.A. de C.V.

2.

ALCANCE.

Este procedimiento se aplica a las quejas relacionadas con las actividades de los servicios de

Soporte Técnico y calibracion de balanzas de Analitica Salvadorena.

3.

REFERENCIAS.
3.1. Norma Técnica Salvadorefia ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.
3.2. Norma Técnica Salvadorefia ISO 9001:2015.
3.3. Manual de Calidad cédigo: AS-MSIG.
3.4. Procedimiento para Acciones Correctivas codigo: AS-PG-7.

DEFINICIONES.
4.1 Acciones correctivas: conjunto de acciones tomadas para eliminar la(s) causa(s) de
una no conformidad detectada u otra situacidn indeseable. Las acciones correctivas

deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

4.2 No conformidad: incumplimiento de un requisito establecido en normas,

procedimientos, especificaciones, reglamentos u otros documentos.

4.3 Queja: expresion de insatisfaccion referida a una organizacion, relacionada con las

actividades o resultados de la organizacion, para la que se espera una respuesta.
RESPONSABLES.

5.1 Gestor de Calidad: Es el responsable de evaluar las quejas y dar seguimiento a las
acciones implementadas para corregir el desvio identificado, asi como constatar la

eficacia de estas. Mantener comunicacion con el cliente.
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5.2 Gerente de Soporte Técnico: Es el responsable de evaluar las quejas en conjunto con

el Gestor de Calidad.

5.3 Todo el personal: Es Responsable de registrar las quejas y notificar al jefe del

departamento de soporte técnico y al Gestor de Calidad.

6. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.

Las quejas pueden ser emitidas por los clientes de forma verbal o escrita.

6.1 Documentar la queja.

Todo el personal puede documentar las quejas recibidas de los clientes externo, para lo que
se utilizara el formato F-AS-PG-5.1, donde se indicara el nombre del cliente del cual
proviene la queja, la fecha y medio en el que se presento, la descripcion de la queja, ademas

se le colocara el numero de la oferta de servicio con la que se relaciona.

6.2 Evaluacion de la queja.
Toda queja deberd ser evaluada con personal que no esté relacionado con ella, por lo que el

Gestor de Calidad seleccionara al personal que considere pertinente para realizarla.

Si se identifica que la Queja no es valida se deberd notificar al cliente el motivo por el cual

fue considerada no procedente.

Si la queja se considera procedente, el responsable del proceso o actividad involucrada debera
registrar una no conformidad en el formato AS-PG-7.1 “No conformidades y acciones
correctivas”, seleccionando el recuadro denominado QUEJA, y posteriormente entregarlo

al Gestor de Calidad.

6.3 Resolucion de la queja.

Para resolver la queja se utilizara el procedimiento AS-PG-7 “Acciones correctivas” para
determinar las causas que la originaron y las acciones para eliminarla, asi como también el
establecimiento del seguimiento de la eficacia de estas. Luego el Gestor de Calidad notificara

al cliente sobre las acciones a tomar para solventar la queja.
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7. FORMATOS.

F-AS-PG-5.1“Registro de Queja”.

AS-PG-7.1 “Registro de no conformidades y acciones correctivas”.

FIN DEL PROCEDIMIENTO.

8. CONTROL DE CAMBIOS.

N° DE
CAMBIO

DESCRIPCION DEL CAMBIO O INCLUSION

N° DE

FECHA PAGINA
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1.

OBJETIVO.

Establecer una metodologia para identificar, documentar, evaluar y resolver los trabajos no

conformes que se generen durante la ejecucion de las actividades relacionadas en los servicios

de Soporte Técnico y calibracion de balanza brindados por Analitica Salvadorefia, S.A. de C.V.

2.

ALCANCE.

Este procedimiento se aplica a las actividades que controle los aspectos del servicio de Soporte

Técnico y calibracion de balanzas que como resultado se obtenga un servicio no conforme

debido al incumplimiento con los procedimientos internos de Analitica Salvadorefia o con los

requisitos acordados con el cliente.

3.

REFERENCIAS.

3.1. ISO 900:2015 Sistema de gestion de la Calidad.
3.2. ISO/IEC 17025:2017 Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de

Ensayo y de Calibracion.

3.3. Manual del SIG AS-MSIG.

3.4. Procedimiento para Acciones Correctivas codigo: AS-PG-7.

DEFINICIONES.

4.1. Acciones correctivas. conjunto de acciones tomadas para eliminar la(s) causa(s) de una

no conformidad detectada u otra situacion indeseable. Las acciones correctivas deben

ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

4.2. Accion inmediata. accién tomada a corto plazo para eliminar una no conformidad.

NOTA: una Accion inmediata puede realizarse junto con una accion correctiva.

4.3. Evidencia Objetiva: datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.

4.4. No conformidad:

procedimientos, especificaciones, reglamentos u otros documentos.

incumplimiento de un requisito establecido en normas,

4.5. Requisito: necesidad, expectativa, caracteristicas o especificacion obligatoria.
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6.

4.6. Trabajo no conforme (TNC): es cualquier aspecto de las actividades del laboratorio o

los resultados de este trabajo no cumplan con sus propios procedimientos o con los

requisitos acordados con el cliente (por ejemplo, el equipamiento o las condiciones

ambientales que estan fuera de los limites especificados; los resultados del seguimiento

no cumplen los criterios especificados).

4.7. Falla: evento adverso que no permite el correcto funcionamiento del equipo.

RESPONSABLES

5.1. Gestor de Calidad: Es el responsable de evaluar los Trabajos no conformes (TNC) y

dar seguimiento a las acciones implementadas para corregir el desvio identificado, asi

como constatar la eficacia de estas.

5.2. Gerente de Soporte Técnico: Es el responsable de autorizar el paro del trabajo y la

reanudacion del mismo en caso de que lo amerite el trabajo no conforme detectado, para

el caso de las calibraciones

5.3. Todo el personal: Es Responsable de identificar y registrar los TNC y notificar al jefe

del departamento de soporte técnico y al Gestor de Calidad.

DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

Un trabajo no conforme se da al incumplir un procedimiento, lineamiento previamente

establecido del sistema de gestion de calidad o requisitos establecidos por el cliente.

6.1 Identificacion de trabajo no conforme

Todo el personal puede identificar el trabajo no conforme en las actividades de servicio de

Soporte Técnico y calibracion de balanzas, por lo que notificara al Gerente de Soporte Técnico

para que se tome la decision de detener el trabajo y notificar al cliente interno o externo segin

corresponda. A continuacion, se describen las posibles fuentes de procedencia de este.
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e Aseguramiento de la validez de los resultados.

e Errores en informes de resultados, calculos, transferencias de datos y/o certificados
de calibracion.

e Durante el servicio por fallas en la ejecucion de las actividades.

e Condiciones ambientales fuera del limite establecido.

¢ Quejas.

e Revision por la direccion.

e Auditorias.

6.2 Registro del trabajo no conforme.

Todo trabajo no conforme serd considerado como una no conformidad por lo que el responsable
del proceso o actividad donde se identifique el Trabajo No Conforme lo registrara en el formato
AS-PG-7.1 “No conformidades y acciones correctivas”, seleccionando el recuadro

denominado TNC. El que posteriormente serd entregado al Gestor de Calidad.

6.3 Evaluacion del trabajo no conforme.

El Gerente de soporte técnico y Gestor de Calidad evaluaran la fuente de procedencia que generd
el TNC, asi como el nivel de riesgo que representa, el impacto sobre los resultados previstos, y

asignen las responsabilidades para la toma de acciones.

El Trabajo no conforme sera evaluado por el Gestor de Calidad y el responsable del area de
donde procede este, por lo que se utilizara el procedimiento AS-PG-7 “Acciones correctivas”
para determinar las causas que originaron el TNC y las acciones para superarlo, asi como

también el establecimiento del seguimiento de la eficacia de estas.

Cuando se relacione con servicios de calibracion de balanza se procederd con la reanudacion
del trabajo y la respectiva notificacion al cliente interno o externo de las acciones tomadas y los

resultados obtenidos.

7. FORMATOS.

AS-PG-7.1 “Registro de no conformidades y acciones correctivas”.

FIN DEL PROCEDIMIENTO.
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8. CONTROL DE CAMBIOS.

N° DE
CAMBIO

DESCRIPCION DEL CAMBIO O INCLUSION

N° DE

FECHA PAGINA
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1. OBJETIVO.
Establecer un método para la investigacion de la/s causas que ocasionaron la no conformidad y

determinar la/s acciones necesarias que eviten que se repita el incumplimiento del requisito.

2. ALCANCE.
Este procedimiento aplica para la resolucion de las no conformidades (NC) que surjan como

consecuencia de desviaciones del Sistema Integrado de Gestion.

3. REFERENCIAS.
3.1. Norma Técnica Salvadorefia ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.
3.2. Norma Técnica Salvadorefia ISO 9001:2015.

3.3. Manual de Calidad codigo: AS-MSIG.

4. DEFINICIONES
4.1 No conformidad: Incumplimiento de un requisito.
4.2 Accion correctiva: Accidn para eliminar la causa de una no conformidad y evitar que

vuelva a ocurrir.
4.3 Correccion: Accion para eliminar una no conformidad detectada.

4.4 Eficacia: Grado en el que se realizan las actividades planificadas y se logran los

resultados planificados.

4.5 Verificacion: Confirmacion, mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se han

cumplido los requisitos especificados.
5. RESPONSABLES

5.1. Gestor de Calidad: Responsable de registrar y participar en la investigacion de las NC,
analisis de causas, planteamiento de correcciones, acciones correctivas, las acciones de
verificacion de eficacia y cierre de la NC. Ademas, debera verificar el cumplimiento de

las acciones en las fechas establecidas.
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5.2. Gerente de Departamento.: Responsables de participar en la investigacion de la NC,
andlisis de causas, planteamiento e implementacion de correcciones, acciones

correctivas y las acciones de verificacion de eficacia en el tiempo establecido.

5.3. Todo el Personal: Responsables de reportar cualquier NC que se identifique y ejecutar
las correcciones, acciones correctivas y de verificacion de la eficacia que se le asignen,
ademads, también debera participar en el analisis de causa a solicitud del Gerente del

departamento al que pertenece.
6. DESARROLLO

Posterior a identificarse el incumplimiento de cualquier requisito establecido por el cliente,
organizacional o normativo se procedera con el reporte de dicho incumplimiento al Gestor de
Calidad para su respectivo registro en el formato F- AS-PG-7.1, esta accion podra ser ejecutada
por cualquier miembro de la organizacion. Las NC deben detallarse con claridad con la finalidad

de realizar un analisis de causa apropiado al desvio presentado.

6.3 Analisis de causa.

El andlisis de causas de la no conformidad, se realizar4 con el personal relacionado al 4rea donde
ocurri6 el incumplimiento, en conjunto con el Gestor de Calidad quien se desempefiara como el

moderador de la reunién, utilizando la herramienta de los 5 ;por qué?

Dicha técnica consiste en realizar sucesivamente la pregunta “;por qué?" para explorar las
relaciones causa-efecto que generan un problema en particular, con el objeto de tomar las

acciones necesarias para erradicarlo y solucionarlo.

Debido a que no todas las no conformidades son idénticas, en laguna situaciones podria ser
necesario realizar un mayor numero de preguntas. Por lo que de identificarse mas de una causa

raiz se deberdn genera un numero similar de acciones correctivas.

La forma de aplicacion de la herramienta de los 5 ;por qué? se detalla a continuacion:
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a. Especificar la No Conformidad identificada.
b. Iniciar con la serie sucesiva de preguntas “;por qué?”, algunas de las preguntas
tipicas son:

e Por qué se presentd el incumplimiento?
e ;Por qué no se alcanzo el objetivo?

e ;Por qué no se obtiene el resultado deseado?

c. Cuando no se puede contestar una de las preguntas serd el indicativo que se ha
llegado a la causa raiz de la NC.

6.4 Seleccion e implementacion de correcciones y acciones correctivas.

Deber4 identificarse el tipo de correccion necesaria para superar la NC en el menor periodo de

tiempo posible, con la finalidad de superar el desvio.

Las acciones correctivas tienen por finalidad evitar que el desvio ocurra nuevamente, por lo que
el planteamiento de las acciones correctivas debera ser concordante con la causa raiz
identificadas, se asigna al responsable de ejecutarla, se define el tiempo limite para
implementarla, los indicadores para evaluar la eficacia de la accion, ( documentos, registros o
condiciones que evidencien que la falla no ha vuelto a ocurrir) y el tiempo de verificacion de la

eficacia, que dependera de la magnitud de la NC y de las acciones correctivas.

7. FORMATOS.
F- AS-PG-7.1, “Registro de no conformidades y acciones correctivas”.

FIN DEL PROCEDIMIENTO.

8. CONTROL DE CAMBIOS.

N® DE DESCRIPCION DEL CAMBIO O INCLUSION FECHA | Y DE
CAMBIO PAGINA
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1. OBJETIVO.

Describir los pasos a seguir para la Evaluacion y Seleccion de Proveedores de bienes y servicios

criticos en Analitica Salvadorena.

2. ALCANCE.

El presente documento es aplicable a la Seleccion y Evaluacion de proveedores de bienes y
servicios criticos de la Analitica Salvadorefia. Inicia desde la identificacion de los productos y

servicios criticos hasta la evaluacion y seleccion de proveedores.

