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RESUMEN

TITULO: IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD EN VITA
STREITHORST TECHNOLOGIES BASADO EN LA NTC ISO 9001:2000 *

AUTOR: ALVARADO CALVACHE, Harold Miguel #x

PALABRAS CLAVES: Calidad, Sistema, Gestion, Mejoramiento Continuo, 1ISO 9000, Auditoria,
Certificacion.

DESCRIPCION DEL CONTENIDO:

La implementacién de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC), en VITA STREITHORST
TECHNOLOGIES, se constituye en el inicio de un proceso formal de mejoramiento continuo en
busca de la efectividad empresarial y de la satisfaccion de sus clientes actuales y potenciales.

A través del presente proyecto de grado se llevé a cabo el disefio, la documentacion, la
implementacion y la evaluacion del SGC, conforme a lo establecido por la norma NTC ISO
9001:2000; y mediante la aplicacién de la metodologia para el mejoramiento continuo PHVA
(Planear, Hacer, Verificar, Actuar); que incluyd la realizacion de un diagndstico situacional de
capacidad competitiva, un diagnéstico de cumplimiento de requisitos, el direccionamiento del
negocio y la planificacion de la calidad. Mientras que la aplicacion del programa de sensibilizacion y
capacitacion del personal se constituy6 en la principal herramienta de implementacion.

La evaluacion del sistema implementado se realiz6 mediante la primera auditoria interna de
calidad, a partir de la cual se logré identificar fortalezas y debilidades del Sistema de Gestion
naciente, lo que permitié generar los canales de retroalimentacion aplicables a acciones correctivas
y preventivas mediante un primer plan formal de mejora. EIl proyecto concluyd con la inscripcion
ante el organismo certificador SGS Colombia S.A. mediante la contratacion de los servicios de pre-
auditoria y auditoria de certificacion.

Como resultado de la implementacién del SGC en VITA STREITHORST TECHNOLOGIES, se
cuenta hoy con un sistema integral de calidad que alinea la estrategia con los procesos y se
soporta en una creciente cultura de mejoramiento continuo, participacion del personal, relaciones
de mutuo beneficio con los proveedores, liderazgo, trabajo en equipo y mejoramiento de las
competencias del personal.

* Practica empresarial
++ Facultad de Ingenierias Fisico-Mecéanicas, Escuela de Estudios Industriales y Empresariales,
Ingenieria Industrial, Director de Proyecto Ingeniero Olmedo Gonzalez Herrera
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ABSTRAC

1. TITLE: IMPLEMENTATION OF A QUALITY ADMINISTRATION SYSTEM IN VITA
STREITHORST TECHNOLOGIES BASED IN THE NTC I1SO 9001:2000:

AUTHOR: ALVARADO CALVACHE, Harold Miguel=*

KEY WORDS: Quality, System, Administration, Continuous Improvement, ISO 9000, Audit,
Certification.

DESCRIPTION OF THE CONTENT:

The implementation of a Quality Administration System (SGC), in VITA STREITHORST
TECHNOLOGIES, is constituted in the beginning of a formal process of continuous improvement in
search of the managerial effectiveness and of the satisfaction of its current clients and potentials.

Through the present grade project it was carried out the design, the documentation, the
implementation and the evaluation of the SGC, according to that settled down by the norm NTC ISO
9001:2000; and by means of the application of the methodology for the continuous improvement
PHVA (to Drift, to Make, to Verify, to Act); that included the realization of a situational diagnosis of
competitive capacity, a diagnosis of execution of requirements, the orientation of the business and
the planning of the quality. While the application of the program of sensitization and the personnel's
training was constituted in the main implementation tool.

The evaluation of the implemented system was carried out by means of the first internal audit of
quality, starting from which was possible to identify strengths and weaknesses of the nascent
Administration System, what allowed to generate the applicable feedback channels to corrective
and preventive actions by means of a first formal plan of improvement. The project concluded with
the inscription before the organism certifier SGS Colombia S.A. by means of the recruiting of the
pre-audit services and certification audit.

As a result of the implementation of the SGC in VITA STREITHORST TECHNOLOGIES, today it is
had an integral system of quality that aligns the strategy with the processes and it is supported in a
growing culture of continuous improvement, the personnel's participation, relationships of mutual
benefit with the suppliers, leadership, work in team and improvement of the personnel's
competitions.

* Enterprise works
** Faculty of Physical-Mechanical Engineerings, Industrial and Managerial Studies Department,
Industrial Engineering, Head of the Project Engineer Olmedo Gonzalez Herrera
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INTRODUCCION

Las organizaciones operan en un entorno complejo que cada dia ofrece nuevos
desafios y nuevos paradigmas a los cuales deben responder de manera que
puedan aprovechar oportunidades que se generan a la par con las exigencias del
mercado. Por lo tanto el desarrollo de las empresas se ha dado a partir de los
permanentes retos y exigencias de su entorno; igualmente los expertos a través
de la historia, han propuesto conceptos, teorias, modelos, técnicas y enfoques que
pudieran conducir al mejor desempefio de las organizaciones a través de la

calidad.

La calidad no es un fendmeno actual, como su pudiera creer; en la edad media ya
era un tema muy importante dada la escasez de productos. La gestion de la
calidad evolucion6 con el paso del tiempo y ha ido incorporando nuevas ideas, asi
como rechazando aquellas que se han quedado obsoletas. Se puede decir que la
filosofia sobre la calidad ha pasado por cuatro fases distintas, Control de Calidad,
Aseguramiento de la Calidad, Calidad Total y Excelencia Empresarial;, cada una
de ellas correspondiente a un paso mas en el camino hacia la gestion de la calidad
actual. Hoy surgen nuevos modelos o paradigmas relacionados con la gestion de
la calidad; las normas ISO 9000 son de obligado cumplimiento en algunos
sectores industriales, y aparecen nuevos modelos de gestion como el de
Excelencia Empresarial o EFQM de la Unidn Europea y el Baldrige de los Estados

Unidos.

Por su parte el cliente cada dia aumenta sus expectativas y exige una mejor
satisfaccion de sus necesidades, mientras que las empresas analizan y
emprenden nuevas estrategias para satisfacer eficazmente las necesidades
presentes y futuras de sus clientes, mantenerse en el mercado y aumentar sus

rendimientos econémicos.



VITA Streithorst Technologies, comprendiendo la necesidad de mejorar
progresivamente su desempefio ha decidido empezar un proceso de mejoramiento
continuo, mediante la implementaciéon de un Sistema de Gestion de la Calidad
(SGC), que le permita gestionar mejor sus procesos, orientandolos hacia la
eficacia para la satisfaccion de sus clientes actuales y potenciales, mejorar su
eficiencia interna y obtener la certificacion de la calidad; todo esto para canalizar
esfuerzos que conduzcan en un mediano plazo a consolidar su presencia en el
mercado colombiano y proyectarse internacionalmente hacia mercados meta en

Ibero América

Para la implementacion del sistema de gestion de calidad, se ha tenido como base
la Norma Técnica Colombiana 1SO 9001 version 2000, actualmente vigente. La
metodologia empleada para la implementacion del SGC en VITA Streithorst
Technologies se basa en la filosofia del mejoramiento continuo y corresponde al
primer ciclo de mejora. La planeacion del Sistema de Gestion de Calidad implic
un diagnostico de la situacién inicial de la empresa, un diagnéstico de
cumplimiento de los requisitos de la norma internacional NTC 1S0O9001:2000, el
establecimiento de las bases para el direccionamiento estratégico de la
organizacion y las actividades propias de planificacion del SGC. La etapa del
hacer incluye la documentacion e implementacion del SGC, que implicé el
desarrollo de un programa de sensibilizacién y capacitacion del personal con el
proposito de crear una cultura de calidad y un compromiso con la mejora continua,

empezando por la direccién y con cada uno de los miembros de la organizacion.

Las etapas de verificar y actuar, corresponden a la planeacion, ejecucion y

retroalimentacién de la primera auditoria interna de calidad.

El presente proyecto incluye cada una de las anteriores etapas y termina con la
inscripcion ante el organismo certificador, marcando el inicio del proceso de

certificacion del Sistema de Gestion de Calidad.
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1. PRESENTACION DEL PROYECTO
1.1 OBJETIVOS
1.1.1 Objetivo general del proyecto. Disefiar, documentar, implementar y evaluar
un sistema de gestién de la calidad segun la norma ISO 9001:2000 en VITA
Streithorst Technologies.

1.1.2 Objetivos especificos.

» Realizar diagnéstico para conocer la situacion inicial de VITA Streithorst

Technologies

= Determinar los procesos, lineas de produccion 6 areas sobre las cual es se

establecerd el sistema de gestion de calidad.

= Capacitar al personal de la empresa sobre los lineamientos de la norma 1SO
9001:2000

= Realizar la documentacién pertinente necesaria para establecer el sistema de

gestion de calidad segun la norma ISO 9001:2000

*» Implementar el sistema de gestion de la calidad en VITA Streithorst

Technologies

= Evaluar el sistema de gestion de la calidad implementado mediante una

auditoria interna realizada por un tercero.
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= Generar los canales de retroalimentacion de la evaluacion, aplicables a

acciones preventivas y correctivas

= Gestionar la inscripcion ante un ente certificador y respuesta a la inscripcion.

1.2 ALCANCE DEL PROYECTO

El presente proyecto empieza con un diagnostico general de la empresa, e incluye
la planificacion, documentacion, implementacion y evaluacion del Sistema de
Gestion de la Calidad; termina con la retroalimentacién correspondiente a los
resultados de la auditoria interna en cuanto a acciones correctivas y preventivas, y
la inscripcion ante un ente certificador; marcando asi el punto de inicio de una fase

de certificacion, la cual no forma parte del alcance del proyecto.

1.3 JUSTIFICACION DEL PROYECTO

VITA Streithorst Technologies es una empresa que ha decidido iniciar un proceso
serio de mejoramiento continuo, ante la necesidad de atender mejor las exigencias
del mercado, aumentar la eficiencia de sus procesos internos, y lograr la
certificacion de calidad; esto como una estrategia que le permita integrar nuevos
esfuerzos para consolidar su presencia en el mercado nacional y proyectar su

entrada al mercado global.
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1.4 PRESENTACION DE VITA STREITHORST TECHNOLOGIES

Foto 1. VITA S.T.

Fuente. La Empresa

1.4.1 Identificacién.

« Nombre Comercial
VITA Streithorst Technologies

e Razb6n Social
INDUSTRIAS EL CARMELO S.A. - IDECA S.A.

e Domicilio
VITA Streithorst Technologies se encuentra en Colombia, en el departamento de

Santander, en su capital Bucaramanga, y esta ubicada en la Carrera 36 No. 53 —

50 Cabecera.
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o« Teléfono
(57) (7) 6573555
Telefax: (57) (7) 6474828

o Direccién Electrénica

www.copasdelfin.com

WWW.Vita-st.com

o Nit.
890.200.402-5

e« Correo Electronico

info@vita-st.com

calidad@vita-st.com

1.4.2 Resefia Historica. IDECA S.A. es una sociedad legalmente constituida,
que desde su creacion en el afo de 1963 ha operado en diferentes éareas
comerciales modificado su objeto social en varias ocasiones. A partir de 1999,
considerando las oportunidades dadas por la tendencia hacia una cultura del
cuidado personal y con interés especial hacia la salud y la belleza, se ha dedicado
a desarrollar y comercializar productos y servicios en el sector de la estética; en
primera instancia como comercializador de productos en electromedicina de la
firma Irlandesa SLENDERTONE, actividad que desarrolld por tres afios; migrando
posteriormente su objeto al desarrollo industrial de equipos y accesorios en
electromedicina con sus propios disefios y en beneficio de la salud, el bienestar y
la estética, razén por la cual su nombre comercial es VITA Streithorst

Technologies.
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Actualmente VITA S. T. se dedica al disefio, desarrollo y fabricacion de accesorios
terapéuticos para vacummterapia®’, las piezas de mano Copas Delfin, que
corresponden al desarrollo mas importante de la empresa y que tuvo sus primeras
fases de disefio en el aflo 1999, para mas tarde consolidarse en el afio 2001,
generando una unidad de negocio dedicada al disefio, desarrollo y fabricacion de
las tres primeras piezas de mano: la Copa de Realce de Gluteo, la Copa de
Realce de Mamas y la Canula Facial que actualmente se llama Céanula Focalizada.
Es a partir de 2002 que se obtuvo el desarrollo de las otras tres piezas de mano

para las demas aplicaciones: Copa Nudillo, Copa Moldeo y Canula Terapéutica.

Las piezas de mano se han comercializado desde el afio 2004 en Colombia y
también se han vendido las primeras piezas en el mercado venezolano y argentino
para el presente afo. VITA Streithorst Technologies prepara al menos 18
proyectos de disefio relacionados con las piezas de mano, con nuevas

aplicaciones terapéuticas y diferentes conceptos de uso.

La introduccion de las piezas de mano al mercado nacional se ha realizado
principalmente gracias a la participacion de VITA S.T. en las principales ferias
nacionales de estética, entre ellas La Feria de Salud y Belleza en sus versiones
2004 y 2005, con sede en Bogot4, el Congreso ADA, en 2004. 2005 y 2006; con
sede en Barranquilla y La Feria de la Estética en Barquisimeto 2006 en Venzuela.
Actualmente se encuentra en preparacion para la feria nacional de Salud y Belleza
de Junio del presente afio y se ha planeado la participacién en el congreso ADA
en septiembre de 2006 y la feria de estética de Cali en Octubre de 2006. Con el
proposito de abrir mercados internacionales, se ha planeado la participacion en la
feria de estética de Caracas, Venezuela 2007 y en la feria de estética de Buenos

Aires, Argentina en 2007.

! Terapia de aplicacion de vacio que mediante el principio de succién o vacuum permite estimular la
oxigenacion y la irrigacion sanguinea de la dermis e hipodermis produciendo aumento en la circulacién y
notables mejoramientos en el aspecto de la piel.
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Las piezas de mano se encuentran protegidas por dos patentes internacionales en
proceso, una como modelo de utilidad via PCT? y otra como modelo de invencién
en Colombia, Venezuela y Argentina; y cuatro registros nacionales de modelo

industrial ante la Superintendencia de Industria y Comercio.

También la empresa cuenta con otros desarrollos en el campo de aparatologia
estética entre ellos, se encuentran cuatro equipos de electromedicina con
aplicaciones en vacuumterapia, presoterapia, electroterapia (gimnasia pasiva) y
termolipdlosis; tales productos aun se encuentran en proceso de desarrollo debido
a que en los ultimos dos afos, la empresa ha concentrado su operacién en el

disefo, desarrollo y fabricacion de las piezas de mano.

Otros desarrollos se empiezan a proyectar en el campo del mobiliario ergonémico
para uso especializado; y entre los cuales se tiene un disefio en proceso de

patentamiento en Colombia, Estados Unidos, Europa, Argentina, Brasil y México.

IDECA S.A. en los Ultimos cuatro afios ha fomentado la creacion de otras
unidades de negocio en el ejercicio de su objeto social y como apoyo estratégico
para impulsar los desarrollos de VITA S.T. Entre ellas, la prestacion de servicios
de educacién no formal con programas terapéuticos y estéticos, con el nombre
comercial de Escuela de Estética Europea, L'ESTHETIQUE, que es una

franquicia de la escuela ESQUITEN de Espafia.

VITA Streithorst Technologies pertenece a la Asociacion de Profesionales de

Estética (APROFES), y es afiliada a la Camara de Comercio de Bucaramanga.

1.4.3 Productos. VITA S.T. es una empresa de base tecnoldgica que desde

hace cinco afios se ha dedicado al disefio y desarrollo de los Masajeadores Copas

2 Tratado de cooperacion en materia de patentes PCT, que ofrece proteccion simultanea en un gran ndmero de
paises mediante la solicitud de una patente internacional.
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DELFIN, ademas cuenta con desarrollos en aparatologia estética y mobiliario
ergondémico especializado.

Los Masajeadores Copas DELFIN, son un conjunto de accesorios utilizados en las
terapias de vacio o Vacummterapia; y se han constituido en la mas novedosa
evoluciéon en copas y canulas en el mercado colombiano y extranjero tal como lo
demuestran los resultados de la BUsqueda Internacional realizada a través de la

SIC, como parte del proceso de Patentamiento.

La vacummterapia es una terapia de aplicacion de vacio a nivel hipodérmico;
utilizada en tratamientos estéticos; eliminaciéon de celulitis, drenajes linfaticos,
moldeamiento corporal, y en protocolos terapéuticos como alivio del dolor y

estimulo del tono muscular.

En 2005 los masajeadores Copas Delfin fueron presentados en el Concurso
Nacional de Disefio Lapiz de Acero, que hace reconocimiento a los mejores
proyectos de disefio nacionales e internacionales con participacion de
colombianos en su creacion; en el cual VITA Streithorst Technologies fue
nominada como una de las tres empresas finalistas entre 400 proyectos

presentados en la modalidad de producto consumo.

Actualmente VITA Streithorst Technologies, ofrece al mercado seis piezas de
mano para aplicaciones terapéuticas diferentes y complementarias: Copa Nudillo,
Copa Moldeo, Copa de Realce de Gluteos, Copa de Realce de Senos, Canula

Facial o Focalizada y Canula Terapéutica.

A continuacion se hace una presentacion de cada una de ellas con sus

respectivas aplicaciones terapeuticas.
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Foto 2. Copa nudillo: adelgazamiento y drenaje

Fuente. La Empresa

Cuenta con un rodillo alabeado que simula los nudillos de la mano para un masaje
profundo. Su camara de vacio comprime el bocado de tejido adiposo en la
proporcion adecuada sin comprometer el tejido circulatorio, facilitando el barrido y

drenaje de liquidos toxinas y grasas. Sus aplicaciones son de transito lento.

Foto 3. Copa moldeo: delineamiento corporal.

Fuente. La Empresa

Cuenta con una camara de vacio anatémica y de labios suaves que le facilitan al
terapeuta realizar maniobras de transito rapido para el delineamiento y realce
corporal; el disefio anatémico y ligero facilita delinear y realzar las formas
naturales del cuerpo.
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Foto 4. Copa de realce de gluteos: aumento y realce.

Fuente. La Empresa

Cuenta con una cdmara de vacio de forma ovoide, que se aplica y adapta a la
anatomia del paciente, permitiéndole obtener resultados rapidos en tratamientos

de aumento y realce de gluteos.

Foto 5. Copa de realce de senos: aumento y realce.

Fuente. La Empresa
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Cuenta con una cadmara de vacio anatémica, orientada de tal manera que
proporciona al seno y al pezén el realce apropiado. Ademas permite aumentar el

tamano del busto a partir de las caracteristicas propias de cada paciente.

Foto 6. Canula focalizada: definicién y delineamiento facial y corporal.

Fuente. La Empresa

Tiene la forma y dimensiones apropiadas para trabajar en areas poco extensas
como el rostro, el cuello, pies y busto. Especificamente esta disefiada para

eliminar las lineas de expresion.
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Foto 7. Canula terapéutica: efecto localizado.

Fuente. La Empresa

Cuenta con las dimensiones adecuadas para trabajar en areas focalizadas de
poca extension, se aplican en tratamientos terapéuticos y estéticos de drenaje

linfatico, post-quirdrgicos y en reflexologia podal.

1.4.4 Productos en desarrollo. VITA S.T. también ha realizado disefio y
desarrollo en el campo de la aparatologia estética, electromedicina y mobiliario de
uso especializado. Actualmente la empresa cuenta con cuatro equipos en
desarrollo para con aplicaciones en vacuumterapia, presoterapia, electroterapia
(gimnasia pasiva) y termolipélosis; estos productos aln se encuentran en proceso

de desarrollo.
Como un objetivo a largo plazo, se espera licenciar la fabricacion de equipos, una
vez se haya determinado el estado 6ptimo de desarrollo y se hayan gestionado los

correspondientes derechos de propiedad industrial.

A continuacion se presentan algunos de ellos.
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Foto 8. VITADren: vacummterapia

—_ ‘)
L1 =

Fuente. La Empresa

Foto 9. TermoVITA: termolipdlisis

Fuente. La Empresa

Foto 10. PresoVITA: presoterapia
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1.4.5 Clientes. La actividad comercial de VITA Streithorst Technologies se ha
orientado basicamente a satisfacer las necesidades del mercado nacional de
trapistas, esteticistas y en general los compradores y usuarios de equipos
electromédicos de vacummterapia; a través de una red de empresas
comercializadoras y distribuidoras de accesorios y equipos en aparatologia
electroestética y electromédica que son los clientes directos en las principales

ciudades de Colombia donde hay un gran potencial de ventas.