3. REFERENCIAS
3.1. Norma Técnica Salvadorefia ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.
3.2. Norma Técnica Salvadoreiia ISO 9001:2015.
3.3. Manual de Sistema de Gestion Integrado codigo: AS-MSIG.

3.4. Este documento esté relacionado con el Proceso de Gestion de Compras.

4. DEFINICIONES

4.1 Bienes y/o servicios criticos: Son aquellos que impactan el servicio

prestado por Analitica Salvadorefia.

5. RESPONSABLES

5.1 Gerente de General: Es el responsable de la revision de este documento.

5.2 Gerente Administrativo: Elaborar y coordinar con los lideres e proceso la

implementacion de este documento.
5.3 Gestor de Calidad: Es el responsable de recopilar la informacion para la revision.

5.4 Lideres de Procesos: implementar el presente procedimiento.
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6. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.

La revision por la direccion se ejecuta al menos una vez al afio y se planifica en el formato F-
AS-PG-11.1 “Programa de seguimiento de la mejora del SIG”. La convocatoria a la reunion

se realiza por correo electronico.

En la revision por la direccion participan los Gerentes de Ventas, Soporte Técnico y

Administrativo, en conjunto con el Gestor de Calidad y el Gerente General.

La retroalimentacion se debe analizar y usar para mejorar el sistema de gestion, las actividades

del laboratorio y el servicio al cliente.

6.1 Evaluacion inicial de Proveedores.

6.1.1 FEl encargado de compras e importaciones, identifica a posibles proveedores de

productos y/o servicios criticos para Analitica Salvadoreia.

NOTA 1: El listado de productos y servicios criticos se encuentra registrado en el Area de Servicios
Administrativos.

6.1.2 Solicita al proveedor:

e Precios de los productos o servicios
e Enel caso de ser bienes, solicita muestras de los productos

6.1.3 Recibe la informacion y las muestras en el caso de ser bienes.

6.1.4 Analizan la informacion del proveedor y asignan puntaje en el Formulario para

Evaluacion de Proveedores de Bienes (F-AS-PG-8.1).

6.1.5 Obtiene la calificacion del proveedor, multiplicando cada puntuacion asignada,
por el peso (en porcentaje), y posteriormente obteniendo el sumatorio total. Los

proveedores son calificados de la siguiente manera:

° Calificacion A > al 90%
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° Calificacion 75% < B < 90%
° Calificacion 60% < C < 75%
° Calificacion D < 60%

6.1.6 Una vez calificado el proveedor, considera los siguientes criterios.

o Si el proveedor es C, comunica a Encargado de compras e importaciones
para  que el proveedor presente el Plan de acciones, de tal manera que

subsane las observaciones detectadas.

. Si el proveedor es D, se considera rechazado, si se decide continuar
comprando, solicita el Plan de acciones al proveedor, de tal manera que

subsane las observaciones detectadas.

. Si el proveedor es A y B firma de aprobada la evaluacion del proveedor y

la entrega a Encargado de compras e importaciones.

6.1.7 Archivar los resultados de las evaluaciones por proveedor.

6.1.8 Una vez seleccionado, incorpora al proveedor al Listado de Proveedores

Calificados. (F-AS-PG-8.3)

NOTA 2: Si existiesen dos o mas proveedores calificados con A, los criterios de decision de
compra estan orientados al de mejor precio y a otros valores agregados que pueda ofrecer. Si
los proveedores calificados con C y D no presentan planes de accion o no responden lo indicado

se dejaran fuera de la lista de proveedores.

6.2 Re-evaluacion de proveedores.

6.2.1 Conuna frecuencia anual, levanta la informacion relacionada con el desempefo

del proveedor, con base en los siguientes criterios:

e Productos / servicios cumplen especificaciones.
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e Satisfaccion atencion recibida / ofrecida.
e Tiempos de entrega.
e Precios competitivos.

e Condiciones de crédito satisfactorias.

6.2.2 Analizan la informacion del proveedor y asignan puntaje en el Formulario

para Reevaluacion de Proveedores de Bienes (F-AS-PG-8.2).

6.2.3 Obtiene la calificacion del proveedor, multiplicando cada puntuacion por el
peso (en porcentaje), y posteriormente obteniendo el sumatorio total. Los

proveedores seran calificados de la siguiente manera:

e C(alificacion A > al 90%

e C(alificacion 75% < B <90%
e C(alificacion 60% < C <75%
e C(alificaciéon D < 60%

6.2.4 Identifica a los proveedores seleccionados, tomando en cuenta los siguientes
aspectos:
e Siel proveedor es A y B firma de aprobada la evaluacion del proveedor y

la entrega a Encargado de compras e importaciones.

e Si el proveedor es C, comunica a Encargado de compras e importaciones
para que el proveedor presente el Plan de acciones, de tal manera que

subsane las observaciones detectadas.

e Si el proveedor es D, se considera rechazado, si se decide continuar
comprando, solicita el Plan de acciones al proveedor, de tal manera que

subsane las observaciones detectadas.
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6.2.5 El encargado de compras e importaciones sera el encargado de mantener
comunicacion directa con el proveedor informando su calificacion segun sea el

caso de evaluacion reevaluacion, aceptacion o rechazo.

6.2.6 Archiva los resultados de las evaluaciones por proveedor, para las posteriores
compras.

6.2.7 Una vez re-evaluado el proveedor actualiza el Listado de Proveedores
Calificados. (F-AS-PG-8.3).

7. FORMATOS.

e F-AS-PG-8.1 “Formulario Evaluacion de Proveedores de Productos”.
e F-AS-PG-8.2 “Formulario Re-evaluacion de Proveedores de Productos o Servicios”.
e F-AS-PG-8.3 “Listado de Proveedores Calificados”.

FIN DEL PROCEDIMIENTO.

8. CONTROL DE CAMBIOS.

N® DE DESCRIPCION DEL CAMBIO O INCLUSION FECHA | |} PE
CAMBIO PAGINA
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ANEXO 1.

Formulario para Evaluacion de Proveedores de Productos.

F-AS-PG-8.1

FECHA:
NIT:
EMPRESA:
REPRESENTANTE:

Peso Puntuacion | Calificacion

(Del 1 al 10) | ponderada
CALIDAD DEL PRODUCTO/SERVICIO 50%
REFERENCIAS COMERCIALES 15%
PRECIOS COMPETITIVOS 15%
CONDICIONES DE CREDITO 5%
SATISFACTORIAS
TIEMPOS DE ENTREGA 10%
EMPRESA LEGALMENTE ESTABLECIDA 5%
SUMATORIA
CATEGORIA DEL PROVEEDOR:

EVALUADO POR: FIRMA
APROBADO POR: FIRMA
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ANEXO 2.

Formulario para Re-evaluacion de Proveedores de Productos o Servicios.

F-AS-PG-8.2
FECHA:
NIT:
EMPRESA:
REPRESENTANTE:
CRITERIOS Peso Puntuacion Calificacion
(Del 1 al 10) ponderada
PRODUCTOS / SERVICIOS 40%
CUMPLENESPECIFICACIONES
SATISFACCION 20%
ATENCION RECIBIDA /
OFRECIDA
TIEMPOS DE ENTREGA 30%
MANTENIMIENTO DE PRECIOS 10%
SUMATORIA
CATEGORIA DEL PROVEEDOR:
EVALUADO POR: FIRMA

APROBADO POR: FIRMA
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ANEXO 3.

Formato de Inventario de Proveedores Calificados.

F-AS-PG-8.3
INOMBRE DEL NOMBRE DELPRODUCTO | CALIFICACION FECHA DE | FECHA DE LA
PROVEEDOR O SERVICIO QUE EVALUACION PROXIMA RE-
SUMINISTRA A B C EVALUACION
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1. OBJETIVO
Establecer la metodologia para la planificacion, ejecucion y seguimiento de los resultados de
las auditorias internas del Sistema de Gestion Integrado de Analitica Salvadorena, S.A. de C.V.

con la finalidad de evaluar su conveniencia, adecuacion y eficacia.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica al Sistema de Gestion Integrado de Analitica Salvadorefia.

3. REFERENCIAS
3.1. Norma Técnica Salvadorefia ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion
3.2. Norma Técnica Salvadoreia ISO 9001:2015
4. DEFINICIONES
4.1 Auditoria: proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias

objetivas y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se

cumplen los criterios de auditoria.

4.2 Programa de auditoria.: acuerdos para un conjunto de una o mas auditorias planificadas

para un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un proposito especifico.
4.3 Alcance de la auditoria: extension y limites de una auditoria.

4.4 Plan de auditoria: descripcion de las actividades y los detalles acordados de una

auditoria.

4.5 Criterios de auditoria: conjunto de requisitos usados como referencia frente a la cual se

compara la evidencia objetiva.
4.6 Evidencia objetiva: datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.

4.7 Hallazgos de la auditoria: resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria

recopilada frente a los criterios de auditoria.
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4.8 Equipo auditor: una o mas personas que llevan a cabo una auditoria con el apoyo, si es
necesario, de expertos técnicos.
4.9 Auditor:persona que lleva a cabo una auditoria

4.10 No conformidad: incumplimiento de un requisito.

5. RESPONSABLES

5.3 Gerente de General: es el responsable de seleccionar al Auditor Interno ya sea empleado
de la empresa o contratar el servicio de un profesional.

5.4 Gestor SIG: es el responsable de programar, gestionar, organizar y verificar la ejecucion
de la auditoria interna.

5.5 Auditor Interno: Ejecutar la auditoria.

5.6 Gerente de Soporte Técnico: Verificar el seguimiento y efectividad del plan de accion,
segun hallazgos encontrados en la auditoria.

5.7 Gerente de Ventas: Es el responsable de proveer informacion relacionada con la venta
de servicios de Soporte Técnico.

5.8 Gerente Administrativo. es el responsable de seleccionar al Auditor Interno ya sea

empleado de la empresa o contratar el servicio de un profesional.

6. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO
Las auditorias Internas se realizan Anualmente bajo calendarizacion, la cual se registra en el

formato codigo: F-AS-PG- 10.1 “Programa de auditoria interna’.

6.1 SELECCION DEL AUDITOR.

El Gerente General y/o Administrativo es el responsable de seleccionar al Auditor Interno, quien

debe ser independiente de la actividad a evaluar.

El Auditor interno puede ser personal de la empresa, o puede contratarse el servicio profesional
siguiendo los lineamientos del procedimiento de Compras de servicios y suministros AS-
PG-4. Las habilidades, experiencia, educacion, calificacion y formacion a cumplir por el

Auditor se establecen en el perfil del auditor interno SGC.
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6.2 EJECUCION DE LA AUDITORIA.

6.2.1 Programacion de la auditoria Interna.

El Gestor del SGC debera elaborar el programa anual de Auditoria, en el formato F-AS-PG-
10.1 PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA, donde se establece el objetivo, alcance,

periodo de ejecucion de la auditoria.

6.2.2 Planificacion de la auditoria Interna.
El Auditor debera elaborar el plan de auditoria, puede ser un formato proporcionado por el
auditor o utilizando el formato F-AS-PG-10.2 PLAN DE AUDITORIA INTERNA, debe
incluir el objetivo, alcance, las fechas, horarios, recursos para su ejecucion, los requisitos del

SIG y personal a auditar. También, debera indicarse si la auditoria se ejecutara in situ o virtual.

6.2.3 Desarrollo de la Auditoria.
El Auditor debe realizar una reunién de apertura donde se divulgue el objetivo, alcance,
programa de actividades a desarrollar y metodologia a utilizar en la evaluacion, también, se
debera registrar la asistencia en la LISTA DE ASISTENCIA A REUNIONES F-AS-PG-10.6.
Preparara también una lista de verificacion, para registrar el resultado ya sea de cumplimiento

o incumplimiento de los requisitos de las normas ISO/IEC 17025:2017 e ISO 9001:2015.

6.2.4 FElaboracion del informe de Auditoria.
Al finalizar la auditoria, el Auditor interno elaborara el Al finalizar la auditoria, el Auditor
interno elaborard el INFORME DE AUDITORIA INTERNA (NC: No conformidad, OBS:
Observacion, OP: oportunidad de mejora), haciendo uso del formato codigo: F-AS-PG-10.3,
INFORME DE AUDITORIA INTERNA donde deja claramente el detalle de la cantidad de
hallazgos, clasificacion y el requisito que se incumple. Este reporte lo divulgara al personal a
través de una reunion de cierre, en la cual el Auditado tiene la oportunidad de discutir los
hallazgos, y el Auditor aclara todas las dudas o inquietudes que el auditado pudiera tener. La
reunion de cierre se registra en el formato LISTA DE ASISTENCIA A REUNIONES F-AS-
PG- 10.6. El Auditor interno tendra 15 dias hébiles para elaborar el informe de Auditoria el que

es entregado al Gestor de SIG quien firma su aceptacion.
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6.3 TRATAMIENTO DE LOS HALLAZGOS DE LA AUDITORIA INTERNA.
El responsable del seguimiento de los hallazgos es el Gestor de SIG, quien, en un periodo de 15
dias habiles después de recibido el informe de auditoria, procesard las NC y OBS, las que se
registrara en el formato de REGISTRO DE NO CONFORMIDADES Y ACCIONES
CORRECTIVAS F-AS-PG 8.1, donde se detallan las acciones correctivas a implementar y se
siguen los lineamientos del procedimiento de ACCIONES CORRECTIVAS AS-PG-7.