También se atiende el mercado de fabricantes nacionales de equipos de
electromedicina con aplicaciones de Vacummterapia. Con el Inicio del 2006, se
empezaron a realizar las primeras ventas a fabricantes extranjeros en Argentina,

y comercializadores en Venezuela.

En Latinoamérica el mercado meta para las piezas de mano se encuentra en
Colombia, Venezuela y Argentina; los tres paises con mayor tendencia de
consumo en tratamientos de Vacummterapia segin un estudio realizado por

Aprofest en septiembre de 2005.
En el cuadro 1 se presentan los clientes mas representativos en Colombia,

Argentina y Venezuela durante el ultimo trimestre de 2005 y primer trimestre de
2006.
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Cuadro 1. Lista de clientes de VITA Streithorst Technologies.

CLIENTES PRINCIPALES

( Cuarto Trimestre 2005- Primer Trimestre 2006 )
EVIDENCE ELECTRONICA LTDA.,Bogota
PHOENIX EM LTDA., Bogota

MESOGOLD STETICA., Bogota

DERMOSA, Cali

MARIBEL PARRADO, Cali

EVIDENCE ELECTRONICA, Medellin
ROYAL., Medellin

CIRULO DE LA BELLEZA, Pereira
L'ESTHETIQUE, Bucaramanga
COSMESTETIC, Ibagué

CORINA BRUGGIERA., Barranquilla
STETIC SUPLIES LTDA., Cucuta

LPG MED C.l., Venezuela
ELECTROMEDICINA MORALES., Argentina

Fuente. La Empresa

1.4.6 Los competidores. La competencia directa de VITA S. T. para las piezas
de mano esta representada en Colombia por empresas fabricantes de equipos de
vacummterapia que también producen sus propias piezas de mano y son
soluciones econdémicas pero con limitantes en cuanto a funcionalidad, ergonomia,

imagen, mantenimiento y conectividad.
Algunos de ellos han considerado la incorporacion de las Copas Delfin dentro de

sus propios desarrollos, y actualmente se puede decir que los competidores de

VITA S.T. son el segmento de mercado mas atractivo debido a que los fabricantes
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de equipos que han encontrado en las piezas de mano el mejor complemento a
sus tecnologias; lo cual genera una relacion de mutuo beneficio.
En el cuadro 2 se presenta la competencia mas representativa en fabricacion de

piezas de mano en el pais.

Cuadro 2. Principales competidores

PRINCIPALES COMPETIDORES EN

COLOMBIA

EVIDENCE ELECTRONICA LTDA.

MEICOL COLOMBIA

FORMAX 8

PRISMATEC LTDA.

SLENDERTONE S.A.

ESTIMCORP

Fuente. La Empresa

Fuera de Colombia la Competencia esta representada por empresas brasileras,
argentinas que han logrado un crecimiento muy importante en los Ultimos afios
ofreciendo soluciones deficientes, sin dar la suficiente atencion a la innovacion
tecnoldgica, la ergonomia y al alto desempefio, atributos sobre los cuales fueron
disefiadas las piezas de mano y en los que marcan la diferencia con actuales del

mercado.
En Venezuela no existen fabricantes de equipos y accesorios, constituyéndose en

el principal mercado objetivo, tanto para la oferta de VITA S.T. como para la de los
competidores de Colombia, Argentina y Brasil.
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A nivel global, la competencia esta constituida por las compafias fabricantes de
electromedicina de alta tecnologia, lideres en el mercado europeo; cuyos
accesorios no cuentan con las ventajas de las piezas de mano Copas Delfin y
Sus precios son inconsecuentes con la masificacién en la compra de equipos y
accesorios para uso estético y terapéutico en Ameérica Latina y los demas
mercados emergentes en el resto del mundo.

1.4.7 Estructura organizacional.

Figura 1. Estructura organizacional de VITA Streithorst Technologies.

INDUSTRIAS EL CARMELD § A,

IDECA 5.4,
JUNTA DE 502105

Comitd de DED
|
WITA STREITHORST Com It Téenlco
feesar Juidico  seeeeeeees TECHHOLOGIES
DIREZTOR GEMERAL Com I8 da Calldad
|
Dls ERG v MEI QR AM [ENTC PRC DUCCION DPTCL DPTCL
DESARROLLD CONTINUD COMERCIAL ADM INISTRAT WO
Jete e DEefoy Coardlsadar de ' FIN ANCIER &
Desarmllio Calidad Jete de Prodiccion Gerente Comenclal Gereve Admluktratva

T

—

Fuente. La Empresa

ELEELE

La organizacion de VITA Streithorst Technologies ha establecido un nivel

estratégico y de conduccion representado por la Junta de Socios de IDECA S.A.y
la Direccion.



El nivel medio de la empresa se encuentra conformado por cuatro departamentos
directamente relacionados con los principales procesos del Sistema de Gestion de
Calidad: Disefo y desarrollo, Produccion, Comercial y Mercadeo, Administrativo y
Mejoramiento Continuo. EI nivel operativo de la empresa esta constituido por los

Talleres de Vaciado, Acabados y talleres externos, llamados Talleres Satélites.

Actualmente la empresa no opera en lo relacionado con Aparatologia o produccion
de equipos de electromedicina ya que los productos estan aun en fases de
desarrollo. Sin embargo la produccion de los equipos se ha proyectado en el largo

plazo para realizarse mediante licenciamiento.

1.4.8 Instalaciones Fisicas. La sede pricipal localizada en la carrera 36 No. 53 —
50, cuenta con un area de 320m? distribuidos entre 120 m? del &rea administrativa
y comercial, que incluye la recepcion, sala de capacitacion, sala de exhibicion,
direccion, gerencia administrativa, gerencia comercial, cafeteria y zona de
embalaje; y 240m? del area operativa que corresponde al taller de acabados,
resane, brillado, armado, disefio y desarrollo, mejoramiento continuo, laboratorio
de disefio y desarrollo, zona de entrega-recepcion de piezas, zona de descanso y

alimentacién del personal y bodega de producto terminado.

El taller de Vaciado y Desbaste, constituye la segunda sede, que se encuentra
ubicada en el barrio Girardot en la calle 24 No. 11-07, y cuenta con un area de 104
mZ2; en donde se realizan las operaciones de vaciado o fundicion de polimeros, y el

desbaste de piezas.
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2. MARCO TEORICO

2.1 CALIDAD?®

Es el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con unos
requisitos; y se refiere al grado en el que las caracteristicas de un producto o
servicio se acerca a las necesidades y expectativas de los clientes o
consumidores. ElI Cumpliendo de las necesidades y expectativas de los
consumidores, se consigue su satisfaccion, que es finalmente el grado en que se

han cumplido sus requisitos o expectativas generalmente implicitas u obligatorias.

Existe calidad cuando las necesidades son cubiertas y las esperanzas realizadas;
el cliente esta satisfecho y esta dispuesto a pagar y volver a contratar a la misma
empresa en otras ocasiones. Llegar a la calidad correcta se trata en primer lugar

saber cuales son las necesidades del cliente y que espera y después realizarlo.

Para satisfacer las exigencias de los consumidores es necesario mejorar un
producto de muy alta perfeccion técnica, lo cual es muy dificil salvo con un cambio
tecnoldgico. Por tanto, es necesario actuar en otros campos diferentes del técnico

para mejorar la calidad del producto.

Entonces, la calidad, lo que mide es el grado de satisfaccion que se produce en el
consumidor y en la sociedad, en donde el producto y la empresa necesitan tener
éxito; por lo tanto se mide la satisfaccion como el grado de acercamiento a las
necesidades y expectativas de los consumidores; y cuando mas satisfecho se
sienta el consumidor, independientemente de las inmejorables caracteristicas

técnicas del producto en las que probablemente no es experto, mayor confianza

% Basado en la Norma Técnica Colombiana 1SO 9000 : 2000, Fundamentos y Vocabulario; y en los
conceptos de Calidad presentados en el Curso Virtual FUNDAMENTACION 1SO 9000, SENA, Regional
Santander.
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tendra en el producto y en la empresa, y se sentird mas inclinado a repetir su

consumo en el futuro.

El concepto de Calidad se aplica en muchos campos de la vida humana, como
empresarial; entre ellos se sabe de la calidad de un producto, calidad de servicio,

calidad de gestion, calidad de vida, entre otros.

Particularmente la calidad de un producto, es conveniente definirla desde dos
dimensiones que segun el producto pueden ser muy diferentes, la calidad de

disefio y la calidad de conformidad.

Calidad de Disefio

La calidad de disefio engloba todas las funciones y caracteristicas de un producto.
La velocidad de un automavil, el estilo de un jarréon, la comodidad de una silla son
caracteristicas que se refieren a la calidad de disefio de un producto. Es muy
frecuente pensar que la palabra calidad se refiere tan solo a este aspecto de la
calidad. Para que un producto tenga una calidad elevada de disefio debe

satisfacer los deseos del cliente en esos aspectos.

Calidad de Conformidad

La calidad de conformidad, mide el grado de cumplimiento de las especificaciones
del producto. Para que exista calidad de conformidad, debe existir antes un
disefio, un patrén con el cual medirse. La calidad de conformidad también esta
relacionada con la fiabilidad, o lo que es lo mismo, el cumplimiento con las

especificaciones en el tiempo. Aqui también influyen las expectativas del cliente.

Decir que un producto de calidad es un producto caro no es del todo cierto. Un
producto de calidad tendra la mejor relacion calidad precio. En general, se
considera que una alta calidad de conformidad cuesta menos al fabricante, ya que

genera menos rechazos, desechos, reprocesos e inspeccion, y por tanto, se
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reducen los costos. Si bien es cierto, que para que esto se cumpla es necesario
gastar mas a la hora del disefio, y utilizar maquinaria de mayor precision.

Normalmente los japoneses centran sus esfuerzos en la calidad del disefio,
mientras que en occidente nos centramos mas en la calidad de conformidad. El
resultado es un gasto total menor en el caso de los japoneses. Es preciso afirmar

gue a mayor gasto de disefio, menor gasto de inspeccion.

2.2 EVOLUCION DE LA CALIDAD*

La calidad no siempre se conceptualiz6 con un enfoque a la satisfaccion del
cliente, y su concepcion ha evolucionado a lo largo de la historia. Se puede decir
gue la calidad ha sido una filosofia que ha sido vista desde cuatro enfoques
distintos o fases, y cada una de ellas corresponde a un paso mas en el camino
hacia la gestion de la calidad actual y futura. Estas cuatro fases son: Control de la

calidad, Aseguramiento de la calidad, Calidad Total y Excelencia empresarial.

2.2.1 Control de la calidad. El control de la calidad se conceptualizé desde un
enfoque hacia la conformidad con las especificaciones; y generalmente ha sido
tomado como gestion de la calidad. Dentro de esta concepcion se puede ver como
el departamento de control de la calidad de la empresa se encarga de la
verificacién de los productos mediante muestreo o inspeccién al 100 %. La calidad
sOlo atafie a los del departamento de control de la calidad y a sus inspectores.
Mediante este sistema se procura que no lleguen productos defectuosos a los

clientes, pero en modo alguno se evita la aparicion de esos errores.

La direccion no considera la calidad como un tema de importancia estratégica para

la empresa y se sigue centrando en temas de marketing. Como mucho, se queja

4 Conceptos de SISTEMAS DE GESTION, Curso Virtual FUNDAMENTACION 1SO 9000, SENA, Regional
Santander
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del alto costo de garantia de los productos, asi como de los rechazos, reprocesos,
aunque no es consciente del costo real que suponen para la empresa estos

errores.

Son caracteristicos de esta fase los elevados costos de inspeccion, la inspeccion
100 %, la presencia de un departamento de control de calidad dependiente del de

fabricacién, y la baja participacion del personal.

2.2.2 Aseguramiento de la calidad. El aseguramiento de la calidad se
conceptualizod desde la aptitud para el uso, y es acogido gracias a que la direccion
se da cuenta de la importancia que tiene la calidad para su empresa, y empieza a
plantearse el implantar un sistema de gestion de la calidad que le permita generar
confianza en el cliente. Esta necesidad puede partir de la exigencia de un cliente

importante o por convencimiento de que es bueno para la empresa.

Se considera la calidad como una ventaja competitiva, pero no como una
inversion, ya que generalmente lo Unico que se busca es la certificacion del
modelo de calidad que emplea la empresa. Aparece el departamento de calidad
como tal, y aunque unas veces suele ser dependiente de marketing o produccion,

lo normal es que sea un departamento independiente.

Se tratan de extender las ideas de gestion de la calidad a todos los departamentos
de la empresa, se redacta un manual de la calidad y se escriben y utilizan
procedimientos. Aun asi, la participacion del personal no dependiente del
departamento de calidad suele ser baja, y mas aun, no se busca su participacion

activa.

2.2.3 Calidad total. La Calidad Total supone un cambio de cultura en la empresa,
y busca un nivel elevado de calidad en cuatro aspectos, calidad del producto,

calidad del servicio, calidad de gestion y calidad de vida; enfocados estos hacia la
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satisfaccion del cliente. Para ello, las personas se deben concientizar que la
calidad incumbe es responsabilidad de todos. La direccidbn es responsable de
liderar este cambio, mediante la implantacion de un sistema de mejora continua

permanente, y mediante la instauracion de un sistema participativo de gestion.

Aparece la figura del cliente interno y externo, mediante la que se busca la mejora
de la calidad en todos los puntos de la cadena de valor del producto. Para ello, y
dado que el proveedor es una parte muy importante de la cadena, se busca su
colaboracion, viendolo mas como un compafiero que como un enemigo. Dado
que el personal es consciente de la importancia de la calidad, la mejor forma de
comprobar la calidad del producto. es hacer que sea el propio personal el que se
controle. Para ello se emplean técnicas de control estadistico, que deben ser

conocidas por el personal segiin como sea necesario.

2.2.4 Excelencia empresarial. Dentro de la excelencia empresarial se concibe a
la Calidad desde un enfoque hacia la satisfaccion de los clientes y la eficiencia
econdémica de la empresa. Se puede decir que el modelo de excelencia
empresarial es una adaptacién del modelo de Calidad Total (de origen japonés) a
las costumbres occidentales. En estos momentos existen dos modelos
ampliamente aceptados, son el Baldrige en los Estados Unidos y el de la EFQM

en Europa.

2.3 LAS NORMAS ISO 9000 Y LOS SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD®

En primer lugar es necesario aclarar el significado de la palabra de origen griego
ISO que significa "igual”, pues, indiferentemente del idioma, pais o cultura,
hablamos de lo mismo, ISO (Ilgual). Hoy en dia se acepta como un acréstico de la
Organizacion Internacional de Estandarizacion. La ISO ha publicado mas de

13.000 normas, de las cuales, la Serie 9000 es el conjunto de normas mas

® Basado en los articulos de www.gr upoK Al ZEN.com/sig/sig
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conocidas y difundidas a nivel mundial. En nuestro pais son adoptadas como las
NTC-ISO 9000. I1SO, en otros términos significa hacer las cosas de una misma
manera indiferentemente de la persona encargada de ejecutar el proceso, pues
ésta debe hacerlo tal y como se establece en los documentos de trabajo
establecidos o en la capacitacion brindada. Ademas ISO significa para las
empresas el ordenarse de una manera logica, siguiendo las diferentes etapas
desde el disefio del producto o servicio, su venta, la compra de materiales, la

ejecucioén del proceso, el almacenaje y la entrega al cliente.

Las necesidades del mercado mundial, el desarrollo de las comunicaciones y otras
variables de los tiempos modernos, determinaron la necesidad de establecer un
grupo de normas para la implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad
gue pudiera servir a cualquier organizacion, grande o pequefia; y con tal propdsito
La organizacion Internacional de Estandarizacion, desarroll6 las normas I1SO
9000, cuya ultima version del afio 2000 sirve de guia en la implementacion del

sistema y su posterior certificacion.

La serie de normas ISO 9000, es un conjunto de normas que establecen las
caracteristicas que debe tener un sistema de gestion de la calidad, para ser

reconocido internacionalmente.

Para ello las empresas desarrollan un Manual de Calidad, una serie de
procedimientos, un conjunto de registros en donde quede evidencia de que
cumplen con lo planeado. La empresa desarrolla auditorias internas para verificar
que se cumplen los procedimientos, que el resultado de los procesos es adecuado
a las metas establecidas en los indicadores y cuando se encuentran no

cumplimientos, desarrollan acciones correctivas para enmendar los errores.

Se espera que la alta gerencia haga una verificacion del Sistema de Calidad en

cuanto a que es adecuado a los propésitos de la organizacion y al cumplimiento
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de su politica de calidad. Si la empresa considera que se encuentra preparada
somete su sistema a un ente certificador que realiza o que se considera una
auditoria externa y si cumple con lo establecido por la norma ISO 9001, extiende

un certificado.

La Serie ISO 9000 corresponde actualmente a tres normas: La ISO 9000, ademas
de establecer un punto de partida para entender las normas, define los términos
fundamentales utilizados en la familia de normas ISO 9000 que se necesitan para
evitar malentendidos en su utilizacion; la ISO 9001, es la norma de requisitos que
se emplea para cumplir eficazmente los requisitos del cliente y los reglamentarios
aplicables para asi conseguir la satisfaccion del cliente, y la ISO 9004 plantea una
serie de guias para la mejora continua del sistema de gestion de calidad para
beneficiar a todas las partes interesadas mediante el mantenimiento de la

satisfaccion del cliente.

Adicionalmente existen otra serie de normas relacionadas con la serie ISO 9000,
entre ellas la 1ISO 19011 del 2002, que es una sustitucion de las anteriores
normas de auditoria ISO 10011, que proporciona directrices para verificar la
capacidad del sistema para conseguir objetivos de calidad definidos,
adicionalmente define los requisitos para auditores tanto en materia de calidad
como en materia ambiental. La ISO 10005, proporciona directrices para la
preparacion, estudio, aceptacion, y revision de los planes de calidad; entre otras
cuyo proposito es dar apoyo a las normas basicas. Hoy en dia las normas ISO
9000 van por la version que corresponde al afio 2000, anteriormente existia la

version de 1994 y antes la version de 1987.
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2.4 PRINCIPIOS PARA LA GESTION DE LA CALIDAD®

Con el fin de conducir y administrar una Organizacién en forma exitosa se requiere
gue ésta se dirija y controle en forma sistematica y transparente. Se puede lograr
el éxito implementando y manteniendo un sistema de gestién que esté disefiado
para mejorar continuamente su desempefio mediante la consideracién de las
necesidades de todas las partes interesadas. La gestion de una Organizacion

comprende la gestion de la calidad entre otras disciplinas de gestion.

Se han identificado ocho principios de gestion de la calidad como un marco de
referencia hacia la mejora del desempefio de una organizacion. Su objetivo es

servir de ayuda para que las Organizaciones logren un éxito sostenido.

2.4.1 Enfoque al cliente. "Las organizaciones dependen de sus clientes, y por
lo tanto deben comprender sus necesidades actuales y futuras, cumplir con sus

requerimientos y esforzarse por exceder sus expectativas."

Este primer principio, es el mas importante de la norma, en cuanto es el motivo de
su origen. El resto de principios, lo que hacen es buscar satisfacer esta necesidad.
Cumpliendo los demas principios, es posible cumplir este primer principio de vision
orientada hacia el cliente.

La norma ISO 9001, parte de la necesidad de las empresa en lograr la aceptacion
y consumo de sus productos por parte del cliente, es decir de la necesidad de

satisfacer al cliente. Esta necesidad, da origen al primer principio para la gestion

®Basado en laNorma Técnica Colombiana | SO 9000:2000 SISTEMAS DE GESTION . FUNDAMENTOS Y
VOCABULARIO, la  Norma Técnica Colombiana 1SO 9004:2000 SITEMAS DE GESTION.
DIRECTRICES PARA LA MEJORA DEL DESEMPENO y en los articulos
www.grupoK AIZEN.conVsig/sig
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de la calidad, que busca una orientacion hacia el cliente o consumidor de toda la

actividad productiva de la empresa.