Cuando en el analisis de causas se identifique que los resultados emitidos por la empresa ponen
en duda la eficacia de las operaciones técnicas, se debe notificar por escrito a los clientes

involucrados y se procederd como TRABAJO NO CONFORME AS-PG-6.

6.4 EVALUACION DEL AUDITOR INTERNO.

el Gestor de SIG debera realizar la evaluacion de desempefio del auditor después de recibido el
informe de auditoria, la que se registrara en el formato de EVALUACION DEL
DESEMPENO DEL AUDITOR F-AS-PG 4, donde se califican las competencias del auditor
con el proposito de tomar acciones para mejorarlas cuando se trate de personal interno o de

tomar las como referencia para contratar o no los servicios del Auditor en cuestion.

7. FORMATOS.
* F-AS-PG-10.1 “Programa de Auditoria Interna”
* F-AS-PG-10.2 “Plan de Auditoria Interna”
* F-AS-PG-10.3 “Informe de Auditoria Interna”
* F-AS-PG-10.4 “Evaluacion del desempeifio del auditor”

FIN DEL PROCEDIMIENTO

8. CONTROL DE CAMBIOS

FECHA REVISION CAMBIO MOTIVO DESCRIPCION DEL CAMBIO
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1. OBJETIVO.
Establecer una metodologia para ejecutar la revision por la direccion del Sistema de Gestion
Integrado de Analitica Salvadorefia, S.A. de C.V. con la finalidad de evaluar su conveniencia,

adecuacion y eficacia.

2. ALCANCE.

Este procedimiento se aplica al Sistema de Gestion Integrado de Analitica Salvadorefia.

3. REFERENCIAS.
3.1. Norma Técnica Salvadorefia ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.
3.2. Norma Técnica Salvadorefia ISO 9001:2015.

3.3. Manual de Calidad codigo: AS-MSIG.

4. DEFINICIONES.
4.2 Revision: verificacion de la aptitud, adecuacion y eficacia de las actividades de seleccion
y determinacion, de los resultados de dichas actividades, con respecto al cumplimiento

de los requisitos especificados por un objeto de evaluacion de la conformidad.

4.3 Eficacia: Grado en el que se realizan las actividades planificadas y se logran los

resultados planificados.
5. RESPONSABLES.

5.5 Gerente de General: Es el responsable de ejecutar la revision por la direccion.

5.6 Gestor de Calidad: Es el responsable de recopilar la informacion para la revision.

5.7 Gerente Técnico: Es el responsable de proveer informacién técnica relacionada con la
prestacion del servicio de Soporte Técnico y Calibracion de balanzas.

5.8 Gerente de Ventas: Es el responsable de proveer informacion relacionada con la venta

de servicios de Soporte Técnico.
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5.9 Gerente Administrativo: Responsable de proveer informacion sobre el proceso de

Logistica e Infraestructura.

6. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.

La revision por la direccion se ejecuta al menos una vez al afio y se planifica en el formato F-
AS-PG-11.1 “Programa de seguimiento de la mejora del SIG”. La convocatoria a la reunion

se realiza por correo electronico.

En la revision por la direccién participan los Gerentes de Ventas, Soporte Técnico y

Administrativo, en conjunto con el Gestor de Calidad y el Gerente General.

La retroalimentacion se debe analizar y usar para mejorar el sistema de gestion, las actividades

del laboratorio y el servicio al cliente.

6.3 Entradas a la revision por la direccion

La revision por la direccion se realiza con el propoésito de incluir informacion con el fin de
asegurar la conveniencia, adecuacion y eficacia del SIG, para lo que se utiliza una agenda segiin

se detalla a continuacion:

q) cambios en las cuestiones internas y externas que sean pertinentes a SIG,

r) cumplimiento o logro de objetivos de calidad;

s) adecuacion de las politicas y procedimientos;

t) estado de las acciones de revisiones por la direccion anteriores;

u) resultado de auditorias recientes;

v) las no conformidades y acciones correctivas;

w) cambios en el volumen y tipo de trabajo o en el alcance de actividades del en el
departamento de Soporte Técnico;

x) retroalimentacion de los clientes, personal y las partes interesadas pertinente;

y) quejas;

z) Las oportunidades de mejora y su eficacia (F-AS-PG-9.1);
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aa) adecuacion de los recursos;

bb) resultados de la identificacion de los riesgos de los servicios de calibracion de
balanzas y la eficacia de las acciones de tomadas para afrontar los riesgos y
oportunidades del SIG.

cc) resultados del aseguramiento de la validez de los resultados de las calibraciones de
balanzas,

dd) los resultados del seguimiento, medicidon y formacion,

ee) el desempefio de los proveedores externos,

ff) el desempeiio de los procesos y conformidad de los productos y servicios
relacionados con el SIG,

Para registrar la revision por la direccion se utiliza el formato F-AS-PG-11.2.

6.4 Preparacion previa a la revision por la direccion.

La recopilacion de la informacion a presentar en la reunion de Revision por la Direccion esté a
cargo del Gestor de Calidad, quien recibiré la informacion del resto de los procesos a cargo de

los Gerentes de Ventas, Administrativo y Soporte Técnico.

El Gestor de Calidad recopilada elaborard un resumen del analisis de los resultados obtenidos
con base en la informacion previamente recopilada, con la finalidad de obtener un plan de accién

donde se indicard ademas de las acciones, los responsables, recursos y tiempo de ejecucion.

6.5 Evaluacion de la satisfaccion del cliente.

La evaluacion de la satisfaccion del cliente se efectuard semestralmente por medio de una
encuesta realizada en la plataforma Google Forms. El Gestor de Calidad enviard un correo
electronico donde informara al Gerente de Soporte Técnico el momento en el que se debera

enviar el link de la encuesta a los clientes.

El periodo de espera para que los clientes responda la encuesta serd de 15 dias. Posterior a ese
periodo se debera contratar que al menos el 50% de los clientes respondan, esto con el objetivo

de teneres una muestra de clientes representativa.
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Posteriormente se analizaran los resultados y tendencias obtenidos, asimismo se elaboraran los
analisis de causa y acciones correctivas que correspondan, al obtenerse tendencias que indiquen

aspectos de insatisfaccion.

6.6 Desarrollo de la revisan por la direccion.

La asistencia a la revision por la direccion se registra en F-AS-PG-11.2.

Luego se presenta el plan de accion de la revision por la direccion del afio anterior y se verifica

el estado de las acciones planificadas de dicho informe.

Posteriormente el Gestor de Calidad presenta los resultados de cada punto detallado en 6.1 y
haciendo uso del formato F-AS-PG-11.2, con la finalidad que todos los participantes tomen
acuerdos sobre las acciones a implementar en cada aspecto revisado, definiendo el plazo de
cumplimiento, recursos y responsable, ademas se deberan identificar si es una accion correctiva,
un trabajo no conforme o una oportunidad de mejora, cuando se defina que no se requiere una

accion debido a que los resultados asi lo indican, se colocara la palabra “no aplica”.

Si durante la revision por la direccion se identifican incumplimientos, se desarrollaran acciones
correctivas aplicando el “Procedimiento de acciones preventivas” AS-PG-7, si se detecta
trabajo no conforme se debera aplicar el “Procedimiento de trabajo no conforme” AS-PG-6.
De identificarse una oportunidad de mejora, se deberd evaluar el grado de impacto que esta
tendra sobre el SIG y su significancia por medio del “Procedimiento de evaluacion de riesgos y
oportunidades”, de observarse que se tendran beneficios se definiran las acciones a tomar,

plazos, responsables, recursos y acciones de verificacion de eficacia.

Ademéds, en esta reunion se estableceran los objetivos de calidad, y sus correspondientes
indicadores de medicidn, registrar en el formato: F-AS-PG-11.3. También, se analizan y

planifican los cambios que afecten al SIG los que se documentan en el formato F-AS-PG-11.4.

El Gestor de Calidad daréd seguimiento al cumplimiento de los planes de accion acordados por

medio del envio de correos electronicos a los responsables de las acciones.
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6.7 Desarrollo de la revision por la direccion.

Al finalizar la revision por la direccion deberdn en el reporte se indicara por medio de una
conclusion la eficacia del sistema de gestion y de sus procesos. la mejora de las actividades del
laboratorio relacionadas con el cumplimiento de los requisitos de este documento; la provision

de los recursos requeridos y cualquier necesidad de cambio del SIG.

7. FORMATOS.

e F-AS-PG-11.1 “Programa de seguimiento de la mejora del SIG™.

F-AS-PG-11.2 “Informe de revision por la direccion”.

[
e F-AS-PG-11.3 “Ficha de Objetivos SIG”.
[

F-AS-PG-11.4 “Matriz para la planificacion de los cambios al SIG”.

FIN DEL PROCEDIMIENTO.

8. CONTROL DE CAMBIOS.

N° DE
CAMBIO

DESCRIPCION DEL CAMBIO O INCLUSION

FECHA

N° DE
PAGINA
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. OBJETIVO.

Establecer un mecanismo para identificar, calificar y evaluar las amenazas a las que esta
expuesta la organizacion, con el fin de tomar las acciones necesarias para eliminar, mitigar,
compartir o tratar los riesgos.

. ALCANCE.

Todos los procesos declarados dentro del Sistema Integrado de Gestion de Analitica
Salvadorena S.A. de C.V.

. REFERENCIAS.

3.1 1SO 900:2015 Sistema de gestion de la Calidad.

3.2 ISO/IEC 17025:2017 Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de

Ensayo y de Calibracion.
3.3 Manual del SIG (AS-MSIG).

3.4 ISO 31000:2018 Gestion del riesgo. Directrices.
. DEFINICIONES.

4.1 Analisis de riesgo: proceso para comprender la naturaleza del riesgo y determinar el

nivel de riesgo.

4.2 Consecuencia: Los resultados mas probables y esperados del riesgo que se evalua,

incluyendo los daios a los materiales.

4.3 Contexto externo: Ambiente externo en el cual la organizacién busca alcanzar sus
objetivos. Puede incluir el ambiente cultural, social, politico, legal, reglamentario,
financiero, tecnologico, econdmico, natural, competitivo, bien sea internacional, nacional,

regional o local. Impulsadores clave y tendencias, relaciones con las partes involucradas.
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4.4 Contexto interno: Ambiente interno en el cual la organizacion busca alcanzar sus
objetivos. Puede incluir gobierno, estructura organizacional, politicas, objetivos y
estrategias implementadas para lograrlo, las capacidades entendidas en términos de
recursos y conocimiento, sistemas de informacion y procesos para la toma de decisiones,

relacion con las partes involucradas internas, cultura organizacional.
4.5 Control: Medida que modifica al riesgo.

4.6 Evaluacion del riesgo: Proceso de comparacion de los resultados del analisis de riesgos
con los criterios del riesgo, para determinar si el riesgo, su magnitud o ambos son

aceptables o intolerables.
4.7 Evento: Presencia o cambio de un conjunto particular de circunstancias

4.8 Factor de riesgo: Elemento que encierra una capacidad potencial de producir dafios

materiales o al producto.

4.9 Fuente de riesgo: Elemento que solo o en combinacion tiene el potencial intrinseco de

originar un riesgo.

4.10Gestion del riesgo.: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion

con respecto al riesgo.
4.11l1dentificacion del riesgo: Proceso para encontrar, reconocer y describir el riesgo.

4.12Nivel de riesgo: Magnitud de un riesgo o de una combinacidn de riesgos, expresada en

términos de la combinacion de las consecuencias y su probabilidad.

4.13Parte involucrada: Persona u organizacion que puede afectar, verse afectada o percibirse

a si misma como afectada por una decision o una actividad.

4.14Probabilidad: Oportunidad de que algo suceda.
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4.15Riesgo. Efecto de la incertidumbre sobre los objetivos.
4.16Tratamiento del riesgo: Proceso para modificar el riesgo.

4.17Valoracion del riesgo: Proceso global de identificacion del riesgo, analisis del riesgo y

evaluacion del riesgo.

5. RESPONSABLES.

5.1 Gestor de Calidad: Establecer la metodologia a seguir para la identificacion,
calificacion y evaluacion de los riesgos. Dar seguimiento a los planes de accion
operativos.

5.2 Lider del proceso: ldentificar y evaluar los riesgos de cada uno de sus procesos a cargo,
asi como gestionar las acciones necesarias para mitigar, eliminar, compartir o tratar los
riesgos. De forma particular el proceso de Soporte Técnico debera identificar y evaluar

los riegos de imparcialidad y confidencialidad.

6. DESARROLLO

Para cada lider de proceso deberd identificar las condiciones internas y del entorno y sus causas,
que pueden generar eventos que originan oportunidades o afectan negativamente el
cumplimiento de su objetivo o que generan una mayor vulnerabilidad frente a riesgos en la

calidad del servicio. Siguiendo lo establecido en la ISO 31000:2018, ver anexo 1.