2.4.2 Liderazgo. “Los lideres, establecen la unidad de propésito y la orientacion
de la organizacion. Ellos pueden crear y mantener un desarrollo interno, en el que
los integrantes de la organizacion se vean totalmente involucrados en alcanzar los

objetivos de la organizacion”.

Los lideres, son los encargados de movilizar y encauzar los esfuerzos de la
organizacion; deben ser un ejemplo y referente para el resto de miembros de la
organizacion. Planean y desarrollan el plan estratégico de la empresa y tienen la

obligaciéon de transmitir su impulso al resto de la organizacion.

El liderazgo, compromiso y la participacion activa de la direccién de la empresa,
son esenciales para desarrollar y mantener un sistema de gestién de la calidad
eficaz y eficiente para lograr beneficios para todas las partes interesadas. Para
alcanzar estos beneficios es necesario establecer, mantener y aumentar la

satisfaccion del Cliente.

2.4.3 Participacion del personal. “El personal, a todos los niveles, es la esencia
de una organizacién y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean

usadas para el beneficio de esta”.

Esto implica que la direccion deberia mejorar tanto la eficacia como la eficiencia
de la organizacion, incluyendo el sistema de gestion de la calidad, mediante la
participacion y el apoyo de las personas. Los integrantes de la organizacion,
clientes, trabajadores, direccion, proveedores, distribuidores, y los elementos
ajenos a la empresa como redes de transporte, comunicaciones, son los

elementos que constituyen la organizacion. El desarrollo completo de sus



potencialidades permite aprovechar al maximo las habilidades para conseguir los
objetivos de la organizacion y la excelencia de la calidad.

El interés, el involucramiento y el trabajo en equipo, produce una implicacion de
los miembros de la organizacion en cumplir las expectativas y necesidades del
grupo, y mejorar su grado de satisfaccion personal, mediante la satisfaccion del
grupo. Las tareas realizadas con interés obtienen mejores resultados, que si no se
estuviese implicado en la consecucion de los objetivos de la organizacion. El

desinterés y falta de compromiso, produce peores resultados finales.

La direccion de la Organizacion deberia asegurarse de que se dispone de la
competencia necesaria del personal para la operacion eficaz y eficiente de la
organizacion. La direccion deberia considerar el andlisis tanto de las necesidades
de competencia presentes como de las esperadas en comparacion con la

competencia ya existente en la Organizacion.

2.4.4 Enfoque basado en procesos. “Un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan

COMO un proceso”.

La norma ISO 9000:2000 Fundamentos y Vocabulario, define un “Proceso” como:
“Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactdan, las cuales
transforman elementos de entrada en resultados. Esto implica que cualquier
actividad, o conjunto de actividades, que utiliza recursos para transformar entradas

en salidas puede considerarse como un proceso.

Para que las organizaciones operen de manera eficaz, se recomienda identificar
y gestionar numerosos procesos interrelacionados y sus interacciones. A
menudo la salida de un proceso forma directamente la entrada del siguiente

proceso. La identificacion y gestion sistematica de los procesos empleados en la
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organizaciéon y en particular las interacciones entre tales procesos se conoce

como "enfoque basado en procesos".
Las nuevas Normas 1SO 9000:2000 promueven la adopcion de un enfoque basado
en procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora un sistema de gestion de

la calidad.

Figura 2. Modelo de un sistema de gestién de la calidad basado en procesos.

CLIENTES
&
Partes
CLIENTES , Interesadas
& |
Partes '| - Satisfaccion
Interesadas k

e —

Entrada Salida

Fuente. ICONTEC. NTC I1SO 9000:2000 Fundamentos y Vocabulario

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que
proporciona sobre los vinculos entre los procesos individuales dentro del propio

sistema de procesos, asi como sobre su combinacién e interaccion.
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2.4.5 Enfoque de sistema para la gestion. Otro principio de gestion de la
calidad importante y que estd intimamente vinculado con el enfoque basado en

procesos es el enfoque de sistema para la gestion, el cual establece que:

“Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un sistema,
contribuye a la eficacia y eficiencia de una organizacion en el logro de sus

objetivos”.

Un enfoque para desarrollar e implementar un sistema de gestion de la calidad

comprende diferentes etapas tales como:

= Determinar las necesidades y expectativas de los Clientes y de otras partes
interesadas.

= Establecer la politica y objetivos de la calidad de la Organizacion.

» Determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro de los
objetivos de la calidad.

= Determinar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de los objetivos
de la calidad.

= Establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada proceso.

= Aplicar estas medidas para determinar la eficacia y eficiencia de cada proceso.

= Determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas.

= Establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de gestién

de la calidad.

Un enfoque similar es también aplicable para mantener y mejorar un sistema de
gestion de la calidad ya existente. Una Organizacion que adopte el enfoque
anterior genera confianza en la capacidad de sus procesos y en la calidad de sus
servicios, y proporciona una base para la mejora continua. Esto puede conducir a
un aumento de la satisfaccion de los Clientes y de otras partes interesadas y al

éxito de la organizacion.
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Dentro de este contexto, el sistema de gestion de la calidad comprende un nimero
de procesos interrelacionados. Los procesos necesarios para el sistema de
gestion de la calidad no sélo incluyen los procesos de realizacién del producto
(aquéllos que directamente contribuyen a realizar el producto o a la provisién del
servicio), si no también a numerosos procesos de gestion, seguimiento y medicion,
tales como los procesos de gestion de recursos, comunicacion, auditoria interna,

revision por la direccion, entre otros.

2.4.6 Mejora continua. “La mejora continua en el desempefio global de la

Organizacion deberia ser un objetivo permanente de ésta”.

Técnicamente, puede haber dos clases de mejora de la calidad. Mediante un
avance tecnoldgico, o mediante la mejora de todo el proceso productivo. Si
tecnoldgicamente no se puede mejorar, 0 no tiene un costo razonable, la Unica

forma de mejorar el producto, es mediante un sistema de mejora continua.

Alcanzar los mejores resultados, no es labor de un dia. Es un proceso progresivo
en el que no puede haber retrocesos. Han de cumplirse los objetivos de la
organizacion, y preparase para los proximos requerimientos superiores. Es mejor
mejorar un poco dia a dia, y tomarlo como habito, que dejar las cosas tal como
estan, tener altibajos. Lo peor es un rendimiento irregular. Con estas ultimas
situaciones, no se pueden predecir los resultados de la organizacion, porque los
datos e informacion, no es fiable ni homogénea. Como conclusién, sin mejora
continua no se puede garantizar un nivel de calidad, ni tomar decisiones acertadas

ni cumplir las metas y objetivos.

La mejora continua del sistema de gestion de la calidad es incrementar la
probabilidad de aumentar la satisfaccion de los Clientes y de otras partes

interesadas. Siempre hay que intentar mejorar los resultados; lo que conlleva a
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una dindmica continua de estudio, andlisis, experiencias y soluciones, cuyo propio

dinamismo tiene como consecuencia un proceso de mejora continua.

2.4.7 Enfoque basado en hechos para la toma de decision. “Las decisiones

eficaces se basan en el andlisis de los datos y la informacion”.

Para tomar decisiones acertadas, es mejor basarse en la frialdad y objetividad de
los datos, mas que en intuiciones, deseos y esperanzas. Los datos, plantean
varios problemas: el modo de obtenerlos, su fiabilidad y el darles una

interpretacion adecuada.

El sistema de gestion de la calidad, mejora la calidad de la informacion obtenida, y
mejora los métodos para su obtencién. Con buena informacién, se pueden hacer
estudios y analisis del futuro y mejora del producto a corto plazo. Otro problema
que presentan los datos, es su aceptacion por parte de los miembros de la
organizacion. Los datos, son frios y basados en hechos reales, por tanto, son

objetivos.

La informacion es la herramienta o materia prima fundamental en la toma de
decisiones de la empresa. A mayor calidad de la informacion, mejor calidad en la
toma de decisiones. Se pueden seguir criterios analiticos cuantificables y exactos,
si se tiene informacion perfecta. El andlisis de los datos puede ayudar a
determinar la causa de los problemas existentes o potenciales y por lo tanto
proporciona una guia efectiva acerca de las acciones correctivas y preventivas

necesarias para la mejora.
2.4.8 Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor. “Una

Organizacion y sus proveedores son interdependientes, y una relacion

mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor”.
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La empresa, necesita proveedores de confianza, que conozcan sus necesidades y
expectativas. Por tanto, los proveedores tienen un caracter vital para la empresa,
en donde se inicia la gestion de la calidad y necesita a los proveedores para
mantener su nivel de actividad. Por consiguiente, los proveedores son integrados

en la organizacion, en una asociacién de mutuo beneficio.

Las buenas relaciones y marcha de los negocios entre los proveedores y el resto
de la organizacion, redundan en beneficio de ambas partes, ayuda a mejorar la
calidad final del producto y a satisfacer las necesidades y expectativas del

consumidor y su entorno.

2.5 LOS PRINCIPIOS DEL Dr. DEMING Y LAS NORMAS ISO 9000’

A pesar de que muchos consideraron que la Calidad Total habia quedado
obsoleta con la aparicién de nuevas corrientes tales como la Reingenieria y la
misma ISO 9000 en sus primeras versiones, se puede comprobar que la ultima
version de la ISO retoma muchas de sus caracteristicas inclusive haciendo
suyos, muchos de los principios que uno de sus mas fuertes impulsores, el Dr.
William E. Deming habia establecido y que se conocen como los 14 Principios de

la Administracion.

Una de sus mas populares herramientas ha sido totalmente incorporada a las
normas 1SO 9000, el ciclo PHVA, llamado Ciclo de Mejoramiento Continuo o Ciclo
de Deming; aunque este mismo reconoce que es creacion del Dr. Walter
Shewhart.

Por ello es conveniente recordar sus 14 principios, para entender el fondo de lo
que se pretende con la implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad

basado en las normas ISO 9000. A continuacion sus principios:

"Basado en los articulo de www.grupoK Al ZEN.com/sig/sig
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. Constancia en el propésito de mejorar productos y servicios: es uno de los
principios que se retoma en la version 2000 de las normas ISO, la mejora
continua o KAIZEN, como se conoce en Japon.

. Adoptar la nueva filosofia (de mejoramiento continuo): esto es adoptar el
KAIZEN.

. No depender mas de la inspeccion masiva: utilizar los conceptos de control
estadistico de proceso (CEP) como un elemento para prevenir problemas en
lugar de corregirlos.

. Acabar con la practica de adjudicar contratos de compra basandose
exclusivamente en el precio: lo barato sale caro, hoy se convierte en otro de los
principios de la ISO 9000.

. Mejorar continuamente y por siempre los sistemas de produccion y servicio:
esto es KAIZEN.

. Instituir la capacitacion en el trabajo: la formacién de las competencias
necesarias.

. Instituir el liderazgo: otro de los principios de la norma 1SO 9000.

. Desterrar el temor: no temer sugerir cambios, detener maquinas que producen
defectos, contradecir la sabiduria establecida.

. Derribar las barreras que hay entre areas de staff: algo que retoma la
Reingenieria cuando habla de los silos de poder y que de varias formas la ISO

toma con su enfoque de Procesos y enfoque de sistemas.

10.Eliminar los slogans: la calidad se produce en los procesos, no en los papeles.

11.Eliminas las cuotas numéricas: que no estén sustentadas en la capacidad

propia de cada proceso.

12.Derribar las barreras que impiden el sentimiento de orgullo que produce un

trabajo bien hecho.

13.Establecer un vigoroso programa de educacion y entrenamiento.

14.Tomar medidas para lograr la transformacion: la empresa que no cambia

perece.

51



2.6 EL CICLO DE MEJORAMIENTO CONTINUO DE DEMING (CICLO PHVA)

El ciclo “Planificar-Hacer-Verificar-Actuar” fue disefiado por el Dr. Walter Shewhart
en 1920, pero su gran difusion y uso se le atribuye el Dr. William E. Deming para
el mejoramiento de la calidad del Jap6n a partir de los afios 50. Por esa razon es
frecuentemente conocido como “Ciclo de Deming”. EI PHVA forma parte del
KAIZEN “ filosofia japonesa de mejora continua”, cuyo nombre fue popularizado
por el autor Masaaki Imai, sobre el milagro japonés de los 70 y también en la
version americana del Control Total de la Calidad “TCQ” del Dr. Armand

Feingembaun.

Dentro del contexto de un sistema de gestion de la calidad, el PHVA es un ciclo
dindmico que puede desarrollarse dentro de cada proceso de la organizacién, y en
el sistema de procesos como un todo. Estd intimamente asociado con la
planificacion, implementacién, control y mejora continua, tanto en la realizacion del

producto como en otros procesos del sistema de gestidon de la calidad.

Figura 3. Ciclo de Deming “Planificar-Hacer-Verificar-Actuar”

ACTUAR PLANIFICAR

Establece raciones (Que hacer?
para mejorar la ¢Como hacerlo?

VERIEICAR HACER
Verifica ool cosigs Beciianseninlo
hicieron segun lo planificado
planificado.

Fuente. SENA. Regional Santander. Curso Virtual FUNDAMENTACION 1SO 9000,

La utilizacién continua del PHVA brinda una solucion que realmente permite

mantener la competitividad de los productos y servicios, en lo que el Dr. Deming
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leg6 con su "Reaccién en Cadena": "Mejorar la calidad, reduce los costos, mejora
la productividad, reduce los precios, aumenta la participacion de mercado,
supervivencia de la empresa, provee nuevos puestos de trabajo, aumenta la
rentabilidad".

2.7 TERMINOS DE CALIDAD®

A continuacion se presentan algunos términos mas utilizados en el proceso de

implementar el sistema de gestion de la calidad.

= Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con
los requisitos.

= Requisito: Necesidad o expectativa establecida implicita u obligatoria.

» Satisfaccion del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se han
cumplido sus requisitos.

» Sistema: Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactian.

= Sistema de Gestion de la Calidad S.G.C.: Conjunto de elementos
mutuamente relacionados que interactian para dirigir y controlar una
organizacion en lo relativo a la calidad.

= Politica de la calidad: Intenciones globales y orientacion de una organizacion
relativas a la calidad tal como se expresan formalmente por la alta direccién.

= Objetivo de calidad: Algo ambicionado o pretendido, relacionado con la
calidad.

= Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactuan,
las cuales transforman elementos de entrada en resultados.

» Producto: Resultado de un conjunto de actividades mutuamente relacionadas
0 que interactuan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados.

= Capacidad: Aptitud de una organizacion, sistema o proceso para realizar un

producto que cumple con los requisitos para ese producto.

8 Définiciones tomadas de la Norma Técnica Colombiana | SO 9000:2000
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= Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de
determinar la extension en que se cumplen los criterios de auditoria.

= Auditoria de calidad: Proceso sistematico, documentado y de verificacion
objetiva para obtener y evaluar la evidencia de la auditoria y determinar cuales
actividades especificas, eventos, condiciones, sistemas gerenciales, de calidad
o informacién referente a estos aspectos, cumplen con los criterios de
auditoria, y la comunicacion de los resultados de este proceso al cliente.

= Control de la calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada al
cumplimiento de los requisitos de la calidad.

= Aseguramiento de la calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada a
proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos.

= Mejorade lacalidad: Parte de la gestiéon de la calidad, orientada a aumentar

la capacidad para cumplir con los requisitos.

2.8 NORMALIZACION Y CERTIFICACION®

2.8.1 Normalizacion. Normalizacion es la “Actividad que consiste en establecer, con
respecto a problemas reales o potenciales, disposiciones para uso comun y repetido,
encaminadas al logro del grado 6ptimo de orden en un contexto dado”

2.8.2 Certificacién. La certificacién en el reconocimiento formal que hacen entidades
certificadoras acreditadas, sobre Sistemas de Gestion de la Calidad, ademas de ser
un “procedimiento mediante el cual una tercera parte diferente al productor y al
comprador asegura, por escrito, que un producto, un proceso o un servicio, cumple los
requisitos especificados. Por esta razon, constituye una herramienta valiosa en las
transacciones comerciales nacionales e internacionales. Es un elemento insustituible

para generar confianza en las relaciones cliente-proveedor”.

*Tomado de http://www.icontec.org.co/normalizacion.asp
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Una certificacion, en general, asegura la Calidad de un Producto, un Organismo, o
una Persona. Existen paises en los cuales la palabra certificacion no es utilizada y a
cambio se habla de “registros”, entonces los Sistemas de Gestion de la Calidad en
estos paises son registrados mas no certificados. La certificacion o el “registro” no es
obligatorio en ninguna parte del mundo, pero se hace necesario cuando los propios
clientes lo exigen para realizar negociaciones con nuestro producto o servicio, de alli
la importancia para algunas empresas de ostentarlo. Una decisién de este tipo es
entonces en algunos casos influenciada por nuestra competencia o por las exigencias

de leyes o reglamentaciones.

La certificacion le permite al gobierno asegurarse que los bienes o servicios cumplen
requisitos obligatorios relacionados con la salud, la seguridad, el medio ambiente etc.
Sirve como medio de control en importaciones y exportaciones; es una herramienta
importante en la evaluacion de proveedores en procesos contractuales y para verificar
que el bien adjudicado en un proceso contractual cumple los requisitos establecidos

en los pliegos de condiciones.

A las empresas la certificacion les perite demostrar el cumplimiento de los requisitos
establecidos en los acuerdos contractuales o que hacen parte de obligaciones legales.
Al consumidor le permite identificar los productos que cumplen requisitos, o los
proveedores confiables. Cada vez son mas las empresas que exigen la certificacion

como factor fundamental en sus relaciones de negocios.
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3. DIAGNOSTICO

La etapa de diagnéstico se constituye en una de las mas importantes ya que
determina el estado inicial a partir del cual se desarrollaran las actividades del
proyecto, identificando aquellas fortalezas a aprovechar y debilidades a fortalecer
asi como el punto de inicio para el mejoramiento continuo del Sistema de Gestion
de Calidad. Con este fin se realizaron dos diagnosticos complementarios; un
diagnéstico situacional y un diagnéstico de cumplimiento de requisitos para los

Sistemas de Gestion de Calidad.

3.1 DIAGNOSTICO SITUACIONAL

Con el propésito de establecer de manera global la situaciéon de la empresa al
momento de abordar el proceso de implementacion del Sistema de Gestion de
Calidad; se realizé un diagnéstico situacional que permitié evaluar la capacidad
competitiva de la empresa, e identificar fortalezas y debilidades para ser
explotadas durante la implementacion del Sistema de Gestibn de Calidad;
finalmente el diagnostico situacional sirvio de referencia a la empresa para tomar
acciones simultdneas a la implementacién del SGC, encaminadas a mejorar su

capacidad competitiva.

3.1.1 Realizacion del diagndstico situacional. Para la ejecucién del diagndstico
situacional se contd con el apoyo del Jefe de Proyectos Industriales y Produccion,
el sefior Alan Quintero Bayona; y se llevd a cabo a través de entrevistas
personalizadas a los miembros representativos segun su area de dominio en la

organizacion.

La aplicacion del diagnéstico tuvo lugar durante los dias 10,11 y 12 de Mayo de

2005; en el cual se evaluaron aspectos generales en ocho areas de interés a

56



saber: Direccionamiento Estratégico, Produccion y Operaciones, Aseguramiento
de la Calidad, Comercializacion y Mercadeo, Contabilidad y Finanzas, Recursos
Humanos, Gestion Ambiental y Sistemas de Informacion. Los hallazgos del
diagnostico se presentaron a la direccion el dia 22 de Mayo de 2005, éstos son

presentados en el Anexo A del presente libro.

3.1.2 Resultados del diagndstico situacional-

Direccionamiento estratégico
Aunque anteriormente se habian realizado procesos de planeacién estratégica, no
existia implementacion ni seguimiento, y las decisiones habian sido tomadas

intuitivamente y de manera autocratica.

Dado el interés de la empresa de empezar un proceso formal de mejora continua,
se encontro la necesidad de revisar, y establecer las bases fundamentales para el
direccionamiento del negocio sobre las cuales se puedan definir estrategias,

objetivos y metas organizacionales y de calidad.