6.1 Identificar el riesgo.

El lider de proceso debera:

e Identificar los riesgos revisando el proceso, su objetivo y los eventos que pueden afectar

su cumplimiento.

e Las causas identificadas en el contexto sirven de base para la identificacion de los riesgos

de los procesos de calidad.
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e La identificacion de los riesgos en el SIG de calidad se puede soportar en: analisis
FODA, lluvia de ideas, analisis historico, analisis de escenarios. El riesgo debe estar
descrito de manera clara, sin que su redaccion dé lugar a ambigiiedades o confusiones

con la causa generadora de los mismos.

6.2 Identificar las causas.

Después de analizar las fallas o riesgos, identificar las cusas principales, esto podra realizarse

por cual quiera de las técnicas elegidas como espina de pescado, cinco porqués, SW+1H, etc.

6.3 Analizar y evaluar el riesgo identificado.
Los riesgos identificados se analizan teniendo en cuenta dos aspectos: probabilidad e impacto,
se evaluaran seglin el cuadro que aparece en el anexo 2. Calcular el nivel de riesgo. Utilizando

el formato llamado “Matriz de Riesgos y Oportunidades” con codigo F-AS-PG-12.1

6.4 Identificar y valorar los controles.

Se deberan identificar los controles teniendo en cuenta que pueden ser:

e controles preventivos o
e correctivos.

6.5 Valorar el (los) riesgo(s) identificado(s).

La valoracion de los riesgos es producto de confrontar los resultados de la evaluacion del riesgo

con los controles identificados.

6.6 Tratar el (los) riesgo(s).
Se definen la forma como se tratara el riesgo de acuerdo con las opciones: Evitar, reducir,
transferir o compartir o asumir el riesgo. Se definen del plan de manejo del riesgo como una
accion preventiva que incluye:
e Las acciones a implementar.
e Los responsables.
e El cronograma de implementacion.

e Los indicadores.
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Una vez identificados los riesgos de calidad, cada proceso debe establecer los controles teniendo
en cuenta: Controles preventivos, que disminuyen la probabilidad de ocurrencia o
materializacion del riesgo; y controles correctivos, que buscan combatir o eliminar las causas

que lo generaron, en caso de materializarse.

6.7 Aprobar el mapa de riesgos.

Los mapas de riesgos por procesos deberan ser aprobados de acuerdo con lo establecido en el

procedimiento de Control de Documentos.

6.8 Consolidar los mapas de riesgos.

Los mapas de riesgos por procesos se consolidaran por el Gestor de Calidad, para conformar el

Mapa de Riesgos por procesos del SIG.

El mapa de riesgos Institucional se alimenta de los riesgos identificados en los procesos del SIG,
teniendo en cuenta que solamente se trasladan al institucional aquellos riesgos que dentro del
SIG permanecieron en las zonas mas altas de riesgo y que afectan el cumplimiento de la mision
y objetivos de la entidad. Teniendo especial en la identificacion de los riesgos de

confidencialidad e imparcialidad en el proceso de Soporte Técnico.

6.9 Socializar y divulgar los mapas de riesgos identificados.

Los mapas de riesgos deben ser socializados por el lider del proceso con los involucrados que
intervienen en un proceso de SIG a fin de que contribuyan al cumplimiento de los controles o

al fortalecimiento de la gestion de riesgos.

6.10 Seguimiento, asesoria y evaluacion de los riesgos.

El Gestor de Calidad realizara seguimiento semestral para evaluar:

e La efectividad de los controles existentes.
e Laimplementacion de las acciones propuestas.
e La valoracion del riesgo con base en la implementacion de nuevos controles.

e La pertinencia y conveniencia de los riesgos identificados.
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Con lo cual se elaborara un informe que sera una de las entradas de la revision por la Direccion.

7. FORMATOS.

e F-AS-PG-12.1 “Matriz de Riesgos y Oportunidades”.

FIN DEL PROCEDIMIENTO.

8. CONTROL DE CAMBIOS.

N® DE DESCRIPCION DEL CAMBIO O INCLUSION FECHA | | PE
CAMBIO PAGINA

9. ANEXOS.
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ANEXO 1. PROCESO DE VALORACION DEL RIESGO.

N - Establecimiento del contexto

Valoracion del riesgo

+ . Identificacidn del riesgo -
r
Comunicacion Analisis del riesgo . »  Seguimiento
Y L
consulta revision

< Evaluacion del riesgo - +*

Tratamiento del riesgo

ANEXO 2. TECNICA DE EVALUACION DEL RIESGO.

La metodologia a utilizar sera la matriz de probabilidad/impacto, esta se enfoca en la
probabilidad de que el evento suceda y el impacto que provocaria (positivo o negativo) si ocurre;
este es un tipo de evaluacion semicuantitativa, donde se presume que no existen mecanismo de
control para prevenir los riesgos negativos o aceptar los positivos. En la tabla 1 se indica la

escala de probabilidad e impacto estimado, criterio para seleccionarlos y valores asignados.

Tabla 1 Seleccion de valores de probabilidad e impacto.

Escala de Probabilidad

Muy alta Se espera que ocurra en la mayoria de los casos 0.9
Alta Se cree que probablemente ocurrird 0,7
Moderada Podria ser que ocurra 0.5
Baja Es poco probable que ocurra 0.3
Muy baja Excepcionalmente podria ocurrir 0.1
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Escala del Impacto (Positivo

Muy alto Podria ser sumamente grande 0.8
Alto Podria ser grande 0.4

Moderado Podria ser medio 0.2
Bajo pequefio 0.1

Muy bajo Insignificante 0.05

Escala del Impacto (Negativo

Muy alto Podria ser catastrofico 0.8
Alto Grande 0.4

Moderado Medio 0.2
Bajo Pequeiio 0.1

Muy bajo Insignificante 0.05

Fuente: Elaboracion propia.

Para evaluar el riesgo se multiplica el valor de la probabilidad con el del impacto, el resultado

que se obtenga se ubica en la tabla 2 y en la tabla 3 se indica el nivel de riesgo.

Tabla 2 Matriz de evaluacion del riesgo.

Impacto Impacto
- Negativo Positivo
Probabilidad Muy bajo| Bajo Moderado Alto Muy alto | Muy alto Alto Moderado Bajo Muy bajo
0.05 0.1 0.2 0.4 0.8 0.8 0.4 0.2 0.1 0.05

Muy alta 0.9
Alta 0,7
Moderada | 0.5
Baja 0.3
Muy baja | 0.1

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 3 Nivel del riesgo.

Resultado

Medio

(0.05 2 0.12)

Alto
(0.14 2 0.72)

Riesgo Negativo

Riesgo Positivo

Riesgo que tiene un impacto minimo o muy bajo
y se clasifican como ‘“no importantes” o
“tolerable”. Este nivel de riesgo puede asumirse
o mitigarse con acciones de control para
disminuir su probabilidad de ocurrencia o su
impacto.

No representa un beneficio significativo y
posiblemente destinar recursos para su ejecucion
podria no representar una mejora.

Riesgo moderado que tienen un impacto medio
y existe un requerimiento de medidas a
implementar de manera oportuna para mitigarlo

Los costos y los beneficios se deben considerar, ya
que se equiparan y las oportunidades se compensan
con respecto a las consecuencias potenciales. Se

“catastrofico”. Existe un fuerte requerimiento de
medidas a implementar de forma urgente para
protegerse contra las consecuencias, por lo que
habria que evitarlo, mitigarlo o transferirlo.

o transferirlo, ya que ocasionara perdidas a la | deben tomar acciones oportunas para su
organizacion implementacion
Es un nivel de riesgo “inaceptable” o | Beneficio significativo para la organizacion y

donde su implementacion es urgente cualquiera
que sea su costo.

Fuente: Elaboracion propia.
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Posterior a la determinacion del nivel del riesgo, se deben establecer acciones para enfrentar el

riesgo. El tratamiento del riesgo puede abordarse desde las siguientes estrategias:

Tabla 4 Estrategias de tratamiento del riesgo.

Estrategia Descripcion Ejemplo

Aceptar Ocurre cuando una organizacion identifica y evalia el riesgo, | Cuando log riesgos se e”Vah'lan
pero no toma acciones con respecto a este como “‘no importantes”.

Mitigar Reducir las posibilidades de que ocurra o minimizar su impacto. | Al aplicar acciones de control

Transferir | Sucede cuando se pasa o comparte con un tercero. Pago de un seguro

Evitar Se decide no iniciar o continuar con la actividad que genera el | No se ejecuta un proceso
riesgo;

Fuente: Elaboracion propia.
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1. OBJETIVO.

Establecer los lineamientos para la seleccion, contratacion, capacitacion, supervision y

evaluacion del al desempeno del personal del Departamento de Soporte Técnico.

2. ALCANCE.
Este procedimiento aplica al personal del Departamento de Soporte Técnico, a ser contratado

de forma permanente y temporal.

3. REFERENCIAS.

3.11S0 900:2015 Sistema de gestion de la Calidad.

3.2 ISO/IEC 17025:2017 Requisitos Generales para la Competencia de los

Laboratorios de Ensayo y de Calibracion.

3.3 Manual del SIG (AS-MSIG).
4. DEFINICIONES.

4.1 Capacitacion: proceso continuo de ensefianza — aprendizaje, mediante el cual se

desarrolla las habilidades y destrezas del personal de una organizacion o grupo.
4.2 Formacion: Obtener conocimientos especificos en un tema determinado.

4.3 Personal: Conjunto de personas que desarrollan labores determinadas para el

laboratorio.
5. RESPONSABLES.

5.1 Representante Legal: Ratificar la contratacion permanente o temporal y entrevistar a los
aspirantes.

5.2 Gestor de Calidad: Es el responsable de impartir induccion sobre el sistema de gestion
del e indicar la forma de acceder a los documentos del sistema de gestion por medio de
la intranet, lo que incluye politica, manuales, alcance, procedimientos, instrucciones
técnicas y registros. Apoyar al Gerente de Soporte Técnico para identificar las

necesidades de capacitacion. Dar seguimiento del plan de capacitacion y entrenamiento.
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5.3 Gerente de Soporte Técnico: Entrevistar y seleccionar al personal que estara a su
cargo, preparar el plan de entrenamiento y evaluar su eficacia, supervisar de las
actividades de entrenamiento, identificar las necesidades de capacitacion y preparar el
plan de capacitacion anual del personal, gestionar las capacitaciones y entrenamiento
necesario, autorizar la competencia de los Técnicos y evaluaciones periodicas.

5.4 Personal del departamento de Soporte Técnico: Realizar las actividades programadas
con total compromiso, responsabilidad y puntualidad.

6. PROCEDIMIENTO.
6.1 Procedimiento de seleccion y contratacion de personal.

Realizar la solicitud para la contratacion de personal, por lo que se debera remitir un
memorandum al departamento de Recursos Humanos un memorandum de solicitud para la

contratacion de personal, indicando la posicioén que se pretende cubrir.

Para el caso del puesto de Técnico, la recepcion de los curriculos sera mediante el correo

electronico soporte.tecnico(@analiticasal.com

Escoger los curriculos que satisfacen el perfil detallado en el manual de puestos y funciones

para el puesto solicitado.

El personal del departamento de Recursos Humano presentard una terna para que el solicitante
a quienes previamente se verifico su cumplimiento contra el perfil del puesto. Ademés de

evidenciar este proceso en el expediente personal.

Concertar cita para la entrevista y evaluacion.
Para la plaza de Gerente del Departamento de Soporte Técnico, la entrevista Unicamente se
realizard con el Representante Legal de la compafia. Cuando se requiera contratar Técnicos de

Soporte la entrevista se realizara con el Gerente del Depto. de Soporte Técnico.

Durante la entrevista se verifica la informacién proporcionada por el aspirante, se valora la

experiencia y se explica sobre las responsabilidades de la plaza.
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Con la informacion recopilada en la entrevista y la verificacion de datos se selecciona a la
persona que mejor cumpla el perfil del puesto, para proseguir a la siguiente etapa, en la cual se

realizard una evaluacion de conocimiento sobre el trabajo a realizar, esta prueba escrita sera

elaborada y evaluada por el Gerente de Soporte Técnico. La nota minima aceptada es de 80%
de 100.

Aceptando al aspirante que obtenga la mejor nota en la evaluacion y experiencia comprobada.

Al realizar la eleccion del candidato idoneo, el Gerente del Depto. de Soporte Técnico,
informara por medio de memorandum al Representante Legal, sobre la persona seleccionada

con el fin de que se ratifique la contratacion.
Se le informa al seleccionado sobre el resultado y la fecha en la cual debe presentarse a trabajar.

Debe de guardarse toda la informacidn proporcionada por el seleccionado y la ratificacion de la

contratacion dentro del expediente de cada empleado.

El personal de nuevo ingreso debe cumplir un periodo de prueba, induccidon y entrenamiento de

treinta dias.

Si el personal contratado es temporal, se debe seguir el mismo procedimiento de la contratacion

permanente.

El personal admitido deberd firmar la declaratoria de compromiso de confidencialidad,

imparcialidad e integridad operativa con cddigo F-AS-PG-13.6
6.2 Induccion y Entrenamiento de personal.

El Gerente del Departamento de Soporte Técnico es el responsable de preparar el plan de
capacitacion y entrenamiento el cual se ejecutara en un mes y cubre aspectos técnicos y del

sistema de gestion.
Se inicia la induccion describiendo el puesto y explicando las funciones a desempefiar.