Produccion y operaciones

Aunque los productos se venian obteniendo con buena calidad logrando satisfacer
las necesidades basicas del cliente y consumidor, se encontré que el proceso
necesitaba ser planificado, programado y controlado, para lo cual se sugirié
empezar por medir la capacidad productiva y administrativa de la empresa y sus
talleres satélites proveedores de servicios, mejorar la gestibn de compras en
cuanto a la seleccién, relaciones, evaluacion y desarrollo de proveedores,
implementar un control estricto de inventarios y mejorar las limitaciones de
espacio, iluminacion y ventilacién tanto para el Taller de Vaciado, como para la
sede principal en donde se encuentran las operaciones productivas y

administrativas.
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Aseguramiento de la Calidad

Se valido la decision de implementar un sistema de gestion de calidad como
estrategia para asegurar el mantenimiento y mejoramiento de la calidad del
producto y del servicio, aprovechar oportunidades de mercado, desarrollar
ventajas comparativas y continuar desarrollando ventajas competitivas. Aunque
hasta el momento se habia logrado satisfacer al cliente y consumidor con
productos de calidad, se identifico la necesidad de evaluar y asegurar la
satisfaccion del cliente a mediano y largo plazo tanto para el mercado colombiano

como el mercado potencial que se empieza a abordar en Latinoamérica.

En los resultados del diagnostico situacional se evidenci6 la necesidad de mejorar
aspectos basicos para la gestion de la empresa en cuanto al direccionamiento
estratégico, la asignacion de responsabilidades y autoridades, el establecimiento y
documentacion de procesos y procedimientos, la necesidad de descentralizar la
gestion de los procesos y nombrar responsables que lideren la consecucion de
objetivos y metas, la necesidad de mejorar las relaciones con los proveedores y
distribuidores, la necesidad de controlar los procesos de obtencion del producto y
la necesidad de plantear politicas y objetivos orientados a mejorar la posicion

competitiva de la empresa.

Comercializacién y Mercadeo

Se establecio que la principal fortaleza de la empresa son sus productos “Piezas
de Mano para Vacuumterapia: MASAJEADORES COPAS DELFIN”, ya que son
los mas novedosos del mercado en Colombia; los cuales se encuentran en
proceso de patentamiento y con los que la empresa ha participado
sisteméticamente en ferias nacionales e internacionales de estética; abriendo

mercados nacionales y extranjeros.

Sin embargo la empresa no habia definido un plan estratégico de mercadeo para

la introduccién y posicionamiento de sus productos; mientras que las funciones de
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comercializacién y mercadeo asumidas particularmente por la direccion de manera
informal, y de forma casual segun las circunstancias generaban un sistema de
distribucién nacional rigido, y con baja capacidad de respuesta, enmarcado por
contratos de distribucion que no siendo lo suficientemente claros sus condiciones
habian cambiado con frecuencia generando un ambiente de inestabilidad en

precios, pedidos, pagos y entregas.

Contabilidad y Finanzas

Se encontré que el sistema contable tenia un enfoque meramente fiscal y no se
habia utilizado para la toma de decisiones, ni para el control de la empresa; asi
como el alto grado de informalidad en el uso de herramientas financieras no habia
permitido una adecuada planeacion, control y evaluacion de la gestion; los costos
de produccién se habian estimado de manera aproximada, y el precio aunque ha
sido determinado mas por el mercado y la competencia ha dejado un buen margen

de contribucion dada las caracteristicas del producto.

Sin embargo se determiné la necesidad de dar formalidad a cada uno de estos
aspectos teniendo en cuenta que la empresa se prepara para entrar a mercados
internacionales donde debera manejar estrategias claras de precios y contar con
un adecuado manejo contable y financiero como soporte en la toma de decisiones,
andlisis de alternativas de negocios y el mantenimiento de la empresa y del

Sistema de Gestion de Calidad.

Recursos Humanos

Se identificé la necesidad urgente de establecer formalmente una estructura
organizacional con relaciones de autoridad y responsabilidad, un manual de
funciones, un manual de procedimientos para las principales actividades o
secuencia de actividades de cada éarea funcional, unas politicas claras para el

manejo del recurso humano y un cambio de cultura que permita la participacion
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del personal, el sentido de pertenencia, el trabajo en equipo, el liderazgo vy la

generacion de ideas para el mejoramiento de cada area de la empresa.

Se evidencid la necesidad de definir e implementar programas de induccion y
capacitacion del personal; mejorar el sistema de compensacion del personal
operativo y establecer canales eficaces de comunicacion. Igualmente se identifico
la necesidad de un programa de seguridad industrial y salud ocupacional,
prestando mayor interés a los aspectos de seguridad industrial en Taller de

Vaciado, Desbaste y Taller de Acabados.

Gestion Ambiental

Se evidencio que aunque la empresa habia considerado los aspectos relacionados
con el impacto ambiental en la ubicacion del Taller de Vaciado, se presentaban
problemas de contaminacion por ruido en el Taller de Acabados localizado en una
zona comercial. Se recomendd establecer ambos talleres en una misma sede
donde se pueda controlar mejor los procesos de vaciado, desbaste, lijado grueso,
y lijado fino que generan contaminacion por polvo, gases y ruido; y que necesitan

de mejores condiciones de ventilacion e iluminacion.

Sistemas de Informacion

Se confirmd la necesidad de disefiar y montar un sistema de informacién que
responda a las necesidades de la empresa en el manejo de informacion, dado que
el sistema utilizado hasta la fecha resultaba ser obsoleto y aplicaba

deficientemente solo para funciones contables.

3.2 DIAGNOSTICO DE CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS

Con el objetivo de dar cumplimiento a los requisitos para los sistemas de gestion
de calidad, contemplados en la norma técnica colombiana NTC ISO 9001:2000; se

realizé un diagnéstico detallado que proporciond una vision clara del estado de
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cumplimiento de los requisitos y proporciond informacion béasica en la
determinacion del plan de trabajo para el disefio, documentacion e implementacion
del Sistema de Gestion de Calidad (SGC).

3.2.1 Realizacién del diagnéstico de requisitos. El diagnéstico del cumplimiento
de requisitos tuvo lugar los dias 6,7,9 y 12 de Junio de 2005 y fue realizado por el
autor del proyecto con el apoyo por parte de la empresa del sefior Alan Quintero,
Jefe de Proyectos Industriales y Produccion; quien durante el diagndstico aporté

claridad sobre aspectos técnicos propios de la empresa y de los productos.

Durante los dias anteriores a la ejecucion del diagnostico, se realizaron reuniones
con el director en las cuales se indago sobre los documentos que actualmente se
poseian, los registros que se estaban utilizando, los requisitos del cliente, los
requisitos legales y los problemas de incumplimiento de requisitos y acuerdos con
los clientes y se confirmé el compromiso de la direccidon para llevar a cabo la

implementacion del Sistema de Gestion de Calidad.

El diagndstico tuvo inicio el dia 6 de junio en una reunion en la que participaron el
Director General, la Directora Comercial, el Jefe de Proyectos Industriales y
Produccion y La Supervisora de Talleres; en la cual se hizo énfasis, sobre la
importancia de un buen diagnostico para el buen desarrollo de las fases de
disefio, documentacién e implementaciéon del Sistema de Gestion de la Calidad;
igualmente, se explicO que el proposito no era resaltar las bondades de la
organizacion, sino alcanzar una descripcion objetiva del estado y del
funcionamiento de la empresa, y que la identificacion de factores negativos es muy

importante para poder plantear acciones tendientes a corregirlos o mejorarlos.

El desarrollo del diagnéstico se hizo mediante la aplicacion de un cuestionario
preparado por el autor del proyecto y basado en la NTC ISO9001:2000 Requisitos
y en la NTC ISO 9004:2000 Directrices para la Mejora del Desempefio; en el cual
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se registro el grado del estado de cumplimiento con respecto a los requisitos de la
NTC 1S09001:2000. En el anexo B del presente libro se presenta el cuestionario
aplicado con los hallazgos correspondientes a cada numeral de la NTC ISO
9001:2000.

3.2.2 Resultados del diagnéstico de requisitos. Durante la realizacion del
diagnéstico ademas de determinar el grado de cumplimiento de cada uno de los
requisitos se identificaron las necesidades de documentacion tanto para dar
cumplimiento a la norma internacional como para la operacion eficaz de los
procesos; las acciones necesarias para asegurar la adecuada implementacion y
mantenimiento del Sistema de Gestion de Calidad y la necesidad de tomar

acciones para aumentar la eficiencia y eficacia de la empresa.

En general se encontr6 que la empresa en su operaciéon normal, contaba con
métodos y actividades que aunque daban cumplimiento a los requisitos de la
norma, no eran eficaces y aunque se obtenia productos de calidad no se

aseguraba realmente la satisfaccion del cliente.

Por su parte existieron requisitos de la NTC 1SO9001:2000, a los cuales se les
daba cumplimiento y requerian ser documentados; mientras que una gran
cantidad de elementos deberian ser establecidos, implementados y documentados
debidamente ya que no se contaban con algun grado de desarrollo.

En particular los principales resultados generados del diagnostico de cumplimiento

se presentan a continuacion:

Sistema de Gestion de la Calidad

e La empresa no presentd una adecuada organizacion de sus actividades, se
evidencié la necesidad de identificar, estructurar y establecer los procesos que
han de conformar el Sistema de Gestion de la Calidad lo que conduciria a

mejorar la gestiéon global de la organizacion.
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La documentacién con que contaba la organizacion era insuficiente para dar
cumplimiento a la norma internacional y para asegurar su operacién eficaz; se
requeriria determinar las necesidades de documentaciébn y establecer

procedimientos para la elaboracion y control de documentos y registros.

Responsabilidad de la Direccion

Se evidencio el compromiso de la direccion en cuanto a la busqueda de medios
para motivar y comprometer al personal en el cumplimiento de los propdésitos
organizacionales; los cuales cambiaban permanentemente, lo que habia
generado desconfianza e incertidumbre entre el personal. La direccion deberia
definir y adecuar el direccionamiento del negocio; definir politicas y establecer
objetivos acordes al propdsito de la organizacion y luego generar motivacion y
compromiso del personal.

Aunque la direccién siempre habia considerado que se tenia pleno conocimiento
de los requisitos del cliente no se encontrd evidencia de ello y se deberia
establecer formalmente estos requisitos mediante acuerdo con el cliente y con
retroalimentacion hacia el interior de la organizacion.

Se identificé una gran debilidad de la organizacion en cuanto a que no estaban
definidas las responsabilidades y autoridades del personal en general,
delegandose éstas en forma circunstancial por parte del director; lo que ha
generado ausencia total de liderazgo entre los jefes de area e inexistencia de
trabajo en equipo en el personal operativo; o que a su vez ha determinado la
ausencia de resultados por desconocimiento del alcance en la labor de cada
persona.

Se evidencid la necesidad urgente de establecer un organigrama formal con
relaciones de autoridad y responsabilidad de acuerdo con los procesos que
deberian ser identificados, estructurados y establecidos; asi también se
requeriria establecer canales de comunicacion interna entre areas y con la

direccion.
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Se determiné la necesidad de promover el liderazgo y el trabajo en equipo y la
participacion del personal como medios para la mejora continua de los
procesos; esto una vez se haya establecido la autoridad y responsabilidad sobre

cada proceso.

Gestion de Recursos

Se evidencio el compromiso y la disposicion de la direccion para asegurar la
asignacion de recursos humanos, fisicos y economicos para la implementacion
del Sistema de Gestion de Calidad; para lo cual se estableceria un cronograma
formal para la asignacion y aplicacién oportuna de tales recursos.

Aunque el personal que realizaba trabajos relacionados directamente con la
calidad del producto era altamente especializado en su labor; se determiné la
necesidad de establecer requisitos para cada cargo y realizar evaluacion de las
competencias del personal para ser registradas o para tomar acciones
orientadas a proporcionar la formacion requerida.

Se determind la necesidad de gestionar recursos para adecuacion de las
instalaciones fisicas en Taller de Vaciado dado las limitaciones en cuanto a
espacio, iluminacion y ventilacion; mientras que para el Taller de Acabados
deberia evaluarse la posibilidad de ampliar la planta ya que el tamafio de la
operacion asi lo requeria. En cuanto al espacio destinado para las funciones
de disefid y desarrollo de piezas de mano como de aparatologia, se manifestd
la necesidad de mejorar la distribucion de planta dado el alto flujo de personal
operativo por esta area.

Se determind la necesidad de tomar acciones para mejorar el ambiente de
trabajo, prestando interés a los aspectos de seguridad industrial en Taller de
Vaciado, Desbaste y dado que se encontraron problemas de desmotivacion,
estrés y fatiga en la operarias de Taller de Acabados y en el cargo de
Secretaria de Gerencia; situacion que deberia ser atendida teniendo en cuenta

que tarde o temprano tendria impacto en la calidad del producto o servicio.



Realizacion del Producto

Aunque se evidencié que el producto cumplia los requisitos establecidos
informalmente y contemplados implicitamente en los contratos de distribucion;
se evidencio la necesidad que la organizacion identifigue, establezca y
comunique formalmente los requisitos del cliente en cuanto a la calidad del
producto y a los servicios de entrega, garantias y servicio técnico; a fin de que
sean conocidos al interior de la organizacion y traducidos en especificaciones
para establecer criterios de calidad en cada fase del proceso para finalmente
asegurar su cumplimiento.

Se identifico la necesidad de establecer actividades, métodos o procedimientos
para planear de manera formal la realizacién del producto; de igual manera se
deberia revisar los actuales métodos de programacion para establecer los
controles necesarios a fin de poder dar cumplimiento a los plazos de entrega al
cliente y a las metas de produccion de la empresa.

Se determind la necesidad de definir e implementar métodos o procedimientos
para el manejo adecuado de los bienes que son propiedad del cliente y para la
preservacion del producto durante el proceso de realizacion, empaque y
entrega.

Se evidencid la necesidad de dar formalidad a los canales o medios de
comunicacion para la obtencion de informacidbn que permita evaluar su
satisfaccion y también canales o medios de comunicacion al interior de la
organizacion para el buen funcionamiento del SGC.

En cuanto a las actividades de Disefio y Desarrollo, aunque se habian venido
planificando y siendo realizadas de manera sistematica, se identificé la
necesidad de disefiar y establecer la documentacién necesaria en cuanto a la
revision, verificacion, validaciéon y control de cambios del disefio y desarrollo de
piezas de mano y de equipos; para asegurar que los resultados cumplan con
los requisitos de entrada definidos para el producto y con las necesidades de
uso para lo cual se disefid; ya sean definidas por el cliente o por la misma

organizacion.
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Se determind la necesidad de establecer criterios para la seleccion, evaluacion
y reevaluacion de proveedores; asi como establecer procedimientos que
permitan garantizar que las compras sean oportunas y completas.

La organizacion requeriria mejorar la relacion con los Talleres Satélites, dado
que de ellos dependia parte del proceso de realizacion del producto; para lo
cual se necesitaria conocer su capacidad productiva, mejorar los planes de
desarrollo de proveedores y establecer formalmente criterios de aceptacion y
rechazo de las piezas trabajadas externamente.

Se determind la necesidad de identificar, revisar y establecer apropiadamente
las necesidades de seguimiento y medicion del producto y de los procesos; asi
como establecer el control adecuado de los dispositivos de medicién segun se

requiera asegurar y demostrar la conformidad del producto.

Medicion Anédlisis y Mejora

Aunque la empresa mantenia comunicacion con el cliente de manera informal,
nunca habia establecido un método adecuado para recoger informacion y
analizarla; por lo tanto se vio la necesidad de establecer un procedimiento
para obtencion y analisis de informacion relacionada con la satisfaccion del
cliente.

Se encontré la necesidad de que la organizacién establezca los medios para
evaluar periédicamente el logro de los objetivos de calidad, y el desempefio del
SGC, para lo cual se deberia establecer unos procedimientos para planificar y
realizar las auditorias internas de calidad y las revisiones por la direccion.

Se preciso sobre la necesidad de formar auditores internos de calidad a lo cual
la direccion manifesto su apoyo.

Se determindé la necesidad de establecer métodos apropiados para el
seguimiento y medicion de los procesos mediante la definicion de indicadores
del producto y del proceso, y la asignacién de la responsabilidad y autoridad

necesarias para llevar a cabo el seguimiento y medicion.

66



e En cuanto a la liberacién del producto aunque la empresa ha designado a un
responsable de dicha actividad y se mantienen los registros adecuados, se
hace necesario definir formalmente y documentar los criterios para liberacion
del producto.

e Aungue la empresa ha tenido siempre cuidado para rechazar o reprocesar el
producto que no cumple con las caracteristicas que han sido establecidas
informalmente sin documentarse; se determind la necesidad de establecer un
procedimiento que indique el tratamiento del producto no conforme asi como
los registros necesarios para el seguimiento a las acciones tomadas.

e Se determind la necesidad de establecer métodos para analisis de datos que
permitieran conocer y demostrar la satisfaccion del cliente, la conformidad del
producto y el desempefio de los procesos, para la identificacion de
oportunidades de mejora.

e Aunque el desarrollo que la empresa habia tenido desde su nacimiento, se
habia logrado a partir de la busqueda y aprovechamiento de oportunidades de
mejoramiento de los productos y procesos; no contaba con métodos definidos
ni los registros adecuados para dar seguimiento a cada decisién o accion de
mejora; por lo tanto se estableceria un procedimiento para implementar
acciones correctivas y preventivas, y verificar su eficacia.

e La mejora continua del SGC, solo seria posible en la medida que se
establecieran e implementaran adecuadamente la politica de calidad, los
objetivos de calidad, la gestidon por procesos, el aseguramiento de los recursos
humanos, fisicos y econdémicos; y se realizaran apropiadamente las actividades
de seguimiento y medicién establecidas de tal manera que se lograsen
identificar e implementar sistematicamente acciones correctivas y preventivas
para el mejoramiento de la eficacia del SGC, y en un mayor estado de

desarrollo, la efectividad de la organizacion.

3.3.3 Plan de trabajo para la implementacion del SGC. Con base en los

resultados de la fase de diagnéstico se pudo visualizar las ventajas que se
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generarian para la empresa a partir de la implementacién y el mantenimiento del
Sistema de Gestion de Calidad; que ademas de dar cumplimiento a los
requerimientos de la norma internacional; buscara el mejoramiento de mdltiples
aspectos que necesitaban ser atendidos para preparar el inicio del proceso de

mejoramiento continuo y aumentar la capacidad competitiva de la empresa.

Se estableci6 un Plan de Trabajo para llevar a cabo la implementacion del Sistema
de Gestion de Calidad consecuentemente con las necesidades propias de la
empresa al momento de abordar el sistema y de acuerdo con lo planteado en el
plan del presente proyecto. El plan fue presentado el dia 16 de Junio de 2005 en
una reunion realizada con el Director General y el Jefe de Proyectos Industriales y
Produccion. En dicha reunién se explico la importancia de implementar un sistema
de gestidon de calidad en las organizaciones, se orientd a los participantes acerca
de las normas ISO 9000, los sistemas de gestion, y se explicé la importancia de
demostrar el compromiso de la direccion con la implementacion del sistema de

gestion de calidad.

Como resultado de la reunion se formalizé el compromiso de la direccion mediante
la firma de una carta de compromiso con la implementacion del sistema de gestion
de calidad; la aprobacion del plan de implementacion y la designacion de las
personas que conformarian el comité de calidad de la empresa y que de acuerdo
con las responsabilidades de su trabajo serian los lideres de los procesos del

sistema de gestion.

El Plan de Trabajo aprobado para la implementacion del Sistema de Gestion de

Calidad se presenta en la figura 4.
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Figura 4. Plan de Implementacion del Sistema de Gestion de Calidad
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4. PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

La etapa de Planificacibn, se constituye en una etapa clave para la
implementacion y el mantenimiento del SGC puesto que se establecen las bases
fundamentales para la mejora continua de la organizacion a partir de la definicién

de la politica de calidad, los objetivos de calidad y los indicadores de gestion.

De acuerdo con los resultados del diagnéstico situacional, se hizo necesario definir
las bases fundamentales del direccionamiento estratégico que son el punto de
referencia para la planificacion de la calidad; con tal propdsito se revisé y se
definio la Vision, Mision, los Principios Organizacionales y la Propuesta de Valor
de la empresa; elementos que sirvieron de referencia para el establecimiento de la

Politica de Calidad, los Objetivos de Calidad y sus Indicadores.