Se dan a conocer las normas de seguridad y equipo de proteccion que se debe utilizar para

desarrollar las actividades.
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Se muestra las instalaciones de la compaiiia, se presenta con el personal, y se muestran los

equipos de medicion, herramientas y patrones disponibles.

La induccion comprende aspectos del sistema de gestion impartidos por el Gestor de Calidad u
otro personal contratado y competente basandose en los requisitos de la norma NTS ISO IEC
17025:2017 y entrega documento a fin de que sean de conocimiento del personal que los va a

utilizar en sus asignaciones. Evidenciandose con la lista de asistencia a capacitaciones.

6.3 Induccion especifica al puesto a desempeiiar.

En el caso del entrenamiento para el Técnico de Soporte, los encargados de realizarlo seran, el
Gerente del Depto. de Soporte Técnico o Técnico de Soporte con competencia o autorizado en
la prueba, en los aspectos técnicos del puesto.

El Gerente del Depto. De Soporte Técnico es responsable de la supervision de las actividades
de entrenamiento y de evaluar la eficacia de las actividades.

Para emitir la autorizacion de la competencia, o autorizacién para realizar los servicios de

calibracion, el personal en entrenamiento debe:

e Desarrollar calibraciones asistidas por el personal competente y ser evaluado el
desempefio del método.
e Ser calificado en base a habilidades demostradas.
Finalizado el mes de induccion el responsable de la induccidn evaltia al personal nuevo haciendo
uso del Formato de Evaluacion de Induccion y Entrenamiento del personal F-AS-PG-13.2.
El criterio de aceptacion es obtener el 80% en la evaluacion. Si no cumple el criterio de
aceptacion, se inicia el proceso de contratacion con otro candidato.

Una vez aceptado el candidato, se firma la carta de autorizacién del personal a desempefiar las

funciones descritas en el perfil del puesto y los equipos que puede manipular segun el cargo,

haciendo uso del formato Carta de Autorizacion de competencia F-AS-PG-13.4.
El célculo del porcentaje se realiza dividiendo la sumatoria de puntos ganados entre el total de
los puntos de la evaluacion menos los puntos que no aplican multiplicado por 100.

Se informa al Representante Legal del resultado de la evaluacion para formalizar la contratacion.
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Para el puesto de Gerente del Depto. de Soporte Técnico es el Representante Legal quien emite
dicha autorizacion.

Deben conservarse los registros del entrenamiento, evaluacién y autorizacién dentro del
expediente de cada empleado.

Cuando la persona ya se encuentra lista para ejecutar sus actividades, el Gerente de Soporte
Técnico debe supervisar constantemente el trabajo del nuevo integrante durante las primeras
semanas de trabajo para verificar que ejecuta correctamente todos los procesos a su cargo. La

duracion de la supervision debe ser acorde a la complejidad de las actividades desempetiadas.

6.4 Evaluacion del Personal.

La evaluacion al personal se realiza una vez al afio. El objetivo es determinar las debilidades y
fortalezas del empleado con relacion a aspectos que se consideran importantes para el desarrollo
de sus actividades. El resultado se da a conocer al empleado como una oportunidad de mejora y
de acercamiento a sus necesidades. Los Técnicos de Soporte son evaluados por el Gerente del
Depto. de Soporte Técnico.

La evaluacion se documenta en el formato de “Evaluacion de Personal” F-AS-PG-13.3 y
comprende aspectos relacionados con la competencia técnica y actitudinal.

El resultado de la evaluacion seré discutido con el personal a fin de darle a conocer la apreciacion
que se tiene de su trabajo y del grado de cumplimiento de los objetivos, esto con el fin de

implementar mejoras al sistema y a las competencias de cada uno.

6.5 Identificacion de necesidades de formacion de personal.

El Gerente del Depto. de Soporte Técnico y el Gestor de Calidad son los responsables de
recopilar la informacion e identificar las necesidades de capacitacion y entrenamiento del

personal y para ese fin les sirve de base los siguientes aspectos:

e Evaluacion del personal.
e Implementacion de nuevos métodos.
e Uso de equipos nuevos.

e Experiencia del personal.




. Cédigo AS-PG-13

Revision No. 01

( qana"[l(':a PROCEDIMIENTO DE PERSONAL PR TYIE R

salvadorena

Pagina 7 de 8

e Laformacién y la capacitacion con que cuenta cada persona,

e Las capacitaciones recibidas en el tltimo afio.

e Los resultados de las auditorias internas y externas.

e Las opciones de mejora identificadas.
El Gerente del Depto. de Soporte Técnico en el ultimo trimestre del afio elabora el plan de
capacitacion y entrenamiento para el periodo de un afo F-AS-PG-13.1, en base a los
resultados de los aspectos definidos anteriormente. En este plan se incluyen las inducciones y
entrenamientos de personal nuevo si hubiera.
La capacitacion puede ser impartida por personal interno o externo, registrando la asistencia en
el Formato de Asistencia a Capacitaciones con codigo F-AS-PG-13.5.
Las capacitaciones externas pueden ser generadas por parte del Organismo Salvadorefio de
Acreditacion (OSA), o por contrato de servicios de capacitacion, y se adicionaran al programa
de capacitaciones del Departamento de Soporte Técnico. La Gestion se realizara siguiendo el
Procedimiento de Compras locales e internacionales.

El Gestor de calidad es el responsable del seguimiento del plan de capacitacion y entrenamiento.

6.6 Supervision del Personal.
La Supervision del personal encargado de las actividades de calibracion y personal en
entrenamiento es responsabilidad del Gerente del Depto. de Soporte Técnico o del personal con
la competencia en la calibracion. Se realiza en forma continua a través de la revision de los
resultados emitidos. Se evidencia con la firma de revisado en el libro de datos crudos y

certificados de calibracion emitidos.
6.7 Compromiso de Confidencialidad e imparcialidad.

A su ingreso a la compaiiia, el personal es informado del compromiso de confidencialidad e
imparcialidad, que lo compromete a guardar las disposiciones que protegen la informacion
proporcionada por el cliente y la generada durante las actividades asignadas segun el perfil del
puesto. Ademds del compromiso de imparcialidad a manera de no permitir presiones

comerciales, financieras u otras que la comprometan.
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Se documenta el compromiso a través de una Declaratoria de compromiso de

confidencialidad, imparcialidad e integridad operativa F-AS-PG-13.6 que se anexa al

expediente de cada empleado.

7. FORMATOS UTILIZADOS.

F-AS-PG-13.1 “Plan de capacitacion y entrenamiento”.

F-AS-PG-13.2 “Evaluacion de induccion y entrenamiento del personal”.

F-AS-PG-13.3 “Evaluacion de personal”.

F-AS-PG-13.4 “Carta de autorizacion de competencia”.

F-AS-PG-13.5 “Lista de asistencia a capacitaciones”.

F-AS-PG-13.6 “Carta compromiso de confidencialidad e imparcialidad”.

FIN DEL PROCEDIMIENTO.

8. CONTROL DE CAMBIOS.

N° DE
CAMBIO

DESCRIPCION DEL CAMBIO O INCLUSION

N° DE

FECHA PAGINA
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1. OBJETIVO.

Establecer un mecanismo para proporcionar el mantenimiento de la infraestructura fisica
(edificio) e informatica para ejecutar las actividades técnicas y administrativas de Analitica

Salvadorefia, S.A. de C.V.

2. ALCANCE.

Este procedimiento aplica a las instalaciones fisicas e informaticas de Analitica Salvadorefia.

3. REFERENCIAS.
3.1 Norma Técnica Salvadorena ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.
3.2 Norma Técnica Salvadorefia ISO 9001:2015.
3.3 Manual de Calidad codigo: AS-MSIG.

4. DEFINICIONES.

4.1 Acciones correctivas: conjunto de acciones tomadas para eliminar la(s) causa(s) de una
no conformidad detectada u otra situacion indeseable. Las acciones correctivas deben

ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

4.2 No conformidad: incumplimiento de un requisito establecido en normas,

procedimientos, especificaciones, reglamentos u otros documentos.

4.3 Queja: expresion de insatisfaccion referida a una organizacion, relacionada con las

actividades o resultados de la organizacion, para la que se espera una respuesta.

5. RESPONSABLES.
5.1 Gerente de Administrativo: Es el responsable de elaborar el programa anual de

mantenimiento fisico e informatico de ANALITICASAL.

5.2 Gerente de Soporte Técnico: Es el responsable de evaluar las quejas en conjunto con el

Gestor de Calidad.

5.3 Todo el personal: Es Responsable de registrar las quejas y notificar al jefe del

departamento de soporte técnico y al Gestor de Calidad.
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6. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.

Analitica Salvadorefia posee infraestructura informatica y fisica (edificios).

6.1 Diagnostico de infraestructura informatica.

En el mes de septiembre se elaborard el requerimiento de servicio para la realizacion del
diagnoéstico de la infraestructura informatica, se deberdn incluir la totalidad de los equipos
informaticos como impresoras multifuncionales, computadoras de escritorio y portatiles, esto
con el objetivo de identificar la necesidad de adquirir nuevos equipos, los que deberan incluirse

dentro del presupuesto del siguiente afio.

Con base en los resultados del diagndstico se estableceran los periodos de mantenimiento,
considerando como informacion de entrada las recomendaciones proporcionadas por el personal

técnico que ejecute los servicios de mantenimiento.

El alcance del mantenimiento incluird tanto el hardware como el software, se realizaran
limpiezas y verificacion de buen funcionamiento del antivirus, ademas, se ejecutara un respaldo
de la informacion existente en las computadoras, intranet y nube. Lo que debera registrarse en

el formato F-AS-PG-14.1.

6.2 Infraestructura fisica.

El personal de Servicios Generales realizara una evaluacion de las instalaciones en el mes de
octubre, con el proposito de identificar posibles necesidades de reparacion en techos, ventanas,
bafios y paredes del edificio. La pintura del edificio se realizard una vez cada dos afios por lo
que se planificard en el programa anual de mantenimiento F-AS-PG-14.1. La limpieza diaria de

las instalaciones, sera ejecutada por personal de Servicios Generales.

En cuanto a la limpieza del gabinete donde se reguardan las masas patron sera realizada por los
Técnicos de Soporte segin programacion remitida por el Gerente de Soporte Técnico, segun el

procedimiento AS-PT-5.
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6.3 Atencion de fallas.

Las fallas que se presenten en las instalaciones fisicas seran resueltas bajo las indicaciones del

Gerente Administrativo quien evaluard, si el personal de Servicios Generales posee los

conocimientos necesarios para repararla, o si serd necesario subcontratar los servicios de

personal especializado y se registraran en el reporte de fallas F-AS-PG-14.2.

Las fallas que se presenten en las instalaciones informaticas y aire acondicionado serd

subcontratadas, aplicando el procedimiento de compra de servicios y suministros AS-PG-4.

7. FORMATOS.

AS-PG-14.1 “Plan anual de mantenimiento de instalaciones”.

AS-PG-14.2 “Reporte de fallas”.

FIN DEL PROCEDIMIENTO.

8. CONTROL DE CAMBIOS.

N° DE
CAMBIO

DESCRIPCION DEL CAMBIO O INCLUSION FECHA

N° DE
PAGINA
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1. OBJETIVO.

Establecer los pasos a seguir para realizar la Calibracion de Equipos de pesaje de

funcionamiento no automatico. Asi como la realizacioén de calculos de calibracion y estimacion

de la incertidumbre.

2. ALCANCE.

El presente documento describe el procedimiento técnico para realizar la calibracion de los

Equipos de pesaje. El rango de cobertura esta de acuerdo con la tabla N°1 (Anexos).

3. REFERENCIAS.

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Guia del Sistema Interamericano de Metrologia (SIM) para la calibracion de los
instrumentos para pesar de funcionamiento no automatico MWG7/cg-01/v.00 del

Sistema Interamericano de Metrologia.

Norma Técnica Salvadorena ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.
OIML R111- Recomendacion para los términos relacionados con las pesas patron.

OIML R76 - Recomendacion para los términos relacionados con el funcionamiento, la
construccion y la caracterizacion metrologica de los instrumentos para pesar de

funcionamiento no automaticos.

Procedimiento de Gestion de Equipos de Medicion y trazabilidad de las mediciones AS-

PT-4.

Procedimiento ME-005 Para la Calibracion de Balanzas Monoplato del Centro Espafiol

de Metrologia.

3.7. Reglamento Técnico Salvadorefio RTS 17.01.01:16. Metrologia. Instrumentos de

pesaje de funcionamiento no automatico.
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4.

DEFINICIONES.

4.1. Ajuste: consiste en poner el instrumento de medicion en un estado de funcionamiento y
ausencia de desvios para su utilizacion.

4.2. Verificacion: aportacion de evidencia objetiva de que un elemento satisface los
requisitos especificados.

4.3. Calibracion: Conjunto de operaciones que establecen bajo determinadas condiciones,
la relacion entre valores indicados mediante un instrumento de medicion y los valores
obtenidos mediante un patron de referencia.

4.4. Error: Es la diferencia entre el valor real y el valor nominal.

4.5. Exactitud: Cuanto se acerca la indicacion de una balanza al peso efectivo de un objeto
pesado.

4.6. Prueba de excentricidad: Consiste en determinar los errores que se comenten al no
centrar la carga en el plato de carga del instrumento para pesar.

4.7. Linealidad: Propiedad de una balanza de seguir la relacion lineal entre la carga colocada
y el valor de medida indicado.