La Planificacion incluyé la conformacion de un comité de Calidad, cuya funcién
principal es la implementacion y mantenimiento del SGC, la designacién del
Representante de la Direccién, EI establecimiento de un programa de
sensibilizacion y capacitacion del personal, la definicion del alcance del SGC y sus
exclusiones. En este capitulo se presenta la definicion de cada uno de estos

aspectos.

4.1 CONFORMACION DEL COMITE DE CALIDAD Y DESIGNACION DEL
REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

El comité de calidad se establecio formalmente el dia 3 de Agosto de 2005 y
quedo conformado por el Director General, la Directora Comercial, El Jefe de
Proyectos Industriales y Produccién, la Supervisora de Talleres y el autor del
proyecto como Coordinador de Calidad; durante una reunion en la que se

establecieron ademas las funciones y responsabilidades de los integrantes del
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comité. La funcidn principal del comité de calidad seria la implementacion del
sistema de gestion de calidad mediante la aplicacion del plan de implementacion,
la aprobacion del manual de calidad, los procedimientos y registros, la difusion de
la politica de calidad, la ejecucioén de las auditorias internas de calidad y la revision
del sistema de gestion de calidad por parte de la direccion. Y en adelante el
comité de calidad seria el encargado de velar por la adecuacién, mantenimiento y

mejoramiento de la eficacia del sistema de gestion implementado.

Se establecié que el comité de calidad se reuniria con una frecuencia quincenal
para lo que se estableci6 una metodologia de trabajo que incluia actividades de
sensibilizacion, capacitacion, talleres practicos de implementacion y toma de
decisiones.

Después de conformar el comité de calidad se procedi®6 a nombrar el
Representante de la Direccidn, designandose al Jefe de Proyectos Industriales y
Produccion, quien asumié el compromiso de hacer seguimiento al plan de

implementacion y mantener informada a la direccion sobre su avance.

4.2 SENSIBILIZACION Y CAPACITACION

La importancia de las actividades de Sensibilizaciéon y Capacitacion, radica en
promover y garantizar la participacion del personal, quienes directamente formaron
parte del éxito de este proceso de mejoramiento continuo; para lo cual fue
necesario dar a conocer los beneficios de contar con un sistema de gestion de
calidad, presentar la metodologia de trabajo, y explicar el papel de cada uno en el

proceso de implementacion.

Desde los primeros contactos con la direccion y con los niveles medios se hizo
hincapié en contar con la participacién del personal para obtener un diagnéstico

real de la situacion de la empresa, demostrar el compromiso de la direccion con la
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implementacién del sistema de gestion de calidad y generar el compromiso y la

motivacion en el resto de la organizacion.

Para la planeacion y realizaciéon del programa de capacitacion se tuvo en cuenta
los temas propuestos en el plan de proyecto, las necesidades de sensibilizacion y
capacitacion encontradas en la etapa de diagnéstico. La planeacién, seleccion del
tema y del contenido, la elaboracion del material didactico, y la ejecucién de cada
jornada fue realizada por parte del autor del proyecto quien a través de los
conocimientos adquiridos durante el pregrado y la metodologia aprendida durante
su participacion en un Diplomado en Gestion de la Calidad llevo a cabo tanto las
capacitaciones como el desarrollo del proyecto de implementacion del sistema de

gestion de calidad.

En la tabla 1. Se presentan los temas tratados durante el desarrollo del programa,

sus objetivos y los resultados obtenidos.
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Tabla 1. Programa de Capacitaciéon y Sensibilizacién

FECHA TEMAS OBJETIVOS ASISTENTES TIEMPO ‘ RESULTADOS
6 de julio de|lmportancia de wun|Sensibilizar a la Direccion y demas | Director General Se confirmé el compromiso de la
2005 buen diagndstico participantes acerca de la importancia de | Directora direccion con la implementacion del
realizar un buen diagndstico a fin de plantear | Comercial 1 HORA | Sistema de Gestion de Calidad
un plan adecuado de implementacion Jefe de Proyectos
Industriales y Designacién del Jefe de Proyectos
Produccién Industriales y Produccién como apoyo
Supervisora de para las actividades de diagnostico.
Talleres
22 de julio de |Presentacion formal | Presentar la metodologia a utilizar para la | Director General Ajustes a la metodologia y aprobacién
2005 del proyecto ISO 9000 | implementacién del SGC. del plan de implementacion.
Jefe de Proyectos
Importancia y ventajas | Presentar el Plan de implementacion Industriales y Designacién de las personas que
de implementar un Produccién conformarian el comité de calidad
sistema de gestion de | Sensibilizar acerca de la importancia de los 1 HORA
calidad procesos de mejoramiento continuo Se formaliz6 el compromiso de la
direccion mediante la firma de la carta de
Compromiso de la|Formalizar el compromiso de la direccion con compromiso de la direccion.
direccion la implementacion del SGC.
13 de agosto de | Planeacion estratégica | Presentar los conceptos basicos de | Director General Se establecieron las bases para la
2005 Principios para la| Planeacién estratégica. Socios definicion de la Vision y Mision.
gestion de la calidad Asesor de la 125
Definir la Mision y Visién de la organizacion empresa ' La direccién acogi6 los principios para la
o N HORAS I .
Sensibilizar acerca de los principios para la gestion de la calidad
gestion de la calidad.
27 de agosto de | Fundamentos basicos | Dar a conocer los conceptos basicos sobre | Comité El personal apropio algunos
2005 de calidad. calidad, los Sistemas de Gestion y las normas | conformado de 15 conocimientos basicos sobre los temas
Sistemas de Gestién y | ISO 9000. Calidad HOI’?AS tratados (taller de conceptos).

la Familia de normas
1ISO 9000

Presentar la estructura basica de las fases
De implementacién del sistema

Asignacion de temas

individual.

para estudio
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OBJETIVOS

ASISTENTES TIEMPO

RESULTADOS

3 de septiembre

Principios para la

Presentar la Misién y Vision de la empresa.

Comité de Calidad

El comité de Calidad comprendié y los

de 2005 gestién de la calidad principios para la gestion de la calidad y
Eficiencia, eficacia y | Explicar y buscar el compromiso con los con se acogio a los principios
efectividad los principios para la gestion de la calidad ( organizacionales ( de calidad).

principios organizacionales).
Términos relativos a la Se responsabilizé al comité de calidad de
calidad Explicar el enfoque de procesos y de sistema difundir la Misién, Visién y los Principios
para la gestion. 2,5 organizacionales en el resto del personal
Requisitos de la NTC HORAS
ISO9001 para los | Explicar los conceptos de Eficiencia, Eficacia Se asimilaron los conceptos de
sistemas de gestién |y Efectividad. eficiencia, eficacia y efectividad mediante
de calidad ejemplos practicos.
Ejercitar al personal en el uso de la NTC ISO
9000:2000 y la NTC I1SO 9001:2000. El personal aprendi6 a leer las normas
presentadas, se les obsequio una copia a
cada asistente.

17 de | Politica de Calidad, | Presentacién de las directrices para la politica | Comité de Calidad Se definié la politica de calidad

septiembre  de | objetivos de calidad e | de calidad.

2005 indicadores El personal se comprometi6 con el

Definicion de la Politica de Calidad. establecimiento de los objetivos de
15 calidad

Explicar la importancia de la politica de definir HOI’QAS

los objetivos de calidad, asi como la Se levant6 una primera propuesta de

necesidad de implementar indicadores de objetivos de calidad

desempefio.

28 de | Identificacion y|Presentar la  metodologia para la|Comité de Calidad El comité entendi6 la metodologia

Septiembre  de | caracterizacion de | identificacion y caracterizacién de procesos. presentada.

2005 procesos 15

Identificar los procesos de conduccion, Hoh AS Se obtuvo la primera aproximacién a lo

operativos y de apoyo que conformaran el
Sistema de Gestion de Calidad.

que serian los procesos del Sistema de
Gestion de Calidad.
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OBJETIVOS

ASISTENTES TIEMPO

RESULTADOS

15 de octubre de | Identificaciéon y | Presentacion formal del Mapa de Procesos. | Comité de Calidad Se aprobé el Mapa de Procesos luego de
2005 elaboracién de ser explicado.
procedimientos y|Presentar la  metodologia para la
registros. identificacion , creacibn y control de Se acordd un cronograma de trabajo con
procedimientos y registros. cada uno de los miembros del comité de
2 HORAS ! L
Control de calidad para la documentacion de los
documentos Presentar el plan de documentacion, para su procesos de Sistema de Gestion de
aprobacion y ejecucion. Calidad.
Control de Registros
11 de noviembre | Responsabilidad y | Dar a conocer las relaciones de autoridad y | Todo el Personal Se comunic6 la responsabilidad vy
de 2005 Autoridad responsabilidad en la organizacion. 15 autoridad de cada una de las personas
HOi?AS que integran la or_ganlzacujn_ durante la
Informe de avance del SGC. realizacion de una jornada ludica.
10 de diciembre | Utilizacion de | Hacer entrega formal de la documentacién | Comité de Calidad El personal recibi6 la documentacion y el
de 2005 procedimientos y | aplicable a los procesos de compras y de | Secretaria de entrenamiento necesario para la gestion
registros para los | fabricacion de piezas de mano, y entrenar al | Gerencia 1 25 y manejo de la documentacion
procesos de Compras | personal involucrado para su adecuada | Mensajero HdR AS presentada.
y  Fabricaciébn  de | gestién y manejo.
Piezas de Mano.
10 y 11 de | Utilizacién de | Hacer entrega formal de la documentacion | Comité de Calidad El comité de calidad se comprometié con
febrero de 2006 | procedimientos y | requerida para los procesos del SGC. 35 el adecuado manejo y utilizacién de la
registros para todos : documentacién en cada uno de los
. HORAS
los procesos del SGC | Orientar al personal para su adecuada procesos.
gestién y manejo.
25 de febrero de | Liderazgo y trabajo en | Motivar la participacién activa del personal, | Comité de Calidad Personal motivado y comprometido a
2005 equipo para el trabajo en equipo y el desarrollo de gestionar cada uno de sus procesos.
competencias y destrezas para un mejor 125
desempefio. HORAS
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OBJETIVOS ASISTENTES TIEMPO RESULTADOS
Febrero 27 y 28 | Planeacion, Desarrollar competencias para la planeacion, | Jefe de Produccion El personal comprendié la importancia de la
de 2006 programacioén y control | programacion y control de la produccion planeacién y el control de la produccién.
de la produccion Supervisora de Taller| 3 HORAS | Se mejor6 el sistema de control de produccion
de Acabados mediante el manejo de inventarios de
seguridad.
17 de marzo de | Relaciones con los|Mejorar la relacion con los proveedores de | Proveedores de Se unificaron criterios de calidad para las
2006 proveedores servicios. Lijado Fino y Grueso talleres de Vaciado, de Lijado Fino y de Lijado
(4). Grueso.
Acordar criterios de calidad en talleres satélites. 1 25
Acordar métodos de inspeccion para la recepcion | Jefe de Produccion HdRAS Se ajustaron los métodos de inspeccion para
de piezas. Supervisora de Taller entradas a Taller de Acabados.
Acordar nuevos planes de pago por pieza. de Acabados
Jefe de Area de
Vaciado
24 de Marzo de | Herramientas Explicar algunas herramientas estadisticas que | Comité de Calidad El Comité de Calidad entendi6 la aplicabilidad
2006 estadisticas permitan al personal medir, analizar y tomar de las herramientas estadisticas en cada uno
o - decisiones en cada uno de sus procesos. 2 HORAS de sus procesos.
Andlisis y solucion de
problemas Taller practico para andlisis y solucién de El personal entendi6 la metodologia par
problemas. analisis de problemas.
30 de Marzo de | Mejora continua Presentar y capacitar al personal en los | Comité de Calidad El personal aprendié los pasos para planear,
2006 Producto no conforme, | procedimientos de producto no conforme, de ejecutar y hacer seguimiento a las acciones de
acciones correctivas y | acciones preventivas y acciones correctivas 15 HORAS mejora del SGC.
preventivas Presentar conceptos bésicos sobre las auditorias ’ El personal se comprometié con el desarrollo
Enfoque de las Auditorias | internas de calidad de la primera auditoria interna de calidad
Internas de Calidad
4, 5y 6 de Mayo | Curso de  Auditores | Capacitacion y formaciéon de auditores internos en | Director General 24 HORAS La organizacién con un nuevo auditor interno
de 2006 Internos de Calidad (|la organizacion como parte del Diplomado en | Gerente de de calidad (Gerente de Mercadeo y Comercial
ICONTEC) Gestién de la Calidad ofrecido por ICONTEC ( 3 de | Mercadeo y ) , ademas del autor del proyecto.
febrero de 2006 a 6 de mayo de 2006) Comercial

Fuente. Autor del Proyecto
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4.3 DEFINICION DE LAS BASES PARA EL DIRECCIONAMIENTO DEL
NEGOCIO

A partir del diagndéstico situacional se pudo determinar que la empresa no contaba
con un direccionamiento estratégico que correspondiera a las condiciones
actuales del negocio y a los propésitos de sus propietarios. La mision y vision
establecidas no habian sido revisadas y actualizadas; por lo cual se valorg la
necesidad de definir las bases del direccionamiento estratégico de la empresa
sobre las cuales la direccion pudiera definir politicas, objetivos y estrategias

acordes al propadsito de la organizacion.

El proceso de direccionamiento estratégico inicié con una jornada de capacitacion
de 2 horas a cargo del autor del proyecto realizada el dia 13 de agosto de 2005;
la cual estuvo dirigida a la direccion, dos accionistas invitados y un asesor
allegado a la organizacion; el contenido de la capacitacion estuvo basado en los
conceptos basicos de planeacion estratégica y en los principios de gestion de la
calidad. Al final de la charla se aplicé un cuestionario con una serie de preguntas

que ayudarian a definir la visién, mision y principios organizacionales.

Con base en los resultados de la capacitacion, se realizaron reuniones entre el
director de la empresa y el autor del proyecto a través de las cuales se definieron
la vision y misién del negocio, y los principios que orientarian los valores a
desarrollar en la organizacion; éstos quedaron finalmente definidos y fueron

comunicadas al comité de calidad el dia 3 de septiembre de 2005.

4.3.1 Vision de VITA S.T. Para la definiciébn de la Vision de VITA Streithorst
Technologies, se tuvo en cuenta los siguientes cuestionamientos: ¢ A donde quiere
llegar al empresa?, ¢ Como quiere verse en el futuro?, ¢, Como quiere que lo vean
los demas? y ¢Cuando lo quiere lograr?. La vision se formulé de la siguiente

manera.
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Figura 5. Vision de VITA S.T.

Fuente. La Empresa

4.3.2 Mision de VITA S.T. Para la redaccion de la mision de VITA Streithorst
Technologies, se tuvo en cuanta los siguientes cuestionamientos: ¢Qué hace la
empresa?, ¢Cuales son los productos mas importantes ?, ¢Quiénes son los
clientes de la empresa?, ¢Como lo hace?. La mision se formulo de la siguiente

forma:
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Figura 6. Misién de VITA S.T.

Fuente. La Empresa

4.3.3 Principios organizacionales. La definiciéon de los principios que orientarian
el desarrollo de los valores organizacionales a partir de la implementacion del
Sistema de Gestion de Calidad, se basé en los principios para la gestion de la
calidad ofrecidos por la NTC 1SO 9000:2000 y se establecieron de acuerdo con los

intereses de mejora de la organizacion.

— LA CALIDAD. De nuestros productos y servicios, es prioritaria para obtener la
satisfaccion de los clientes.

— LOS CLIENTES. Son el foco de todo lo que hacemos, nuestro trabajo debe
realizarse tendiendo siempre a proporcionarles mejores productos y servicios.

— EL MEJORAMIENTO CONTINUO. Es esencial para nuestro éxito, es
necesario buscar la excelencia en lo que hacemos: en nuestros productos, en
nuestro servicio, nuestras relaciones humanas, nuestro trabajo en equipo,

nuestra competitividad y nuestra rentabilidad.
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- EL COMPROMISO. Tanto socios como empleados, somos un equipo;
debemos tratar a las personas con respeto y confianza dentro de un marco de
permanente colaboracion.

— LOS PROVEEDORES SON NUESTROS SOCIOS. La Organizacion debe
mantener relaciones mutuamente benéficas con los proveedores y otros
asociados a nuestro negocio.

— LA CONDUCTA de nuestra compafiia debe ser siempre socialmente
responsable para merecer respeto por su integridad y contribuir de manera
positiva a la sociedad.

— UTILIDADES son indispensables para que nuestra Compaiiia logre sobrevivir y

crecer.

4.4 DEFINICION DE LA PROPUESTA DE VALOR

La propuesta de valor es la mezcla Unica de las caracteristicas del producto y del
servicio, y de la relacion e imagen que la empresa ofrece a sus clientes. Aunque
los clientes se tenian plenamente identificados no se contaba con informacion
precisa que permitiera caracterizarlos, para lo cual se solicito a la Directora
Comercial, recopilar la informacion historica de clientes, y abrir una hoja de vida
para cada cliente, asi como la preparacion de una encuesta de satisfaccion del

cliente.

4.4.1 lIdentificacion de los requisitos y percepcion del cliente. Para la
definicion de la propuesta de valor en primer lugar se identificaron los requisitos
del cliente en cuanto al producto y al servicio, y se evalué la percepcion de los
principales clientes con una encuesta de satisfaccion a los distribuidores, la cual
fue realizada a través de la péagina de Internet www.copasdelfincom. Con el
conocimiento que la empresa tenia de sus clientes y teniendo en cuenta la
informacién suministrada por la encuesta de satisfaccion aplicada a los

distribuidores, se determinaron los requisitos del cliente en cuanto al producto y al
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servicio; la percepcion que al momento tenia el cliente de la empresa y las
relaciones que la empresa habia mantenido con el cliente. A continuacion se

presentan cada uno de éstos aspectos:

Requisitos del Producto

e Funcionalidad o cumplimiento de especificaciones de funcionamiento
e Resistencia y durabilidad

e Ergonomia

e Adaptabilidad a todo tipo de equipos de vacuumterapia

e Precio asequible

e Homogenizacion

¢ Nuevas aplicaciones

¢ Incorporacion de imagen corporativa

e Excelente acabado y presentacion

Requisitos del Servicio

e Cumplimiento de plazos de entrega
e Garantia y soporte técnico

e Velocidad de respuesta

e Asesoria y capacitacion

e Atencion personalizada

Percepcién del Cliente

¢ Incumplimiento de plazos de entrega
e Buena calidad del producto

e Experiencia en el sector

e Innovacion y disefio

e Excelente imagen de producto

e Atencion personalizada
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¢ Inestabilidad de las condiciones contractuales

Relaciones con el Cliente

e Garantia y soporte técnico

e Incorporacion de imagen corporativa del cliente.
e Asesoria y capacitacion permanente

e Socios de negocios

e Promociones

4.4.2 Propuesta de Valor. Con base en lo anterior, la direccion en apoyo del autor
del proyecto definié la propuesta de valor de la empresa a sus clientes, cuya
informacién sirvié de referencia para la definicién de la politica de calidad y mas
adelante para el establecimiento de los objetivos de calidad. La propuesta de valor

se presenta en la figura 8.

Figura 7. Propuesta de valor

PROPUESTA DE VALOR DE VITA STREITHORST TECHNOLOGIES

DEL PRODUCTO
Funcionalidad
Resistencia
Adaptabilidad
Ergonomia
Imagen corporativa . ‘
e s e Calidad Asesoria
presentacion

DEL SERVICIO Cumplimiento Garantia

Garantia y soporte

UEEIED Experiencia
Cumplimiento de

plazos de entrega .
Asesoria Innovacion

Velocidad de respuesta

Colaboracién

Disponibilidad

Fuente. La Empresa
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4.5 DEFINICION DE LA POLITICA DE CALIDAD

La politica de calidad es la principal directriz de la organizacién en lo referente a la
calidad, sirve como referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad,
debe ser adecuada al propésito de la organizacién y debe incluir el compromiso de
cumplir con los requisitos del cliente y de mejorar continuamente la eficacia del
sistema de gestion de la calidad Ademas debe ser comunicada y entendida dentro

de la organizacion y revisada para su continua adecuacion.

Con el proposito de establecer una politica de calidad que cumpla con los
requisitos establecidos en el numeral 5.3 de la norma, en primer lugar se realizé
un analisis de la informacion necesaria basandose en la informacién generada a
partir de la definicion de la propuesta de valor y con base en los resultados del la

etapa de diagnéstico.