4.8. Repetibilidad: Propiedad de una balanza de mostrar resultados de medida coincidentes
en caso de pesadas repetidas del mismo objeto, del mismo modo, en condiciones
idénticas.

4.9. Incertidumbre de la medicion: resultado de la evaluacion encaminada a determinar el
intervalo dentro del cual estard el valor verdadero de una magnitud medida. Se
considera como una desviacion estdndar experimental.

4.10. Inspeccion Visual Rutinaria: es aquella donde se examina visualmente el
instrumento en uso.

4.11. Patron: Instrumento de medicion destinado a definir, conservar, realizar o
reproducir una unidad o uno o mas valores de una cantidad, con el proposito de trasmitir
a otros instrumentos de medicidn mediante comparacion.

4.12. Protocolo: registra los datos obtenidos en la comparacion con patrones ya
conocidos en donde se determina la condicidn del instrumento.

4.13. Resolucion: Expresion de tipo cuantitativo de la capacidad de instrumento para
permitir distinguir entre los valores inmediatamente adyacentes a la cantidad medida
(escala minima).
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5. RESPONSABLES.

5.1 Gerente de General: Es el responsable de ejecutar la revision por la direccion.

5.2 Gestor de Calidad: Es el responsable de recopilar la informacién para la revision.

5.3 Gerente Técnico: Es el responsable de proveer informacion técnica relacionada con la
prestacion del servicio de Soporte Técnico y Calibracion de balanzas.

5.4 Gerente de Ventas: Es el responsable de proveer informacion relacionada con la venta
de servicios de Soporte Técnico.

5.5 Gerente Administrativo: Responsable de proveer informacioén sobre el proceso de

Logistica e Infraestructura.

6. DESARROLLO DE LA INSTRUCCION DE TRABAJO.

Esta instruccion de trabajo se realiza de acuerdo con la Guia del Sistema Interamericano de
Metrologia (SIM) para la calibracion de los instrumentos para pesar de funcionamiento no
automatico y serd desarrollada por un Técnico de Soporte con las competencias en calibracion
de balanzas, ademas se realizara en el lugar donde se encuentra ubicado el instrumento para

pesaje y la frecuencia de calibracion se efectiia segun requerimiento del cliente.

Todos los datos colectados durante el desarrollo de la instruccion de trabajo se registran en el

Formato F-AS-Pt-1.1 “Hoja de Toma de Datos Calibracién Equipos de Pesaje”

6.1 MATERIALES Y/O EQUIPOS.

Para la ejecucion de la actividad se requiere del siguiente material y equipos.

Equipo de seguridad Materiales y equipo de trabajo

¢ Botas de Seguridad e Masas patron certificadas (especificacion OIML
R111-1)
o Protectores auditivos (dependiendo del area de trabajo) | e Pinzas con puntas cubiertas con plastico

e Mascarilla (dependiendo del area de trabajo) e Brocha pequefia
e Cinturdn de seguridad (para masas mayores a 20 kg) e Guantes de algodon o de Nitrilo
e Casco (dependiendo del area de trabajo) e Nivel de burbuja (cuando el que el equipo de
pesaje no lo posee)
e Gafas de seguridad seglin requerimientos del cliente e Termohigrémetro Calibrado
e Papel Toalla

e Alcohol Isopropilico (limpiador de superficie)

Fuente: Elaboracion propia.
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6.2 PASOS A SEGUIR.
PREPARACION DEL EQUIPO
Paso Descripcion
1 Verifica las condiciones siguientes:

a) Que la balanza no se encuentre golpeada, abollada, o algtn tipo de deterioro de manera que
afecte su normal funcionamiento.

b) Que la mesa de trabajo donde se encuentre ubicada la balanza sea lo suficientemente estable
como para que la indicacion de peso no varie cuando se ejerza presion sobre la mesa o se den
pasos sobre el suelo.

¢) Que la balanza no se encuentre expuesta a corrientes de aire o vibraciones que invaliden los
resultados.

d) Que las condiciones ambientales sean forme a las especificadas por el fabricante de la balanza.

Nota: Las condiciones ambientales especificadas con mayor frecuencia por los fabricantes
generalmente son entre -10 °C a 40 °C'y con una humedad relativa <70%

e) Que la balanza no se encuentre expuesta a la radiacion solar directa.

2 Tomar nota de los datos del equipo a calibrar.
Marca, Modelo, Numero de serie, nimero de identificacion interna (cuando aplique), Capacidad
maxima y Resolucion (Max, d), anotandolos en el formato F-AS-IN-1-01

3 Proceder a nivelar la balanza.

4 Limpiar la plataforma de pesaje (plato) utilizando una brocha limpia, papel toalla y alcohol
isopropilico y reubicar apropiadamente.

5 Encender la balanza y estabilizar por 30 min.

6 Sacar los patrones del estuche y dejar atemperar durante 60 minutos.

7 Realizar pruebas iniciales de excentricidad y repetibilidad en la balanza, colocar cargas medias y
maximas para verificar el correcto funcionamiento.
Nota: No tomar nota de estos datos, pues son de cardcter orientativo para identificar problemas
en la balanza en alguna parte de todo el rango de medicion.

8 Colocar en cero la balanza, luego ubicar la masa de ajuste en el plato de pesada y compara la lectura
con el valor nominal.

9 Si la lectura obtenida cumple el valor esperado procede a continuar con la calibracion. Sino cumple

realiza el ajuste respectivo (segun instrucciones del fabricante) antes de la calibracion.

Piagina 5 de 13
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PRUEBA DE REPETIBILIDAD.
(carga del 50% de la capacidad del equipo y carga opcional).

Paso Descripcion
1 Asegurar que el platillo esté completamente descargado y libre de suciedad.
2 Usar la funcion de ajuste a cero (tarar).
3 Colocar la masa respectiva en el centro del platillo de pesaje y anotar el resultado en la casilla

correspondiente del formato F-AS-IN-1.1

Nota: Se podran hacer combinaciones de masas para alcanzar el valor requerido, pero de
preferencia se debe usar una masa unica.

4 Descargar la balanza y esperar que el equipo regrese a cero. Si no regresa a cero se debe usar la
funcion de ajuste a cero (tarar).

5 Repetir el paso anterior cinco veces los pasos del 01 al 04

6 Repite nuevamente los pasos del 01 al 04 con la pesa opcional.

PRUEBA DE EXCENTRICIDAD.
(cuatro esquinas, carga 1/3 de la capacidad maxima utilizada).

Paso Descripcion

1 Asegurar que el platillo esté completamente descargado y libre de suciedad.

2 Colocar a cero la balanza.

3 Colocar la pesa correspondiente en el centro del platillo de pesaje (posicion 1 de la figura 1) y

anotar el resultado en la casilla correspondiente del formato F-AS-IN-1.1

4 Descargar la balanza y coloca nuevamente la pesa, ahora hacia el frente del platillo (posicion 2 de
la figura 1) y anotar el resultado.

5 Descargar la balanza y coloca nuevamente la pesa, ahora hacia el lado derecho del platillo (posicion
3 de la figura 1) y anotar el resultado.

6 Descargar la balanza y coloca nuevamente la pesa, ahora hacia atras del platillo (posicion 4 de la
figura 1) y anotar el resultado.

7 Descargar la balanza y coloca nuevamente la pesa, ahora hacia el lado izquierdo del platillo
(posicion 5 de la figura 1) y anotar el resultado.

8 Descargar la balanza y coloca nuevamente la pesa, ahora hacia el centro del platillo (posicion 1 de
la figura 1) y anotar el resultado.

Figura 1 Posicion para prueba de excentricidad en plato Rectangular y circular

Fuente: Elaboracion propia adaptado de la Guia para la calibracion de los instrumentos para pesar de funcionamiento no
automatico. Obtenido de
https://www.cenam.mx/myd/pdf/normasguias/SIM%20MWG7_cg-1_v00%20Spanish%20_Corrected %209%20Feb.pdf



https://www.cenam.mx/myd/pdf/normasguias/SIM%20MWG7_cg-

Codigo AS-IN-1

INSTRUCCION PARA LA CALIBRACION DE [ Revision No. 01

ana"tica EQUIPOS DE PESAJE DE

Salvadorcis | FUNCIONAMIENTO NO AUTIMATICOS | Mot 2020

Piagina 7 de 13

PRUEBA DE LINEALIDAD.

Paso Descripcion

1 Asegurar que el platillo esté completamente descargado y libre de suciedad.
Nota: Esta prueba se realiza con un minimo de 5 cargas de medicion dentro del rango del
instrumento para pesar, las cargas se pueden formar con masas individuales o varias masas para
alcanzar la carga deseada.

2 Colocar en cero la balanza.

3 Comienza a cargar la balanza en forma ascendente segin el arreglo de secuencia de pesas
seleccionado.

4 Anota los resultados correspondientes en el formato F-AS-IN-1.1

5 Descarga la balanza en orden inverso y anota los resultados como en el paso anterior.

6 Guarda los patrones utilizados en su estuche respectivo.

ETIQUETADO Y FIRMA DE HOJA DE DATOS CRUDOS.

Paso Descripcion

01 Colocar la vifieta de Equipo Calibrado F-AS-IN-1.5 (ver figura2 en anexo).

02 Solicitar al encargado del area la firma de la hoja de datos crudos F-AS-IN-1.1

ELABORACION DE CERTIFICADO.

Paso Descripcion

01 Tomar los datos crudos del formato F-AS-IN-1.1 y digitarlos en la hoja electronica de Excel
F-AS-IN-1.2, la incertidumbre en las mediciones se calcula automaticamente F-AS-IN-1.3

02 Imprimir el certificado respectivo F-AS-IN-1.4 y entregar para revision por el Gerente de Soporte
Técnico.

03 Firmar y sellar el certificado

04 Entregar el certificado al responsable del area. (Cliente)

6.3 Calculos para Estimacion de la Incertidumbre.

Para realizar el calculo de la incertidumbre combinada consideran los siguientes factores:

a) Incertidumbre de excentricidad.
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b) Incertidumbre por repetibilidad.

¢) Incertidumbre de linealidad.

d) Incertidumbre del instrumento para pesar.
e) Incertidumbre de los patrones.

f) Incertidumbre por empuje del aire.

g) Incertidumbre por conveccion.

Detalle de formulas involucradas para el calculo de la incertidumbre:

Incertidumbre por excentricidad:

Para conocer el aporte de incertidumbre por excentricidad se utilizara la siguiente formula:

() ()

Donde:

AExc = Maxima excentricidad reportada en la calibracion.
L = Carga de linealidad para la cual estamos calculando la incertidumbre.

L exc = Carga usada para realizar la prueba de excentricidad.

Incertidumbre por repetibilidad:

Para calcular el aporte de incertidumbre de repetibilidad se calculara la desviacion estandar de
los datos y se elevara al cuadrado:

u2 = (5)?
Donde:

ur = Incertidumbre de repetibilidad.

S = Desviacidn estandar.
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Incertidumbre de linealidad:

Se tomara en cuenta la aportacion de incertidumbre de cada una de las cargas utilizadas en el

arreglo secuencial en forma ascendente o descendente.

Nota: se debera consultar si la balanza se usa para dosificar (forma descendente), de lo

contrario las balanzas generalmente se usan de manera ascendentes.

W, ) =|AT

ecc.i

Donde:

Alecc = Maxima lectura reportada durante la prueba.

L ecc = Carga usada para realizar la prueba de linealidad.

El valor w es la incertidumbre relativa y multiplica a cada carga en la prueba de linealidad para

obtener el aporte de incertidumbre en cada punto

Incertidumbre de instrumento para pesar:

Debido a que existen balanza multirango se considera la incertidumbre cuando no tienen carga

y cuando tiene carga; pues pueden presentar una resolucion distinta.

2 - [<d%2)]2 N [(d}f)]z

Doénde:
do = resolucion del Instrumento Para pesar sin carga

dc =resolucion del Instrumento Para pesar con carga

Incertidumbre por Patrones:

La aportacion de incertidumbre de los patrones se tomara del certificado de calibracion

correspondiente. En caso de no tener la incertidumbre se calculara con la siguiente formula:
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Upaeren = (EMT/V3)
Donde:

EMT = Error méaximo tolerado de masa seglin tabla N°3 (ver anexo).

Si no se tiene evidencia que cumpla con estas especificaciones OIML R111-1 de las masas

patron, se utiliza la incertidumbre proporcionada en el certificado de calibracion.
Upatron = (U/k)
Donde:

U = Incertidumbre del certificado de calibracion de la masa patron

k = Factor de cobertura de la incertidumbre (k=2 para nivel de confianza del 95.45%)

Incertidumbre por empuje del aire:

Uempuje de aire = (EMP/(4 * \/§))
Donde:

EMP = error maximo permitido para pesas conformes a una clase de exactitud OIML R111-1.

Incertidumbre por conveccion:

Esta se podria considerar cero solo si las pesas estan equilibrio con la temperatura ambiente del
lugar donde se ejecutard la calibracion y del plato de pesaje, por lo que se debe ambientar las
masas patrén por un tiempo especifico por lo que se debera considerar el AT (diferencia de

temperatura entre las masas y el ambiente) segun se detalla en el anexo tabla 4.