Se elabord una tabla de andlisis para la planificacion de la calidad; la cual fue
diligenciada por el autor del proyecto en reunion con el director y con el proposito
de valorar las expectativas del cliente y las expectativas de la organizacion en

busca de responder eficazmente a las dos partes.

El andlisis para la planificacion de la calidad consistié en la priorizacién de las
expectativas y requisitos del cliente como las metas de la organizacion; y
valorando el impacto o relacion existente entre ellas. Finalmente como resultado
de este andlisis se generaron las directrices de la calidad, las cuales se obtuvieron
de acuerdo a los mayores puntajes obtenidos en la tabla de analisis, y que se
utilizaron para la definicién de la politica de calidad y de los objetivos de calidad.

A Latabla de analisis para la planificacion de la calidad se presenta en la

siguiente pagina en la Tabla 2.
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Tabla 2. Tabla de andlisis para la planificacion de la calidad.

EXPECTATIVAS DE LA
ORGANIZACION Y DE LAS DEMAS Desarrolio
PARTES INTERESADAS | o o huevos - S de |
Posicionamiento | desarrollos | Cumplimiento | Mejoramiento | competencia | Disponibilidad
de los productos y de acuerdos | de procesos s del (Stocks de
EXPECTATIVAS, NECESIDADES Y actuales aplicaciones | con el cliente | internos personal seguridad)
REQUISITOS DEL CLIENTEL] 3 3 5 5 2 4 TOTAL
Adaptabilidad 5 5 75 5 75 1 25 1 25 1 10 1 20 220
Funcionalidad y desempefio 5 3 45 1| 15 5 125 5 125 3| 30 5 100 440
Resistencia y durabilidad 4 1 12 1] 12 3 60 5 100 3| 24 5 80 288
Acabado y presentacién 5 3 45 5| 75 1 25 1 25 1| 10 1 20 200
Garantia y soporte técnico 5 3 45 5| 75 1 25 1 25 1] 10 1 20 200
Incorporacion de su imagen en
el producto 3 5 45 5| 45 3 45 1 15 1 6 1 12 168
Homogenizacion 1 5 15 5 15 1 5 1 5 1 2 1 4 46
Ergonomia 4 5 60 5 60 1 20 1 20 1 8 1 16 184
Entrega oportuna 4 5 60 5| 60 3 60 5| 100 3| 24 3 48 352
Precios asequibles 3 5 45 3| 27 1 15 3 45 1 6 1 12 150
Nuevas aplicaciones 4 5 60 3| 36 3 60 3 60 3| 24 1 16 256
Asesoria y capacitacion 3 5 45 3| 27 3 45 1 15 1 6 1 12 150
Facilidad de mantenimiento 2 1 6 3| 18 3 30 1 10 1 4 3 24 92
RESULTADOS [ TOTAL 558 540 540 570 164 I
Funcionalidad y desempefio, Entrega Oportuna, Resistencia y Durabilidad,
REQUISITOS DEL CLIENTE Nuevas Aplicaciones
EXPECTATIVAS DE LA Mejoramiento de los procesos internos, Posicionamiento de los
ORGANIZACION productos actuales, Nuevos desarrollos y aplicaciones, Cumplimiento de acuerdos
con el Cliente.




La definicion de la politica de calidad se realizo en la reunion de comité de calidad
efectuada el dia 17 de septiembre de 2005; en la cual se presentaron las
directrices para la calidad para su valoracion y aprobaciéon. Finalmente la politica

de calidad se definio de la siguiente manera:

Figura 8. Politica de Calidad

POLITICA DECALIDAD

En VITA Streithorst Technologies buscamos satisfacer las
necesidades y expectativas de nuestros clientes, con
productos innovadores, adaptables y funcionales.

Nuestros Masajeadores Copas Delfin son disefiados, pensando
en el paciente y en el terapeuta, buscando ofrecer alto
desempefio y conforten el uso.

Utilizamos materiales de alta calidad y gestionamos
eficazmente nuestros procesos internos y externos para
garantizar la calidad de los productos y servicios.

Nos hallamos comprometidos con el mejoramiento continuo
del sistema de gestion de calidad en procura del crecimiento
de nuestra organizacion.

Fuente. La Empresa

4.6 ESTABLECIMIENTO DE LOS OBJETIVOS DE CALIDAD Y SUS
INDICADORES

4.6.1 Objetivos de calidad. El numeral 5.4.1 de la NTC-ISO 9001:2000 establece
que la direccion debe asegurarse de establecer los objetivos de calidad,
incluyendo aquellos necesarios para cumplir los requisitos del producto. Los

objetivos de calidad deben ser medibles y coherentes con la politica de la calidad.
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El establecimiento de los objetivos de calidad se realiz6 mediante el andlisis de los
requisitos del cliente, de su percepcion y de las relaciones que se formularon en la
Propuesta de Valor de la empresa ( Numeral 4.4.2 del presente libro ). Los
Objetivos de Calidad se establecieron teniendo en cuenta también las
necesidades de fortalecer aquellas debilidades encontradas en la etapa de
diagnéstico. Los Objetivos de Calidad de VITA S.T. se definieron a partir de las

directrices de la politica de calidad tal como se presentan a continuacion.

Enfoque al cliente

1. Aumentar sostenidamente la satisfaccion del cliente

2. Cumplir los plazos acordados de entregas al cliente

Disefio y Desarrollo

3. Cumplir los programas de disefio y desarrollo de nuevos productos
4. Cumplir los programas de mejoramiento de productos existentes
Relaciones con los proveedores

5. Asegurar el cumplimiento de los talleres satelitales

Mejora Continua

6. Implementar acciones correctivas y preventivas

7. Disminuir desperdicios por producto no conforme

Talento Humano

8. Cumplir con el programa de sensibilizacion y capacitacion

9. Desarrollar competencias del personal

Una vez definidos los objetivos de calidad y aprobados en el comité de calidad,
fueron comunicados a cada uno de los miembros del comité quienes entendieron y

manifestaron su compromiso en el logro de los objetivos.

4.6.2 Indicadores de desempefio del sistema. Con el objeto de medir el

cumplimiento de los objetivos de calidad; se definieron indicadores de despefio del
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sistema; para que de una manera cuantitativa, permitieran evaluar el logro de los
objetivos de la calidad y la tendencia hacia el mejoramiento del sistema de gestion
de la calidad; proporcionando elementos de analisis y toma de decisiones en la
revision por la direccion de la empresa. Para cada uno de los indicadores de
desempefio se disefié una ficha de especificacién. A continuacion se presenta el
formato de la ficha para un indicador de calidad.

Cuadro 3. Ficha técnica de Indicador
FICHA TECNICA DE INDICADOR

OBJETIVO DE CALIDAD Cumplir los plazos acordados de
RELACIONADO entregas al cliente

NOMBRE DEL INDICADOR: Responsable:

Porcentaje de cumplimiento de pedidos Gerente Comercial

Descripcién del indicador:

El indicador de cumplimiento de pedidos, describe en porcentaje la relacion entre el
namero de pedidos entregados a tiempo y el nimero total de pedidos comprometidos
durante el periodo trimestral.

Procedimiento de calculo: Tipo de unidad:

(nimero de pedidos entregados a tiempo / Pedidos | Porcentaje
totales fabricados) X 100

Frecuencia de medicion: Sentido: Fuente de datos:

Mensual Aumentar Informe Trimestral de Gestion
Comercial

Encargado de la medicion: |Estado actual: 50% |Meta: 80%

Coordinador de Calidad

GRAFICA DE SEGUIMIETNO DEL INDICADOR

Fuente. Autor del Proyecto
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4.6.3 Despliegue de los indicadores de desempefio del SGC. La alineacion de
las directrices de la politica de calidad con los objetivos de calidad y la medicion
de los mismos a través de los indicadores de desempefio constituye el elemento
gue garantizara el mantenimiento del sistema a través del tiempo. Como una
herramienta para la planificacién de la calidad se elaboré la tabla de despliegue de
la politica de calidad, los objetivos de calidad, los indicadores con su formula de
calculo, la polaridad o sentido deseado, la frecuencia de medicion, la meta y el

responsable de su logro.
En la tabla 3 se presenta el despliegue de la Politica de Calidad, los Objetivos de

Calidad y los Indicadores de desempeiio del Sistema de Gestion de Calidad de
VITA Streithorst Technologies.
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Tabla 3. Despliegue de los indicadores de desempefio del SGC

DIRECTRIZ [ 051e1vo INDICADORES DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
DE Nombre del Formula Sentido | Frecuen | Meta |Responsable Fuente de
DE CALIDAD p
CALIDAD Indicador cia del estado Informacién
. Informe
Z?;ﬁfenstale de ( Clientes satisfechos / aumentar | semestral | 90 % Comité de Mensual de
Aumentar satisfechos Clientes totales encuestados ) x 100 calidad Gestién
sostenidamente Comercial
la satisfaccién Informe
del cliente Cumplimiento ( Devoluciones por producto Jefe de Mensual de
de requisitos conforme /  Productos totales Disminuir Mensual 0% Produccion Gestion
de producto despachados) X 100 C .
ENFOQUE omercial
AL CLIENTE : Informe
Porcenta_ue de ( Pedidos entregados a tiempo / Gerente Trimestral de
cumplimiento . Aumentar Mensual 80% . L
. . Pedidos totales ) X 100 Comercial Gestion
Cumplir los de pedidos ial
plazos Comercial
acordados de Dias de at
entregas al erﬁ; eit?eraaso Sumatoria de dias de atraso para Jefe de Informe
cliente 9 entrega de Producto Terminado a Disminuir Mensual | 5dias o Mensual de
de producto | . produccion Produccié
terminado almacén roduccién
Disefio y Cumplimiento Informe de
del Programa .
Desarrollo de de Disefio Ver Programa Trimestral de Disefio Jefe de Disefio Gestion del
nuevos y 9 Y| Aumentar | Trimestral 80% Disefio y
Desarrollo de Desarrollo y Desarrollo
productos y NUEVOS Desarrollo (
DIERIO Y aplicaciones productos Trimestral)
DESARROLL
(@)
Cumplimiento Ver Programa Trimestral de Disefio y Informe de
Mejoramiento de | del Programa Desarrollo Jefe de Disefio Gestion del
los productos de Aumentar | Trimestral 90% Desarrollo Disefio y
existentes Mejoramiento y Desarrollo (
de Productos Trimestral)
RELACIONE Desempefio de Informe
S CON LOS Promover el los Talleres ( EntregTaci;Z(rJ};trlénzzgfl%rgpletas / Aumentar Mensual 70% Pri)%fl?c(tj:?én Mensual de
PROVEEDO | desarrollo de los | Satelitales 9 Produccion




RES talleres
satelitales
Mejorar Eficacia de las
continuamente Acciones (# de Acciones Eficaces / Aumentar Mensual 80% Coordinador Plan de
la eficacia del Correctivas y Total de Acciones tomadas) x100 de Calidad Mejora
SGC Preventivas
. Informe
MEJORA Pic;rzcaesntaje de ( # de piezas craqueladas / Disminuir Mensual 10% Jefe de Disefio Mensual de
CONTINUA Era ueladas Total de piezas vaciadas ) X 100 y Desarrollo Disefio y
Disminuir q Desarrollo
desperdicio por
producto no Porcentaje de Supervisor de Informe
conforme devolucién ( # de piezas devueltas / T P
; Disminuir Mensual 15% Taller de Mensual de
antes de Total de piezas entregadas ) X 100 bad duccié
Marcado. Acabados Produccién
Cumplir el Cumplimiento ( # de capacitaciones realizadas / . Info_rme de
programa de o . Coordinador Gestion de la
S de las Total capacitaciones programadas ) Aumentar | Trimestral 80% . :
TALENTO Sensibilizacion y capacitaciones X100 de Calidad Calidad
apacitacion rimestral
HUMANO Capacit P Trimestral
Mejorar las Competencia . Evaluacioén de
competencias del personal (grsi;rggsxpsar?tzrzorr:]g)iin:c?t)al)?foo Aumentar | Trimestral 70% Céc;ogi;ﬂgggr Desempefio (
del personal de produccion P I Trimestral)

Fuente. La Empresa
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4.7 ALCANCE DEL SISTEMA DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

El alcance del sistema de gestion de calidad es el concepto utilizado durante el
proceso de certificacion para definir los intereses de la empresa sobre los cuales
se ha implementado el sistema de gestion de calidad y en los cuales se certificara.
El alcance del sistema de gestion de calidad fue establecido por parte de la
direccion y su planteamiento quedd definido para los procesos de “Disefio,
Desarrollo y Fabricacion de piezas de mano para terapia no invasiva” sobre

los cuales aplican los requisitos de la NTC 1ISO9001:2000.

4.8 EXCLUSIONES DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Las exclusiones del sistema de gestion de calidad son aquellas actividades para
las cuales no aplican los requisitos de la NTC ISO9001:2000; las cuales deben ser
justificadas por la empresa. EI Comité de Calidad en cabeza de la direccion,
decididé no realizar exclusiones al Sistema de Gestion de Calidad, dado que todos
los procesos que involucran las piezas de mano se encuentran completamente

relacionados con los numerales de esta norma internacional.



5. DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

5.1 IDENTIFICACION Y ANALISIS DE LOS PROCESOS PARA EL SGC

El sistema de gestion de calidad comprende un conjunto de procesos mutuamente
relacionados. El conjunto de procesos necesarios para el sistema incluye los
procesos de realizacién del producto o prestacion del servicio, también llamados
operativos o de la cadena de valor; los procesos para la conduccién del negocio y

los procesos de apoyo.

Para dar inicio a la fase de documentacién, se identificaron los procesos que
conformarian el Sistema de Gestion de Calidad. Para llevar a cabo su definicion,
se dedic6 una jornada de trabajo del Comité de Calidad el dia 1 de octubre de
2005. En esta se profundizé en la explicacion del principio de gestion de calidad
“enfoque basado en procesos” y se recordd la metodologia para la identificacion y

caracterizacion de procesos, aprendida en una jornada de capacitacién anterior.

Con base en la informacion obtenida durante la etapa de diagndstico se aplico un
taller para la identificacion y analisis de procesos. Posteriormente se analizaron los
resultados obtenidos del taller aplicado y mediante la realizacion de varias
reuniones con la direccion, se dio forma a cada uno de los procesos que
conformarian el Sistema de Gestibn de la Calidad; paralelamente al
establecimiento de los procesos se realizé la gestidn recursos necesarios en
cuanto a la ampliacién y adecuaciéon de la planta fisica, compra de equipos, y

provisiones para pago de nomina del nuevo personal a contratar.

Fue necesario separar los procesos de Mercadeo, Comercial, Administrativo y
Directivo; y reasignar actividades ya que hasta el momento se habian venido

gestionando en cabeza de la direccién, razon por la cual eran desatendidos
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frecuentemente. También se tomd la decisibn de contar con los procesos de
Gestion del Talento Humano y Gestion del Mejoramiento Continuo; como un

apoyo a la gestion del sistema.

Los procesos del Sistema de Gestion de Calidad de VITA Streithorst

Technologies, finalmente se establecieron tal como se presentan a continuacion.

5.1.1 Procesos de conduccidn. Procesos que orientan y dirigen a los demas
procesos; plantean directrices, definen el rumbo estratégico de la organizacion. y
aseguran los recursos necesarios para mantener el sistema de gestion de calidad.
Hacen parte de éstos procesos, actividades de planificacion, coordinacion, control,

evaluacion y toma de decisiones.

» Proceso Directivo: Proceso cuyo propdésito es direccionar y conducir el negocio;
gestionar y asegurar los recursos para alcanzar los objetivos organizacionales y

de calidad.

» Gestion de Mercadeo: Proceso cuyo proposito es el de promocionar la

empresa, la marca, los productos y fidelizar al cliente.

5.1.2 Procesos operativos o de la cadena de valor. Procesos encargados de
agregar mayor valor a los productos de cara al cliente externo. Se refiere a
aquellos procesos que contribuyen directamente en la realizacion del producto y
prestacion del servicio y tienen impacto en el cliente creando valor para éste. Son

las actividades esenciales y la razén de ser de la empresa.

» Gestion Comercial: Proceso cuyo prop0sito es concretar negocios exitosos y

adecuados a los objetivos de la organizacion.
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» Disefio y Desarrollo: Proceso cuyo propésito es desarrollar nuevos productos y
perfeccionar los actuales. Disefiar nuevos procesos y/o perfeccionar los

actuales.

= Gestion de Compras: Proceso cuyo propoésito es proveer a la organizacion de
materias primas, partes, insumos y servicios en el tiempo, cantidad y

especificaciones establecidas.

» Fabricacién de Piezas de Mano: Proceso cuyo propoésito es obtener producto

en proceso y producto terminado en el tiempo, cantidad y calidad establecidos.

5.1.3 Procesos de apoyo. Procesos que sirven de soporte para uno 0 mas
procesos del sistema. Estos procesos no actian directamente en la realizacion del
producto y prestacion del servicio, pero de igual manera son de vital importancia
en para el eficaz desempefio del sistema de gestion de la calidad de la

organizacion. Los procesos de apoyo quedaron establecidos asi:

» Gestion Administrativa: Proceso cuyo propésito es planear, organizar y

controlar la distribucion y uso de los recursos de la organizacion.

» Gestion del Mejoramiento Continuo: Proceso cuyo proposito es planear,

orientar y coordinar la mejora continua de la empresa.

» Gestion del Talento Humano: Proceso cuyo proposito es el desarrollo de

competencias y el mejoramiento de las condiciones de trabajo del personal.
La descripcion de cada uno de los procesos que conforman el Sistema de Gestion

de Calidad es presentada en las caracterizaciones que forman parte del Manual
de Calidad.
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5.2 MAPA DE PROCESOS

La construccién del Mapa de Procesos se llevd a cabo por parte del autor del
proyecto, de acuerdo con lo sugerido por la direccién de la empresa, quien revisé
y aprobo el disefio final. El Mapa de Procesos fue presentado al Comité de
Calidad el dia 15 de Octubre de 2005; en la reunion de trabajo en la que se explico
que el objetivo de éste documento era identificar los diferentes procesos que
conformarian el Sistema de Gestion de la calidad y sus interacciones ya que en

conjunto buscarian el mejoramiento continuo de la organizacion.

El Mapa de Procesos del Sistema de Gestion de Calidad presenta la interrelacion
de los procesos a partir de la identificacién de los requisitos del cliente por parte
del proceso de Gestion Comercial; y su satisfaccion a través de los demas
procesos de la cadena de valor; Gestibn de Compras, Disefio y Desarrollo y
Fabricacion de Piezas de Mano; que son apoyados por la Gestion de Talento
Humano, la Gestion Administrativa y la Gestion del Mejoramiento Continuo
encargada del mejoramiento del sistema. El Mapa de procesos presenta dos
procesos de conduccion, el Proceso Directivo y la Gestion de Mercadeo que en
conjunto con los deméas cumplen un ciclo de mejora continua, que se soporta por
las Auditorias Internas de Calidad y las Revisiones por la Direccién; desarrolladas
dentro de los procesos de los procesos Directivo y Gestibn del Mejoramiento

Continuo.
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Figura 9. Mapa de Procesos del Sistema de Gestién de Calidad

PROCESO DIRECTIYO GESTION DE MERCADEQD

PROCESOS
o GESTION GESTIGN DEL
YR ADMINISTRATIVA TALENTO HUMAND

MAP A D E PROGCESOUS 5GC - VITA S.T.

Fuente. La Empresa

La interaccion de los procesos del Sistema de Gestion de Calidad, se referencia
en las caracterizaciones del Manual de Calidad que es presentado en el Anexo C

del presente libro.

5.3 CARACTERIZACION DE LOS PROCESOS DEL SGC

La caracterizacion de los procesos es una forma ordenada y muy practica de
describirlos; permite contar con una vision global de las interacciones de los

elementos que conforman el Sistema de Gestidén de la Calidad.

A partir del Mapa de Procesos y del analisis previo, se procedié con la descripcion

0 caracterizacion de cada uno de los procesos del SGC. Para la descripcion de
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los procesos fue necesario ademas de la capacitacion proporcionada al comité de
calidad para identificacion y caracterizacion de procesos, realizar una serie de
entrevistas personalizadas a cada uno de los integrantes del comité y al personal
implicado directamente en los procesos. Dando lugar a retroalimentacion y
reasignacion de actividades teniendo en cuenta los parametros establecidos a
través de los requisitos de la norma de referencia para los Sistemas de Gestion de
Calidad NTC ISO 9001:2000.