Incertidumbre combinada:

Después de obtener cada una de las incertidumbres anteriores se aplica la siguiente formula para

obtener la incertidumbre combinada:




A\
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Formula de incertidumbre combinada

e o+ (25 () (Bl () () ()

Luego de Calcular la incertidumbre combinada debemos calcular la incertidumbre expandida la

cual se calcula para un intervalo de confianza del 95% (el cual da un factor de cobertura de

K=2),

segun la siguiente formula:

Ue =k -uc

Doénde:
Ue = Incertidumbre expandida.

k=2 (Factor de cobertura).

Uc = Incertidumbre combinada.

7. FORMATOS.

F-AS-IN-1.1 Hoja de Toma de datos Calibracién Equipos de Pesaje.

F-AS-IN-1.2 Hoja Electronica de Calculo Calibracion de Equipos de Pesaje
F-AS-IN-1.3 Hoja de Célculos de la Incertidumbre Calibracion de Equipos de Pesaje
F-AS-IN-1.4 Certificado de Calibracién de Equipos de Pesaje.

F-AS-IN-1.5 Formato de vifieta de Equipo Calibrado.

FIN DEL INSTRUCTIVO.
8. CONTROL DE CAMBIOS.
N° DE N° DE
CAMBIO DESCRIPCION DEL CAMBIO O INCLUSION FECHA | 1 INA

9. ANEXOS.
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Tabla N°1 Rangos de pesaje Clases de Balanzas seglin alcance.

Rango Clase de Balanza
(0a3l0)g IyIl
(0a75 kg 11, 0T y 11

Fuente: Elaboracion propia adaptado de Weights of classes E1, E2, F1, F2, M1, M1-2, M2, M2-3 and M3 OIML R 111-1. Edition 2004 (E).

Tabla 2. Errores méximos permisibles en una balanza.

EMP (servicio) para cargas m expresadas en intervalos de verificacion de escala e
EMP Clase I Clase IT Clase I11 Clase IIII
le 0 <m < 50000 0<m <5000 0<m<500 0<m<50
2e 50000 <m < 200000 5000 <m < 20000 500 <m <2000 50 <m <200
e 200000 < m 20000 <m < 100000 2000 <m < 10000 200 <m < 1000

Fuente: Elaboracion propia adaptado de Weights of classes E1, E2, F1, F2, M1, M1-2, M2, M2-3 and M3 OIML R 111-1. Edition 2004 (E).

Tabla N°3 Errores maximos permisibles en masas (+6m en mg) segin OIML R111(2004).

Valor Clase
nominal* El E2 F1 F2 M1 M2 M3
1 mg 0,003 0,006 0,020 0,06 0,20
2 mg 0,003 0,006 0,020 0,06 0,20
5 mg 0,003 0,006 0,020 0,06 0,20
10 mg 0,003 0,008 0,025 0,08 0,25
20 mg 0,003 0,010 0,030 0,10 0,30
50 mg 0,004 0,012 0,040 0,12 0,40
100 mg 0,005 0,016 0,050 0,16 0,50 1,6
200 mg 0,006 0,020 0,060 0,20 0,60 2,0
500 mg 0,008 0,025 0,080 0,25 0,80 2,5
1g 0,010 0,03 0,10 0,3 1,00 3,0 10
2g 0,012 0,04 0,12 0,4 1,20 4,0 12
5¢ 0,016 0,05 0,16 0,5 1,60 5,0 16
10¢g 0,020 0,06 0,20 0,6 2,0 6,0 20
20¢g 0,025 0,08 0,25 0,8 2,5 8,0 25
50¢g 0,030 0,10 0,30 1,0 3,0 10,0 30
100 g 0,05 0,16 0,5 1,6 5,0 16 50
200 g 0,10 03 1,0 3,0 10 30 100
500 g 0,25 0,8 2,5 8,0 25 80 250
1kg 0,5 1,6 5,0 16 50 160 500
2 kg 1,0 3,0 10 30 100 300 1.000
5kg 2,5 8,0 25 80 250 800 2 500
10 kg 5,0 16 50 160 500 1600 5000
20 kg 10 30 100 300 1000 3000 10 000
50 kg 25 80 250 800 2 500 8 000 25 000
100 kg 160 500 1 600 5000 16 000 50 000
200 kg 300 1000 3000 10 000 30 000 100 000
500 kg 800 2500 8 000 25 000 80 000 250 000
1000 kg 1 600 5000 16 000 50 000 160 000 500 000
2 000 kg 10 000 30 000 100 000 300 000 1000 000
5000 kg 25 000 80 000 250 000 800 000 2 500 000

Fuente: Elaboracion propia adaptado de Weights of classes E1, E2, F1, F2, M1, M1-2, M2, M2-3 and M3 OIML R 111-1. Edition 2004 (E).
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Tabla N°4 Intervalos de tiempo para la reduccién en pasos de diferencias de temperatura.

Pesas que se encuentran en 3 columnas delgadas de PVC en aire libre.
Tiempo de ambientacion en minutos por AT a ser alcanzado por el siguiente AT mayor, Caso 3b
Masa en kg
20 15 10 7 5 3 2 1

50 149,9 2253 2124 231,1 3479 298,0 555,8
20 96,2 144,0 135,2 135,0 219,2 186,6 345,5

10 68,3 101,79 95,3 94,8 153,3 129,9 239,1

5 48,1 71,6 66,7 66,1 106,5 89,7 164,2

2 30,0 44,4 41,2 40,6 65,0 54,4 98,8

1 20,8 30,7 28,3 27,8 44,3 37,0 66,7
0,5 14,3 21,0 19,3 18,9 30,0 24,9 44,7
0,2 8,6 12,6 11,6 11,3 17,8 14,6 26,1
0,1 5.8 8,5 7.8 7,5 11,8 9,7 17,2
0,05 39 5,7 5.2 5,0 7.8 6.4 11,3
0,02 2,3 3.3 3,0 2,9 4,5 3,7 6.4
0,01 1,5 22 2,0 1,9 2.9 24 42

Fuente: Elaboracion propia, adaptado de la Guia para la calibracion de los instrumentos para pesar de funcionamiento no automatico. Obtenido

de https://www.cenam.mx/myd/pdf/normasguias/SIM%20MWG7_cg-01_v00%20Spanish%20_Corrected %209%20Feb.pdf

Ejemplos para una pesa de 1 kg:

para reducir T de 20 K a 15 K se tardaré 20,8 min;

para reducir T de IS Ka 10 K se tardara 30,7 min;

para reducir T de 10 K a 5 K se tardara 28,3 min + 27,8 min = 56,1 min

Figura 2 Etiqueta de Equipo Calibrado.

ANALITICA SALVADORENA, 5.A. de C.V.

[\enalitica

www.analiticasal.com

soporte.tecnico@analiticasal.com

PBX: (503}2525-9400

F-AS-IN-15
N*° de Certificado:
Gestor de Servicio

Fecha de calibracion

* Prox. Cal
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MANUAL DE PUESTOS.

ANALITICA SALVADORENA S.A. DE C.V

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

Fecha

Firma

Nombre

Cargo
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PERFIL DE PUESTO.

NOMBRE DE PUESTO: Técnico de Soporte.

JEFE INMEDIATO: Gerencia de Soporte Técnico.

DEPARTAMENTO: Soporte Técnico.

DESCRIPCION GENERAL DEL PUESTO

Desarrollar actividades relativas a la calibracion de balanzas y equipos representados por
ANALITICASAL.

Ejecutar mantenimientos correctivos y preventivos en equipos de las marcas representadas
por ANALITICASAL.

EDUCACION:

Licenciado, ingeniero o técnico en electromecanica, mecatronica, mecdnica industrial,
eléctrica, electronica o biomédica u otra carrera afin al puesto.

FORMACION:

Ingles a nivel avanzado
Manejo de hojas electronicas y procesadores de texto.

En instalacion, mantenimiento preventivo y correctivo de equipos.
Formacion de Técnico Metrologo en masa.

Calibrar instrumentos y equipo de medicion.

Interpretacion de normas y documentos técnicos de medicion.

Conocimientos de seguridad y salud ocupacional

AUTORIDAD:

Uso y manipulacion de patrones.
Firmar reporte de Servicio.
Recibe directrices generales y tiene libertad para el desarrollo de su trabajo segtin lo

establecido en normas y procedimientos.
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RESPONSABILIDAD:

e Generar Reporte de servicio.

¢ Brindar asesoria a usuarios en el area de su conocimiento.

e (alibrar balanzas y equipos.

e Calcular la incertidumbre para las balanzas.

e Manejo apropiado de los patrones de masa.

e Elaborar certificados de calibracion.

e Participar en ensayos de aptitud.

e Proporcionar asistencia técnica a los usuarios de las balanzas y/o equipos.

e Aplicar los procedimientos relacionados con el trabajo seglin lo detallado en el SIG.

CONOCIMIENTOS TECNICOS:

e Conocimiento sobre manejo de equipos de medicion,
e Manejo de equipo de laboratorio,
e Guia para la expresion de incertidumbre en las mediciones,

e Conocimiento sobre la norma ISO/IEC 17025:2017 - Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.

e Conocer sobre la norma ISO 9001:2015- Gestion de la calidad.

e OIML R-111- Pesas de las clases E1, E2, F1, F2, M1, M1-2, M2, M2-3 y M3 parte 1
requerimientos metrologicos y técnicos.

e OIML R- 76 — Instrumentos de pesaje no automaticos parte 1 requerimientos metrologicos y
técnicos para ensayos.

e Conocimiento sobre la guia SIM.

HABILIDADES:

e Redaccion de informes técnicos.

e Toma de Decisiones.

e Trabajo en equipo.

e (Capacidad de analisis y sintesis.

e Facilidad de expresion verbal y escrita.

e Liderazgo.
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OTROS REQUISITOS
e Iniciativa y discrecion.
e Buena relacion interpersonales.
e Realizar mediciones de alta precision.
e Disponibilidad para trabajar en distintos paises de centro américa y diversos horarios.
e Poseer licencia de conducir.
e Etico.
EXPERIENCIA:
e 1 afio en servicio técnico o similar.

e En el caso de ser recién graduado, demostrar conocimientos solidos en el area de servicio
técnico o similar

CALIFICACION:

e Aprobar examen tedrico y practico con nota minima de 7.



APENDICE 15. PROGRAMA DE CAPACITACION.

Fecha
Nombre de la capacitacién Objetivo Personal objetivo propuesta y Tipo de
costo evaluacion
aproximado
Norma ISO/IEC 17025:2017 | Brindar a los participantes conceptos y criterios para la
Requisitos generales para la interpretacion e implementacion de los requisitos de lanorma | Gestor de Calidad / Mes1
. . ISO/IEC 17025:2017, abordando la importancia, el alcance | Gerente de Soporte Oral o escrita
competencia de laboratorios de | y contenido de un SGC que evidencie confianza en los Técnico ($400.00)
ensayo y calibracion. resultados de los ensayos que ejecute el laboratorio.
Norma ISO 9001:2015 Sistema | Adquirir criterios generales para la interpretacion de los | Gestor de Calidad / Mes 2 Oral o escrita
de Gestion de la Calidad requisitos de la norma ISO 9001:2015. Lideres de proceso ($400.00)
De.ﬁgicién RE seguimiento  de | copocer una metodologia para definir e implementar Gestor de Calidad / Mes 3
objetivos e indicadores objetivos, disefio de indicadores y la implementacién de | - ores de oroceso Escrita
seguimiento a los objetivos e indicadores. p ($ 1,000.00)
Por medio de la
Mes 4 transferencia del
N ISO 31000:201 i . . . ©s imi
orma SO 31000:2018 Gestion Conocer las metodologias para la gestion del riego. Gestor de Calidad cor?o'mmlento
del riesgo ($200.00) adquirido al resto
dela
organizacion
Metrologia  aplicada a  la Conoc'e'r los prll’lC}pl'OS b2'151cos de 'r,netrologla de? masa, Personal del Mes 5 Escrita por medio
maenitud masa trazabilidad metrologica e interpretacion de los certificados departamento de del desarrollo de
£ de calibracion de patrones o equipos de medicion. Soporte Técnico ($900.00) un ejemplo.
Conocer los conceptos relacionados a la incertidumbre de las . .
. . . Personal del Mes 6 Escrita por medio
L, . . mediciones, los procesos para su estimacion, estadistica
Estimacion de la incertidumbre . , . . departamento de del desarrollo de
relacionada y la metodologia de estimacion de Ia L. $ 900.00 .
Soporte Técnico ( .00) un ejemplo.

incertidumbre.




Fecha

Y . . . L. ropuesta Tipo de
Nombre de la capacitacion Objetivo Personal objetivo prop y P .
costo evaluacion
aproximado
- Conocer lc?s conce?ptos relac.lonados .con la gestlon. ’de Gerente
competencias y su importancia en un Sistema de Gestion. Administrativo / Mes 7
Gestion de competencias en un | - Determinar los requisitos de competencia del personal. Encargado de Oral o escrita
Sistema de Gestion - Demostrar que el personal cuenta con las competencias | RRHH / Gestorde | ($ 900.00)
requeridas para la ejecucion de las actividades asignadas Calidad
- Seguimiento a las competencias del personal
Por medio de la
L, . , . transferencia del
Determinacion de intervalos de | Conocer los métodos para evaluar los intervalos de Mes 8 -
. ., . . ., . . Gerente de Soporte conocimiento
calibraciéon de los instrumentos | calibracion y los factores mas importantes que influye en su . .
. o Técnico $ 150.00 adquirido al resto
de medicion. determinacion ( .00)
dela
organizacion
Conocer los tipos de instrumentos relacionados a la magnitud Personal del Mes 9 Escrito por medio
Calibracion de balanzas masa, como balanzas, basculas y pesas patron de masa. departamento de ($ 150.00) de un ejemplo
Analizar su uso, clasificacion y caracteristicas metrologicas Soporte Técnico ' practico.
Conocer metodologias para la identificacion de los factores
que afectan a la satisfaccion de los clientes.
Identificar los medios para obtener la informacion necesaria
. . . ue permita conocer la percepcion que los clientes tienen Escrito por medio
Medicién de la satisfaccion del | 99 P pereepeion que o . Mes 9 pe
cliente respecto de los productos o servicios suministrados. Gestor de Calidad ($ 150.00) de un ejemplo
Conocer los mecanismos para evaluar, analizar y extraer ' practico.
conclusiones acerca de la informacién aportada por los
clientes para la toma de acciones orientadas a mejorar su
nivel de satisfaccion.
. . Conocer los métodos conceptos relacionados con el . Mes 10 .
Aseguramiento de la calidad y ; P . Gestor de Calidad Escrito
asegurar los resultados de su area de responsabilidad. ($ 150.00)
Conocer las herramientas para llevar a cabo auditorias de Ejecucién de una
Auditoria seglin la norma ISO primera y segunda parte, establecer los programas y planes Gestor de Calidad/ Mes 11 auditoria dentro
19011:2015 de auditoria, realizar un seguimiento del proceso y gestionar |  Auditores interno ($ 600.00) de la
los riesgos inherentes a lo largo de todo el proceso de organizacion

auditoria.




Fecha

Ti
Nombre de la capacitacion Objetivo Personal objetivo propuesta y L de
costo evaluacion
aproximado
Entender e interpretar adecuadamente el concepto de accion
correctiva y los conceptos relacionados de acuerdo a ISO
9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017
Gestor de
Analisis y manejo de no ) S ) ) Calidad/lideres de Mes 11 Escrito
conformidades Anghzar y dlstm.gulr la 1mp0.rtanc1a de 1rr.1pl.ementar proceso /auditores (S 1.200.00)
acciones correctivas para mejorar el rendimiento del internos (e
Sistema de Gestion.
Diseiar e implementar acciones correctivas.
., . Conocer las diferentes metodologias para enfrentar los Gestor de Calidad/ Mes 12 .
Gestion del cambio . .. , Escrito
cambios organizacionales. lideres de proceso ($900.00)
Evaluacion del desempeiio y Aplicar métodos y criterios para la medicion y evaluacion . Mes 12 .
mejora del desempefio del sistema de la calidad Gestor de Calidad ($ 150.00) Escrito

Fuente: Elaboracion propia.




ANEXO 1. CARTA DE ATENCION AL SUJETO DE ESTUDIO

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

~ FACULTAD DE CIENCIAS ECONC')MIQAS
MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD

San Salvador El Salvador América Central
Teléfonos: (503) 25621-0170 / 25621-0173 Correo electronico: masig.economia@ues.edu.sv

Ciudad Universitaria, 07 de mayo de 2021
Estimado(a)(s)
Ing. Ester de Regalado.
Gerente General
Analitica Salvadoreina, S.A. de C.V.
Presente

Por este medio solicito la atencion del(la)(s) Lic.(a)/Ing.(a)/Dr.(a) ARTIGA DE GUTIERREZ, SANDRA
MONICA (AM92005) y MORALES DE ESCOTO, CARLA MARISOL (MM96010), estudiante(s)
proximo(a)(s) a egresar de la MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD
(MASIG) de la Facultad de Ciencias Econémicas de la Universidad de El Salvador, quién(es) se
encuentra(n) en la etapa de identificar su tema preliminar de trabajo de graduacion y formular su
respectivo anteproyecto, el cual debe considerar las siguientes caracteristicas:

a) Orientado a la realidad nacional.

b) Con utilidad social, es decir de preferencia beneficiar a un sector del pais y no a una

organizacién en particular.

c) Enfocado en investigacion aplicada, con apego practico.

d) Calidad y veracidad de la informacion reflejada en el documento final.
e) Con una redaccion estructurada, logica, sencilla y de facil comprension, segun normas APA.

f) Aplicacion de una metodologia adecuada y coherente con un trabajo de investigacion de nivel

de maestria.

g) Libre de errores de ortografia y gramatica.

h) Apegado a criterios éticos y de profesionalismo de un trabajo de esta naturaleza.
Dicho trabajo de graduacion debe enfocarse en términos generales en los sistemas integrados de
gestion (por ejemplo: calidad, ambiente, seguridad y salud en el trabajo, etc.), como minimo en dos
ambitos de gestion y se desarrollara en un periodo minimo de 6 meses y el documento final sera de
dominio publico, a través de sus consultas en las bibliotecas de la Universidad de El Salvador y en la
red de internet.
Como tema de su trabajo de graduacion el/la/los(as) maestrante(s) ha(n) identificado el siguiente como
propuesta preliminar “DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO SEGUN NTS ISO 9001:2015 DE
GESTION DE CALIDAD Y NTS ISO/IEC 17025:2017 REQUISITOS GENERALES PARA LA
COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION; APLICABLE A LA
EMPRESA ANALITICA SALVADORENA S.A. DE C.V.”, para lo cual, en los casos de aplicacion a
una organizacion determinada, se requiere carta formal declarando el conocimiento y
aceptacion de lo anterior de preferencia por un nivel de direccion o gerencial.

Atentamente,

Maestro Julio César Vallg'Valdez
B on Adsiawacian se Emprosas v Canc s Empresarial
M. en Gesllon Ambi

Maestro Julio César Valle Valdez
Coordinador MASIG - FCE - UES
Teléfono 25210175 — WhatsApp 72677719 / 76766410
Maestria en Sistemas Integrados de Gestion de Calidad (MASIG)
Facultad de Ciencias Economicas — Universidad de El Salvador
c.c.. Expediente(s) alumno(s)
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ANEXO 2. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ANALITICA
SALVADORENA, S.A. DE C.V.

ANALITICA SALVADORENA, S.A. DE C.V

b)

Lesde 7985

San Salvador 07 de mayo de 2021

Sefiores:

Universidad de El Salvador
Facultad de Ciencias Econémicas
Presente

Por este medio hacemos de su conocimiento que hemos aceptado que (la)(s)
Lic.(a)/Ing.(a)/Dr.(a) ARTIGA DE GUTIERREZ, SANDRA MONICA (AM82005) y MORALES DE
ESCOTO, CARLA MARISOL (MM96010), estudiantes préximas a egresar de la Maestria en
Sistemas Integrados de Gestién de Calidad de la Facultad de Ciencias Econémicas de la
Universidad de El Salvador, a realizar su trabajo de graduacion en nuestra empresa con el
tema “ Disefio de un Sistema Integrado segiin NTS ISO 9001:2015 de Gestién de Calidad
Y NTS ISO/IEC 17025:2017 Requisitos Generales para la competencia de los Laboratorios
de Ensayo y Calibracion; Aplicable a la empresa ANALITICA SALVADORENA S.A. DE
C.V.” teniendo el conocimiento que el documento final sera de dominio publico, a través de sus
consultas en las biblioteca de la Universidad de El Salvador y en la red de internet.

Quedamos a la espera del aviso de inicio de las actividades

Sin otro particular a que referiros aprovechamos la oportunidad para saludarle y quedar de
ustedes a sus apreciables érdenes

Ing. Ester de Regalado
Representante Legal.

Analitica Salvadorefia, S.A de C.V
01-2021/RQ

Maestro Julio César ¥alle Valdez

M. en Adminisiracien

RECIBIDO 27 MAY 2021

B Final Av. Washington #104, Col. Libertad, ll PBX: +503 2525-9400 M e-mail: analisa@analiticasal.com M www.analiticasal.com
San Salvador, El Salvador, C.A.



ANEXO 3. CARTA DE DICTAMEN DEFINITIVO ATG

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

. FACULTAD DE CIENCIAS ECONéMICI}S
MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD

San Salvador El Salvador Ameérica Central
Teléfonos: (503) 2521-0170 / 2521-0173  Correo electronico: masig.economia@ues.edu.sv

Ciudad Universitaria, San Salvador, 10 de noviembre de 2021

ANTEPROYECTO DE TRABAJO DE GRADUACION — MASIG 4 GENERACION
“DICTAMEN PRELIMINAR” / “DICTAMEN DEFINITIVO”
En el marco del desarrollo del Anteproyecto de Trabajo de Graduacion correspondiente a la 47
Generacion de la Maestria en Sistemas Integrados de Gestién de Calidad (M10811 —2016) cumpliendo
el documento de referencia de “Metodologia del Proceso de Trabajo de Graduacion de la MASIG 4a
Promocién — Ciclo 11/ 2021" con Acuerdo No. 801 de Junta Directiva Periodo 2019/2021 de |la Facultad
de Ciencias Econdmicas de la Universidad de El Salvador, de sesién ordinaria No. 34-2021 de fecha
18 de junio de 2021 y la correspondiente “Programacion del Seminario de Trabajo de Graduacion”
durante el Ciclo Il del Afio Académico 2021, en referencia al tema “DISENO DE UN SISTEMA
INTEGRADO DE GESTION DE LA CALIDAD NTS ISO 9001:2015 Y REQUISITOS GENERALES
PARA LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION NTS ISO/IEC
17025:2017, APLICABLE AL PROCESO DE SOPORTE TECNICO Y CALIBRACION DE BALANZAS
DE ANALITICA SALVADORENA, S.A. DE C.V.” inscrito/presentado por el(la)(los)(las) maestrante(s):
* Ing. MORALES DE ESCOTO, CARLA MARISOL (MM96010)
« Ing. ARTIGA DE GUTIERREZ, SANDRA MONICA (AM92005)
Posterior al Informe de revision y valoracion metodologica de Anteproyecto de Trabajo de
Graduacion (22 revision exhaustiva) por el “Asesor Metodologico” y la respectiva presentacion ante
el Coordinador de la MASIG, el “Asesor Especialista” asignado y el “Asesor Metodolégico” por los
maestrantes, se presenta el siguiente “DICTAMEN PRELIMINAR” / “DICTAMEN DEFINITIVO™:
X APROBADO
[ APROBADO CON OBSERVACIONES

[0 REPROBADO

En base a lo anterior, la Coordinacion de la MASIG emite el respectivo dictamen definitivo de

“APROBADO” con los efectos consiguientes segun lo definido en el documento de referencia

oficial y acorde a lo identificado en las notas al final.

((_ COORDINACION 2
= wasi6 o) Haastro Julio César Vall
\'3“,“ i/:,' M. n Adiastraciin s Empresas y Cons. idria Emgresarial
'*&M\a‘_g@’éﬁc. Julio C684F Ve Vildez

oordinador MASIG - FCE - UES
Teléfono 2521-0175 — Correo electronico julio.valle@ues.edu.sv

[dez
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UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

. FACULTAD DE CIENCIAS ECON()MICI’\S
MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD

San Salvador El Salvador Ameérica Central
Teléfonos: (503) 25621-0170 / 2521-0173  Correo electrénico: masig.economia@ues.edu.sv

Con conocimiento:
Maestro Lic. Carlos Ernesto Lopez Lazo Maestra Ing. Carolina Lissete Nuila de Benavides
Asesor Metodologico Asesor Especialista
C.C..

Expediente(s) alumno(s) MASIG

Notas:

1.En caso de “Aprobado”, los maestrantes continian de forma oficial con las etapas del trabajo de
graduacion con su “asesor especialista” y este dictamen preliminar se considerara como dictamen
definitivo.

2.En caso de “Aprobado con observaciones”, los maestrantes tienen un plazo de 7 dias calendario
maximo para presentar el documento de anteproyecto corregido y se procedera a emitir el respectivo
dictamen definitivo. Este documento debe ser colocado en el aula virtual para una verificacién de la
incorporacion de las correcciones a las observaciones por el “asesor metodolégico”.

3. En caso de “Reprobado” se tienen 7 dias calendario maximo. Si transcurrido dicho plazo no se presenta
un documento segln lo requerido, el dictamen definitivo sera de *Reprobado”. Corresponde al
Coordinador de la MASIG dar el seguimiento y control correspondiente en esta etapa.

4. Una vez “Aprobado” el anteproyecto final, adicional a colocarlo en el aula virtual del seminario de frabajo
de graduacién, cada grupo debe presentar dos copias en soporte papel firmadas por los maestrantes, las
cuales posteriormente seran firmadas y selladas por la Coordinacién de la MASIG, quedando una copia
en el registro oficial de la MASIG y la otra serd entregada al grupo de maestrantes.

5. En caso de no emitir el correspondiente dictamen, el “asesor metodologico” finalizara en un plazo de 7 a
15 dias calendario como referencia el Informe de revisién y valoracién del anteproyecto de trabajo de
graduacion, posterior a la “revision exhaustiva” y se emitira el correspondiente dictamen preliminar o

definitivo, seglin corresponda y se continuara el proceso acorde a lo definido en los numerales anteriores.
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