El establecimiento y la descripcion de los procesos que constituyen el Sistema de
Gestion de Calidad de VITA S.T. se llevé a cabo en cuatro fases consecutivas a

saber:

FASE 1: Definicion del propésito y responsable del proceso

Con el objeto de garantizar la eficaz administracién del sistema de gestion de la
calidad; durante la identificacion y analisis de los procesos que conformarian el
Sistema de Gestion de Calidad, se definio el propésito, el alcance vy el

responsable o duefio de cada uno de los procesos.

El proposito del proceso se refiere a la razén de ser del proceso, describe lo que
se pretende lograr con la ejecucion del proceso y la definicion de los duefios de
proceso tiene por objeto asegurar la implementacién, el mantenimiento y la mejora

de cada proceso y sus interacciones.

FASE 2: Andlisis y asignacion de actividades e interacciones

Se determinaron y se asignaron las actividades necesarias para la transformacion
de los elementos de entrada en los resultados u objetivos previstos del proceso.
Para ello fue necesario definir los elementos de entrada y salida que determinarian
las interacciones entre los procesos, identificando también sus proveedores y

clientes.
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FASE 3: Definicion del seguimiento, medicion y recursos necesarios

Una vez conformado el proceso, se definio la forma de hacerle seguimiento,

mediante las mediciones de desempefio, las cuales deben ser coherentes con el

objetivo definido para el proceso. Se identificaron los recursos humanos Yy fisicos,

necesarios para la operacion eficaz de cada uno de los procesos.

FASE 4: Identificacién de los documentos y requisitos relacionados

Finalmente se establecieron los documentos propios de cada proceso y se

identificaron los requisitos de la norma a los cuales el proceso daria cumplimiento.

A continuacion, se describe el contenido de las caracterizaciones de los procesos

gue son presentadas en el Manual de Calidad.

Nombre: Nombre del proceso.

Propdsito: Objetivo general del proceso.

Tipo de Proceso: Puede ser de Conduccion, Operativo o de Apoyo.
Responsable: Lider del proceso encargado de asegurar el proposito.
Participantes: Personal implicado en la consecucién del propésito.

Proveedor: Proceso, ente que genera las entradas al proceso. Pueden ser
internos o externos.

Entradas: Elementos que entran al proceso y que son transformados en
salidas.

Actividades: Actividades necesarias para convertir las entradas en salidas,
cumpliendo con el ciclo de mejora continua PHVA.

Salidas: Resultados del proceso.

Clientes: Procesos o entes que reciben las salidas o productos del proceso.

Pueden ser internos o externos.
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e Procesos de soporte: Procesos que apoyan las actividades del proceso en
cuestion.

e Recursos: Son los recursos utilizados en la realizacion del proceso para
transformar las entradas en salidas.

e Monitoreo del proceso: Actividades de seguimiento para el control del
proceso.

e Medicion del proceso: Indicador de desempefio relacionado con el proceso.

e Documentos de referencia: Documentos o registros que son

e necesarios en el desarrollo del proceso.

e Registros: Registros utilizados para el control del proceso

e Requisitos: Requisitos establecidos en la NTC ISO 9001:2000 que se estan

cumpliendo con el proceso.

Consecuentemente con el avance del trabajo en el comité de calidad; se realizo la
descripcion y caracterizacion de los procesos por parte del autor del proyecto. La
direccioén revisé y aprobo el contenido de cada uno de los procesos sobre los

cuales se fundamentaria el Sistema de Gestién de Calidad.

5.4 DESARROLLO DE LA DOCUMENTACION

Como un primer paso en el disefio de la documentacion del Sistema de Gestion de
Calidad, se llevo a cabo la identificacion y diagnéstico de la documentacion
existente en la organizacion, esto con el fin de identificar las necesidades de
documentacioén; se realizaron encuestas en cada una de las areas de trabajo,
dando como resultado un listado inicial de los documentos que en su momento

hacian parte de la documentacién de la empresa.

El listado de documentos fue analizado, complementado y clasificado segun las
necesidades de los procesos. El Coordinador de Calidad, apoyado en el Comité

de Calidad se asegur6 de que la documentaciéon ademas de contemplar lo exigido
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por la NTC ISO 9001:2000, fuera la suficiente para asegurar la eficaz planeacion,
operacion y control de los procesos.

La documentacion general del sistema, se basé en las caracterizaciones de los
procesos, ya que éstas permitieron visualizar cada proceso con sus necesidades
de documentacion en particular. El disefio de la documentacién se desarrollé por
parte del autor del proyecto como Coordinador de Calidad, apoyado en los aportes
realizados por los integrantes del Comité de Calidad y por el personal

directamente relacionado con cada documento a implementar.

La documentacion fue un proceso sistematico en el que se conformaba un grupo
de trabajo, se reunia la informacion necesaria para cada necesidad, se elaboraba
una primera estructura o se redisefiaba alguna ya existente; ésta era revisada por
el comité de calidad y en los casos particulares por el responsable del proceso, se
hacian las correspondientes adecuaciones y correcciones; y finalmente se daba

Su aprobacion.

Una vez aprobados los documentos, fueron difundidos en toda la organizacion y
distribuidos a las personas involucradas, proporcionando la sensibilizacion y

capacitacion necesarias para que fueran utilizados adecuadamente.

La etapa de la documentacion terminé con la elaboracion del Manual de Calidad,

el cual se presenta en el anexo C del presente libro.

5.5 ESTRUCTURA DOCUMENTAL

La estructura documental del Sistema de Gestion de Calidad quedé finalmente
aprobada por el Comité de Calidad el dia 9 de febrero de 2006; la cual tuvo la

ltima actualizacion el dia 6 de abril de 2006 consecuentemente con los cambios y

ajustes en los procesos. La estructura documental de VITA Streithorst
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Technologies esta definida de acuerdo al orden jerarquico tal como se presenta en

la Figura 6. presentada a continuacion:

Figura 10. Estructura documental del Sistema de Gestion de Calidad

= Direccionamiento Estratégico
Documentos Manual < Planificacién de la Calidad
Externos d_e @ Mapa de Procesos
Calidad «  Caracterizacién de Procesos
Manual de @ Perfiles de Cargo
Funciones
Procedimientos & Procedimientos de Calidad
& Procedimientos Operativos
Planes de Calidad @ Planes de Disefio y Desarrollo
< Planes de Fabricacion, Otros Planes
Instructivos, Guias, Fichas técnicas = Documentos requeridos para la
de producto, Manuales de uso, planificacién, control y de procesos
Catalogos operativos.

@ Documentos necesarios para evidenciar
Registros actividades realizadas o resultados
alcanzados. Pueden ser normalizados y
no normalizados ( Actas, fotografias,
videos, resultados de pruebas, Informes)

Fuente. Autor del Proyecto

e NIVEL 1. EI Manual de Calidad es el documento de mayor nivel dentro de la
estructura del sistema de gestion de calidad; en el esta contenida la Vision y
Mision de la empresa, la Politica y Objetivos de Calidad, el Mapa de Procesos y

sSus caracterizaciones.

¢ NIVEL 2. Este nivel esta conformado por los perfiles de cargo que conforman el
Manual de Funciones y Responsabilidades, los procedimientos mandatarios
por la NTC ISO 9001:2000 y los demas procedimientos necesarios para la
operacién y el control de los procesos. Son documentos del sistema de gestion
de calidad que aplican particularmente al personal segun la actividad o tarea

para la cual fue creado el documento.
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NIVEL 3. Esta constituido por los Planes de Calidad, los Instructivos de
trabajo, las guias y protocolos de servicio. Hacen parte de este nivel los
documentos especificos, los cuales no son de obligatorio cumplimiento pero
son el soporte de la documentacion del Sistema de Gestidn de Calidad. Son
documentos especificos los planos de fabricacion de los productos,
especificaciones, criterios de calidad del producto en proceso, las fichas
técnicas de producto y de materia prima, los manuales de uso, y los catalogos

de equipos y accesorios.

NIVEL 4. Son aquellos documentos generados por el sistema de Gestion de
Calidad; son necesarios para dejar evidencia de la ocurrencia de algun evento
que por lo general es el cumplimiento de un requisito de la norma ISO
9001/2000, y para evidenciar la realizacion de actividades o el logro de
resultados. Pueden ser normalizados y no normalizados (Actas, fotografias,

videos, resultados de pruebas, informes entre otros).

DOCUMENTOS EXTERNOS. Los documentos de origen externo son aquellos
gue actuan como soporte del Sistema de Gestion de Calidad y sirven de
referencia para su implementaciéon y correcto funcionamiento. Entre ellos
tenemos: NTC ISO 9001:2000, NTC 1SO 9004:2000, NTC I1SO 9000:2000, NTC

ISO 19011:2002, Fichas Técnicas, Catalogos, Publicaciones, Revistas, etc.

A continuacion se describe cada uno de los documentos del Sistema de Gestidn

de Calidad.

5.5.1 Manual de Calidad. El Manual de Calidad es el documento principal del

Sistema de Gestién de Calidad y tiene el propésito de describir su estructura y

funcionamiento; contiene la Visién y Mision de la empresa, la Politica de Calidad y

los objetivos que van a orientar su desempefio, también presenta y describe los
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procesos del Sistema de Gestion de Calidad mediante el Mapa de Procesos y la

interaccion esquematizada en las Caracterizaciones.

El Manual de Calidad sirve para que tanto el personal como los clientes y demas
partes interesadas conozcan y entiendan el funcionamiento del sistema Empresa.
El Manual de Calidad se formalizé en la etapa final de la fase de documentacion
como una compilacién de todas las modificaciones y adecuaciones realizadas a
los procesos y documentos que conforman el SGC. Una vez estructurado y
aprobado por el Comité de Calidad, el manual de calidad se distribuy6 a cada uno
de los responsables de proceso, para que conozcan y aporten al buen
funcionamiento del sistema. El Manual de Calidad de VITA S.T. es presentado en

el Anexo C del presente libro.

5.5.2 Manual de Funciones y Responsabilidades. La elaboracién de los perfiles
de cargo para el personal se empez0 a realizar teniendo en cuenta las actividades
y tareas que el personal habia venido desarrollando cotidianamente de forma
informal e indocumentada y de acuerdo con las nuevas necesidades de los
procesos establecidos para el Sistema de Gestibn de Calidad. Para ello fue
necesario redefinir la estructura organizacional a partir de la responsabilidad en los
procesos del Sistema de Gestion de Calidad y establecer nuevas relaciones de
Autoridad y Responsabilidad.

Los perfiles de los cargos se han venido adecuando en la medida que se han
redefinido las funciones y responsabilidades del personal antiguo y de acuerdo

con la creacién de los nuevos cargos.
Con el propésito de establecer y comunicar las relaciones de Responsabilidad y

Autoridad del personal, se elaboré la Matriz de Responsabilidad y Autoridad

presentada en el Anexo E del presente libro.
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Cuadro 4. Relacion de cargos de VITA S.T.

RELACION DE PER DE CARGO

NOMBRE DEL CARGO CODIGO
Director General MF-001
Jefe de Disefio y Desarrollo MF-002
Jefe de Produccion MF-003
Gerente Comercial y de Mercadeo MF-004
Gerente Administrativa MF-005
Coordinador de Calidad MF-006
Asistente Comercial MF-041
Jefe de Acabados MF-021
Jefe de Vaciado MF-022
Operario de Acabados MF-023
Operario de Vaciado MF-024

Fuente. Autor del Proyecto

5.5.3 Procedimientos. La elaboracion de los procedimientos se llevé a cabo
mediante reuniones de trabajo con los responsables de cada proceso quienes
tenian la responsabilidad de identificar y justificar la creacion o adecuacion de
cada uno; durante éstas reuniones se tuvo la oportunidad de modificar algunos
procedimientos que para el momento venian siendo poco eficaces; fue necesario
también crear procedimientos que involucrarian a mas de un proceso; ésta se

llevé a cabo durante jornadas de trabajo en Comité de Calidad.

Los procedimientos especifican la forma de llevar a cabo una actividad o un
proceso. El contenido de los procedimientos del Sistema de Gestion de la Calidad,
es el siguiente:

e Proposito: Fin del procedimiento
e Alcance: Establece los limites de aplicabilidad del procedimiento
e Definiciones: Conceptos que se consideren convenientes para la mejor

interpretacion del procedimiento.
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e Condiciones especificas: Recomendaciones para la ejecucion del
procedimiento.

e Desarrollo del procedimiento: Comprende los pasos o0 actividades
secuenciales a seguir para ejecutar el procedimiento.

e Materiales y equipo: Materiales y equipos utilizados para la ejecucion éptima
del procedimiento.

e Responsables: Cargos de las personas que realizan las actividades.

e Documentos de referencia: Documentacion generada por el Sistema de
Gestion de la Calidad vy que sirve de referencia para la ejecucion del

procedimiento.

Para la adecuacion y creacién de procedimientos se tuvo en cuenta tanto los
requisitos de la NTC ISO 9001:2000 para el Sistema de Gestién de Calidad, como
las necesidades de operacion de la empresa. En este sentido se establecieron dos

clases de procedimientos:

5.5.3.1 Procedimientos de Calidad. Son los documentos exigidos por la por la
NTC ISO 9001:2000. Para la elaboracion de estos procedimientos, se estudio la
norma de referencia por parte del autor del proyecto, de tal manera que se

tuvieran en cuenta todos los detalles establecidos por esta.

5.5.3.2 Procedimientos Operativos

Son los documentos necesarios para la planificacion, ejecucion y control de las
actividades propias de cada proceso. La adecuaciéon, modificacién y creacion de
los procedimientos operativos estuvo a cargo de cada uno de los responsables de
proceso con el apoyo del autor del proyecto; la revisidbn y aprobacion de los
procedimientos se realizdé en el Comité de Calidad en donde fueron sustentados

por cada uno de los responsables de los procesos.
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Con el propdsito de facilitar el manejo adecuado de los procedimientos se disefio
el Listado Maestro de Control de Documentos RG-GM-001, el cual se establecio
como herramienta para ejercer el control de la documentacion del Sistema de
Gestion de Calidad. En este registro se encuentra la informacién acerca del
nombre, codigo, la actualizacion y la distribucién de los documentos del Sistema
de Gestion de Calidad.

A continuacion se presenta una breve descripcion de los procedimientos mas
importantes dentro de la implementacién del Sistema de Gestion de Calidad en
VITA Streithorst Technologies. Estos procedimientos son presentados en el Anexo

D del presente libro.

» Procedimiento Control de documentos.

En este procedimiento se establecen los controles necesarios para la elaboracion,
aprobacion, identificacion, distribucion y control de los documentos necesarios
para el funcionamiento del Sistema de Gestion de Calidad, asegurando la
disponibilidad de las versiones pertinentes en buen estado y la prevencion de uso

de aquellos que se encuentran obsoletos.

» Procedimiento Control de registros.
En este procedimiento se establecen los mecanismos necesarios para la
identificacion, almacenamiento, proteccion, recuperacion, retencién y disposicion

final de los registros generados por el Sistema de Gestion de Calidad.

* Procedimiento control de producto no conforme.

Este procedimiento detalla los pasos a seguir para la identificacion, registro,
reporte, andlisis de vy tratamiento de producto no conforme a lo largo de los
procesos las acciones necesarias para eliminar una no conformidad detectada;
controlando de esta manera el uso y la entrega no intencional del producto no

conforme.
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» Procedimiento de accion correctiva.

Este procedimiento detalla los pasos a seguir para planear, ejecutar y hacer
seguimiento a las Acciones Correctivas emprendidas para el mejoramiento del
Sistema de Gestion de Calidad, una vez detectado y evaluado las no

conformidades.

» Procedimiento de accién preventiva.
Este procedimiento detalla los pasos a seguir para planear, ejecutar y evaluar las
acciones preventivas tendientes a eliminar las causas de una conformidad

potencial u otra situacion potencialmente no deseable.

*» Procedimiento de auditoria interna.

Este procedimiento presenta la metodologia a utilizar para determinar si el
Sistema de Gestion de Calidad es conforme con lo planificado de acuerdo con los
requisitos de la norma NTC-ISO 9001: 2000 y con los requisitos del Sistema de

Gestion de la Calidad establecidos por la organizacion.

* Procedimiento de Compras.

Este procedimiento presenta los pasos a seguir para realizar la compra de
productos y servicios de una forma eficiente y eficaz. Busca disminuir y eliminar
las fallas logisticas por entregas atrasadas, pedidos erroneos, cumplimiento de

especificaciones técnicas y demas no conformidades del producto o servicio.
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* Procedimiento de Seleccidn de personal.
Este procedimiento establece la metodologia y los criterios para seleccionar
cuando la organizaciéon lo requiera, el personal competente con la educacion,

formacion, habilidades y experiencias apropiadas.

= Procedimiento de Evaluacién de la Satisfaccion del Cliente.

Este procedimiento tiene el propésito de establecer los mecanismos para
retroalimentar la operacion de la empresa y evaluar la satisfaccion de los clientes,
para de esta manera tomar acciones de mejoras consecuentes de la dicha

evaluacion.

= Procedimiento de Control de la Propiedad del Cliente.
Este procedimiento describe los pasos a seguir para identificar, verificar y proteger
los bienes que son propiedad del cliente y que son suministrados por el cliente

para ser procesados dentro de la empresa.

A continuacion el la Tabla 4 se relacionan tanto los procedimientos obligatorios
para el Sistema de Gestion de Calidad, como los procedimientos propios de la
operacion de la empresa; en donde se especifica el proceso al que pertenecen, el

nombre, el codigo asignado y el tratamiento que recibio para su emision.
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Tabla 4. Procedimientos del Sistema de Gestion de Calidad

PROCED OS D A D D ALIDAD
PROCESO NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO CODIGO EMISION
Control de Documentos PR-GM-001 creado
Gestion del Control de Registros PR-GM-002 creado
Mejoramiento Auditoria Interna PR-GM-003 creado
Continuo Producto No Conforme PR-GM-004 creado
Accibén Correctiva PR-GM-005 creado
Accién Preventiva PR-GM-006 creado
Gestion de Derechos de Propiedad PR-DR-001 adecuado
Directivo Industrial y Patentamiento
Control de la Propiedad del Cliente PR-GC-001 adecuado
Evaluacion de la Satisfaccién del Cliente PR-GC-002
Negociacion Internacional PR-GC-003 adecuado
Gestion Garantias, Devoluciones y Reclamos PR-GM-004 adecuado
Comercial Exportaciones PR-GC-005 creado
Preparacion de Ferias Nacionales e PR-GC-006 adecuado
Internacionales
Participacién en Ferias PR-GC-007 adecuado
Clinica de Ventas PR-GC-008 adecuado
Gestién de Planificacion y Emision de Publicidad PR-ME-001 adecuado
Mercadeo Contratacién de Medios PR-ME-002 adecuado
Gestion de Compras PR-CO-001 adecuado
Compras Importaciones PR-C0O-002 adecuado
Inspeccién y Control de calidad PR-FB-001 creado
Planeacion, Programacion y Control de PR-FB-002 creado
Fabricacion de | la Produccién de Piezas de Mano
Piezas de Mano | Mantenimiento de Maguinaria y Equipo PR-FB-003 adecuado
Disefio y Desarrollo PR-DD-001 adecuado
Disefio de Procesos de Fabricacion PR-DD-002 adecuado
Definicién de Producto PR-DD-003 adecuado
Modelos Bésicos PR-DD-004 adecuado
Modelos de Prueba PR-DD-005 adecuado
L Implementacién de Prototipos PR-DD-006 adecuado
Disefio y Anélisis y Deteccion de Fallos PR-DD-007 adecuado
Desarrollo Redisefio de Productos y Procesos PR-DD-008 adecuado
Mantenimiento y Adecuacioén Locativa PR-DD-009 adecuado
Comité de Disefio y Desarrollo PR-DD-010 adecuado
Busqueda Nacional e Internacional PR-DD-011 adecuado
Gestion del Conocimiento PR-DD-012 adecuado
Gestion del Seleccién de Personal PR-TH-001 adecuado
Talento Humano
Pagos del Personal PR-AD-001 adecuado
Eesi@ Cartera _ _ PR-AD-002 adecuado
Manejo de Informacion de Uso Restricto PR-AD-003 adecuado

Administrativa

Fuente. Autor del Proyecto
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5.5.4 Planes de Calidad. Los Planes de Calidad son documentos que enuncian
las practicas especificas, los recursos y la secuencia de actividades relacionadas
con la calidad, que son especificas de un producto, proceso, proyecto o contrato
en particular.

De acuerdo con las necesidades de planificacion de los procesos del Sistema de
Gestiobn de Calidad, tanto para determinar cada una de las actividades por
desarrollar como para la verificacion de la ejecucion de dichas actividades; en
primer lugar se validé el Plan de Disefio y Desarrollo que la empresa habia venido
manejando y que era utilizado para la planificacion ejecucion y seguimiento del
Plan de Trabajo Trimestral. Para el proceso de Fabricacion de Copas de Mano se
validé el uso de los Planes Programas de Produccion y de los Informes
Mensuales.

5.5.5 Instructivos y Guias de Trabajo. Los Instructivos y guias de trabajo, son
documentos especificos con un nivel de detalle mas profundo que los
procedimientos; sirven como medios de control de los procesos ya que describen
detalladamente las actividades a realizar. El disefio de los instructivos y guias de
trabajo respondid a la necesidad expuesta por los lideres de proceso para
estandarizar algunas actividades y tareas de los procesos mas operativos,
partiendo de algunos instructivos antiguos que sirvieron como base para disefar o
adecuar los nuevos, mas ajustados a su necesidad especifica de documentacion

de acuerdo con el proceso.
A continuacion se presenta una breve descripcion de los instructivos y guias mas

importantes dentro de la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad. Estos

instructivos son presentados en el Anexo F del presente libro.
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» Guia para Elaboracién de Documentos.

Esta guia establece los lineamientos necesarios para la elaboracion y/o
modificacion de los documentos implementados dentro del Sistema de Gestion de
Calidad.

» Guia parala Seleccion y Evaluacion de Proveedores.
Esta guia establece los pasos a seguir para llevar a cabo la seleccién, evaluacion

y reevaluacion de los proveedores de productos.

» Instructivo de Revisién por la Direccion.

Este Instructivo orienta y establece los lineamientos a tener en cuenta para
realizar la Revision por la Direccion al Sistema de Gestion de la Calidad como una
herramienta de mejora que sirva para asegurar su conveniencia, adecuacion y

eficacia continua.
A continuacion en la Tabla 5 se presenta una relacion de los instructivos y guias

de trabajo que forman parte del Sistema de Gestidén de Calidad de VITA Streithorst

Technologies.
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Tabla 5. Instructivos y Guias de Trabajo
RELACION DE INSTRUCTIVOS Y GUIAS

PROCESO NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO CODIGO EMISION
Gestion del Guia para Elaboracién de documentos IN-GM-001 creado
Mejoramiento
Continuo
Directivo Revisién por la Direccion IN-DR-001 creado
Guia de Embalaje IN-GC-001 adecuado
Gestién Guia de Envio y Entrega al Cliente IN-GC-002 adecuado
Comercial Capacitaciones a Vendedores IN-GC-003 adecuado
Gestion de Certificados de Origen IN-GC-004 creado
Medicién de la Satisfaccién del Cliente IN-GC-005 creado
Seleccidn y Evaluacion de Proveedores IN-CO-001 adecuado
Gestion de Pago de Proveedores ( Banca IN-CO-002 adecuado
Compras Corporativa)
Guia de Inspeccién a Talleres de Lijado IN-FB-001 creado
Fino y Grueso
Instructivo de Vaciado IN-FB-002 adecuado
Instructivo de Desbaste IN-FB-003 adecuado
Instructivo de Lijado a 320 IN-FB-004 adecuado
Instructivo de Resane IN-FB-005 adecuado
Fabricacion de | |nstructivo de Lijado a 1200 IN-FB-006 adecuado
Piezas de Instructivo de Brillado IN-FB-007 adecuado
Mano Instructivo de Armado IN-FB-008 adecuado
Guia de Inspeccién a Taller de Marcado IN-FB-009
Marcado y Empaque de Producto IN-FB-010 creado
Terminado
Induccién y Capacitacién en Taller IN-FB-011 creado
Permisos y Accidentes de Trabajo IN-FB-012 adecuado
Dotacion y Uso de Elementos de IN-FB-013 adecuado
Proteccién Personal
Entrega, recepcion e inspeccion de IN-FB-014 adecuado
Piezas en Taller de Acabados
Comité Técnico IN-FB-015 creado
Instructivo de Preaceleracién de Resina IN-DD-001 adecuado
Disefio y Instructivo de Cambio de Moldes IN-DD-002 adecuado
Desarrollo Instructivo de Preparaciéon de Mezclas IN-DD-003 adecuado
Control de Dispositivos de Medicién IN-DD-004 creado
Gestion del Evaluacion de Desempefio IN-TH-001 adecuado
Talento Humano
Gestion Instructivo Banca Corporativa IN-AD-001 creado
Administrativa | Instructivo de Manejo de Software IN-AD-002 validado
Contable

Fuente. Autor del Proyecto

Los instructivos y guias utilizados en los procesos de disefio, desarrollo y

fabricacion de piezas de mano; solo son consultados por el personal para el cual
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aplica, su acceso es limitado y confidencial ya que se trata de secretos industriales
dado el caracter de los productos y de los procesos para su obtencion.

5.5.6 Registros. Los registros son aquellos documentos generados por la
operacion del sistema de gestién de la calidad y proporcionan evidencia objetiva
de las actividades realizadas y los resultados alcanzados. Para la elaboracion de
los registros se tomd como base referencial los procedimientos, guias e
instructivos, los cuales permitieron identificar los formatos que se requerian para
dejar los registros de calidad. Se cont6 con la participacion de todo el personal, y
mediante el apoyo de los lideres de proceso se disefiaron, adecuaron y

establecieron cada uno de los formatos.

Para la adecuacion y creacion de los registros del Sistema de Gestion de Calidad,
se tuvo en cuenta tanto los necesarios para atender los requisitos de la NTC ISO

9001:2000 como para atender las necesidades de operacion de la empresa.

5.5.6.1 Registros requeridos por la NTC-ISO 9001:2000. Son los registros que
exige la norma NTC-ISO 9001:2000 y que son aplicables para la empresa de
acuerdo con el alcance del Sistema de Gestion de Calidad. Estos registros se
elaboraron por parte del autor del proyecto y fueron sustentados y aprobados por
el Comité de Calidad.

5.5.6.2 Registros necesarios para la operacion eficaz de los procesos. Se
hizo necesario adecuar los formatos de registro propios de la operacion de los
procesos, ya que existian diversas versiones que no se habian utilizado de forma
adecuada, y por lo general se registraba indistintamente en hojas blancas sin la

utilizacién de los formatos.

Para la elaboracion de estos registros, se realizaron entrevistas a los responsables

de cada proceso. Con la informacién recolectada, se disefiaron los formatos que
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se consideraban necesarios. Después de ser disefiados, se presentaban a los
responsables de cada proceso para que sefialaran las modificaciones
correspondientes, para de esta manera elaborar de nuevo el documento. Los
documentos ya elaborados se presentaban y sustentaban ante el Comité de

Calidad para la revision y aprobacion definitiva.

Para facilitar el adecuado manejo de los registros del Sistema de Gestion de
Calidad; se elabor¢ el Listado Maestro de Control de Registros RG-GM-002 el cual
presenta informacibn como el nombre del registro, codigo, el medio de
presentacién, (medio magnético, medio fisico), el nivel de acceso, el lugar de
almacenamiento, proteccion, clasificacion, tiempo de retencion y la disposicion
final. Los registros mas utilizados dentro de la implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad en VITA Streithorst Technologies pueden ser consultados en el

Anexo E del presente libro.

En la Tabla 6 se relacionan tanto los registros mandatarios para el Sistema de
Gestion de Calidad, como los propios de la operacion de la empresa en donde se
especifica el proceso al que pertenecen, el nombre, el cédigo asignado y el

tratamiento que recibi6é para su emision.
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Tabla 6. Registros del Sistema de Gestion de Calidad

R ROS D A D ON D ALIDAD
PROCESO NOMBRE DEL REGISTRO CODIGO EMISION
Listado Maestro de Documentos RG-GM-001 creado
Listado Maestro de Registros RG-GM-002 creado
Solicitud de Creacién, Modificacién o RG-GM-003 creado
Anulacion de Documentos
Gestion del Programa de Auditorias Internas RG-GM-004 creado
Mejoramiento Plan de Auditoria RG-GM-005 creado
Continuo Informe de Auditoria RG-GM-006 creado
Reporte de Producto No Conforme RG-GM-007 creado
Acciones Correctivas y Preventivas RG-GM-008 creado
Programa de Acciones Correctivas y RG-GM-009 creado
Preventivas
Matriz de Indicadores de Gesti6n RG-GM-010 creado
Ficha Técnica de Indicador RG-GM-011 creado
Directivo Acta de Reunién RG-DR-001 adecuado
Evaluacion de la Satisfaccion del RG-GC-001 creado
Cliente
Control de Entregas al Cliente RG-GC-002 adecuado
Control de Propiedad del Cliente RG-GC-003 adecuado
Hoja de Vida de Clientes RG-GC-004 adecuado
Gestion Comercial | Listado Maestro de Clientes RG-GC-005 adecuado
Remisiones a Clientes RG-GC-006 adecuado
Programacidén de Ferias y Eventos RG-GC-007 adecuado
Cotizaciones y Garantias RG-GC-008 adecuado
Lista de Chequeo para salida de RG-GC-009 adecuado
Producto al Cliente
Facturas de Venta RG-GC-010 adecuado
Gestién de Inventario de Material POP RG-ME-001 adecuado
Mercadeo Listado de Uso de Medios RG-ME-002 adecuado
Listado Maestro de Proveedores RG-CO-001 adecuado
Listado Maestro de Compras RG-C0O-002 adecuado
Inscripcién de Proveedores RG-C0O-003
Seleccion de Proveedores RG-CO-004 creado
Gestion de Evaluacion de Desempefio de RG-CO-005 creado
Compras Proveedores
Solicitud de Cotizaciéon RG-CO-006 adecuado
Orden de Compra RG-CO-007 adecuado
Facturas de Compra RG-CO-008 adecuado
Comprobante de Pago a Proveedores RG-CO-009 adecuado
Relacion de Cotizaciones RG-CO0-010 adecuado
Inventario de Almacén de Materia RG-CO-011 adecuado
Prima
Inventario de Herramientas, RG-FB-001 adecuado
Magquinaria y equipo
Fabricacién de Inventario de Insumos RG-FB-002 adecuado
Piezas de Mano Inventario de Desbastadas RG-FB-003 adecuado
Inventario de Lijadas Para Resane RG-FB-004 adecuado
Inventario de Resanadas RG-FB-005 adecuado
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Inventario de Lijadas Para Brillar RG-FB-006 adecuado
Inventario de Brilladas Para Armar RG-FB-007 adecuado
Inventario de Armadas RG-FB-008 adecuado
Inventario de Producto Terminado RG-FB-009 adecuado
Control de Entregas de Producto en RG-FB-010 creado
Proceso a Operarias
Control de Salidas de Taller de RG-FB-011 creado
Vaciado y Desbaste
Control de Entradas a Taller de RG-FB-012 creado
Acabados
Control de Salidas de Taller de RG-FB-013 creado
Acabados
Control de Entregas a Almacén RG-FB-014 adecuado
Control de Entregas a Talleres RG-FB-015 adecuado
Satélites
Autorizacion de Trabajo a 320 RG-FB-016 adecuado
Autorizacion de Trabajo a 1200 RG-FB-017 adecuado
Desempefio de Operarias en Taller de RG-FB-018 creado
L Acabados
;aeggg ?jcéol\;l] a?]i Desempefio de Talleres Satélites RG-FB-019 creado
Cronograma de Trabajo en Taller de RG-FB-020 adecuado
Vaciado y Desbaste
Cronograma de Trabajo en Taller de RG-FB-021 adecuado
Acabados
Cronograma de Entregas a Talleres RG-FB-022 adecuado
satelitales
Hoja de Vida de Maquinaria y Equipo RG-FB-023 adecuado
Control de Entregas de Herramientas RG-FB-024 adecuado
Control de Entregas de Insumos RG-FB-025 adecuado
Control de Mantenimiento y Soporte RG-FB-026 adecuado
Técnico
Reporte de Permisos y Accidentes de RG-FB-028 adecuado
Trabajo
Control de Entregas de Elementos de RG-FB-031 creado
Proteccién Personal
Informe Mensual RG-FB-032 creado
Presupuesto de Necesidades de RG-DD-001 adecuado
Proyecto
Inventario de existencias RG-DD-002 adecuado
Cronograma mensual RG-DD-003 adecuado
Control de entradas y salidas RG-DD-004 adecuado
Control de Revisiones RG-DD-006 creado
Control de Verificaciones RG-DD-007 creado
L Control de Validaciones RG-DD-008 creado
Disefo y Control de Cambios RG-DD-009 creado
Desarrollo Control de Fallos RG-DD-010 adecuado
Control de Pruebas RG-DD-011 adecuado
Inventario de Modelos RG-DD-012 adecuado
Inventario de Prototipos RG-DD-013 adecuado
Control de Implementacion RG-DD-014 adecuado
Listado de Dispositivos de Medicién RG-DD-015 creado
Relacién de Capital Industrial e RG-DD-016 adecuado
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Intelectual
Matriz de Responsabilidad y Autoridad RG-TH-001 creado
Gestion del Talento | Carta de Entrada a Instalaciones RG-TH-002 creado
Humano Acta de Induccién RG-TH-003 creado
Programa de Capacitacién RG-TH-004 creado
Reporte de Entrenamiento y RG-TH-005 creado
Capacitacién
Evaluacion de Desempefio RG-TH-006-N adecuado
indices de Archivo RG-AD-001 creado
Lista de Contactos Empresariales RG-AD-002 adecuado
Comprobante de Pago de RG-AD-003 creado
Obligaciones por Banca Corporativa
Emisién de Novedades para Pago a RG-AD-004 creado
través de Cooperativa
” Comprobante de Pago de Némina RG-AD-005 adecuado
Gestion Inventario de Oficinas RG-AD-006 adecuado
Administrativa Inventario de Almacén de Producto RG-AD-007 adecuado
Terminado
Inventario de Material POP RG-AD-008 adecuado
Inventario de Equipo para Ferias y RG-AD-009 adecuado
Capitaciones

Fuente. Autor del Proyecto

A medida que la documentacién fue siendo utilizada, se encontraron necesidades
de crear, modificar y anular los algunos formatos de registro; para ello los lideres
de cada proceso realizaban la solicitud correspondiente por medio del formato
para Solicitud de Creacion, Modificacion o Anulacion de Documentos RG-GM-003.
La solicitud era evaluada en reunion con la direccion y aprobada segun su

justificacion.

5.5.7 Documentos de Origen Externo. Los documentos externos corresponden a
informacién soportada en cualquier medio fisico 0 magnético, proporcionada por
las partes interesadas que mantienen relaciones con la organizacion tales como
los proveedores, clientes o distribuidores, la cooperativa de trabajo asociado con
la cual se subcontrata al personal, el estado por medio de las leyes o decretos del
sector y las normas de referencia para los Sistemas de Gestidén de Calidad. Todos
éstos actuan como soporte para el funcionamiento del Sistema de Gestion de
Calidad.
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5.6 CODIFICACION DE LA DOCUMENTACION

Con el objeto de facilitar la identificacion de los documentos que forman parte del
Sistema de Gestidén de Calidad se establecié su codificacién de tal manera que
puedan ser consultados en forma adecuada y oportuna. La codificacion de los
documentos del Sistema de Gestion de Calidad se basé en la nomenclatura que

se presenta a continuacion.

Nomenclatura: AA- BB- CCC

AA = Identifica el tipo de documento del Sistema de Gestion de la Calidad:

= Manual de Calidad: MC

» Manual de Funciones y Responsabilidades: MF
» Procedimiento: PR

» |nstructivo: IN

» Registro: RG

» Plan de Calidad: PC

= Documento Externo: DO

BB = Identifica el proceso del Sistema de Gestién de Calidad al cual pertenece el

documento:

» Proceso Directivo: DR

= Gestion de Mercadeo: GM

= Gestion Comercial: GC

= Gestion de Compras: CO

» Disefio y Desarrollo: DD

» Fabricacion de Piezas de Mano: FB

= Gestion Administrativa: AD
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= Gestidon del Mejoramiento Continuo: GM

= Gestion del Talento Humano: TH

CCC= Hace referencia al consecutivo del documento. Inicia con 001 y aumenta
cuando se genera un nuevo documento que pertenece al mismo proceso y al

mismo tipo de documento.
En el caso de los formatos relacionados con la Evaluacion de Desempefio RG-TH-

006-NNN, la codificacién presenta un elemento mas, donde NNN hace referencia

al cédigo del cargo segun lo establecido en el manual de funciones.
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6. IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

La implementacion del Sistema de Gestion de Calidad, es una etapa de gran
importancia dado que se constituye en la institucionalizacion de los elementos
necesarios para contar con un sistema de Gestién de Calidad que le permita a la
empresa acoger con solidez el proceso de mejoramiento continuo que inicié a
partir de los resultados en la etapa de Diagndstico y se fue configurando en las

etapas de Planeacion y Documentacion del Sistema de Gestion de Calidad.

En el caso de VITA Streithorst Technologies, la implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad se dio de manera simultanea a las etapas de Planificacion y de
Documentacion; encontrando fundamental apoyo en el desarrollo del Programa
de Sensibilizacién y Capacitacion; y soportandose en las decisiones tomadas
desde el Comité de Calidad, el Comité Técnico, y el Comité de Disefio y

Desarrollo.

La implementacion del Sistema de Gestion de Calidad implico una
reestructuracion general de la empresa mediante la adecuacion de los procesos 0
conjunto con las actividades ya existentes, la creacion de nuevos procesos, la
gestion y asignacion de recursos humanos, fisicos y econdémicos, la difusion,
aplicacion y adecuacion de la documentacion del sistema y el mejoramiento de la

gestion de algunos procesos criticos.

Durante la implementacién del Sistema de Gestion de Calidad se pudieron
distinguir tres etapas o fases diferentes cuyos propdésitos se complementaron a lo
largo del proceso. Estas se presentan en la figura 12 y se describen

detalladamente a continuacion.
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Figura 11. Etapas del desarrollo de la implementacion
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Fuente. Autor del Proyecto

6.1 DIRECCIONAMIENTO Y REESTRUCTURACION ORGANIZACIONAL

6.1.1 Direccionamiento de la organizacion y del sistema. Con base en los
resultados de la etapa de Diagnéstico; la implementacion del Sistema de Gestion
de Calidad en VITA S.T. se desarrolld a partir de la definicién del direccionamiento
del negocio, lo cual implicé la unificacion de intereses entre los socios y la decision
de enfocar esfuerzos y asignar recursos para un sistema de gestion entorno a los
Masajeadores COPAS DELFIN. Esta etapa estuvo marcada por la definicién y
difusion de la Mision y Vision del negocio, de los principios organizacionales
fundamentados en los principios para la gestion de la calidad, la definicion de la
propuesta de valor de la empresa, la definicion y difusion de la politica de calidad,
el establecimiento de los Objetivos de Calidad y la sensibilizacion a la direccién y a

los integrantes del Comité de Calidad para alcanzar los objetivos de calidad.
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6.1.2 Sensibilizacién y capacitacion. La sensibilizacion del personal se llevd
cabo a lo largo de todo el proceso de implementacion del sistema de gestion de

calidad mediante conferencias, charlas grupales y charlas individuales.

El programa de sensibilizacion y capacitaciéon se desarroll6 de acuerdo con el
avance de las actividades de planificacién, documentacién e implementacién del
Sistema de Gestion de Calidad. Este tuvo béasicamente tres propositos:
sensibilizacion a la direccidn, sensibilizacion y capacitacion al comité de calidad y

capacitaciones orientadas al mejoramiento en la gestion de los procesos.

6.1.3 Reestructuracion organizacional y fortalecimiento de procesos criticos.
Seguidamente se llevo a cabo la reestructuracion organizacional mediante el
analisis, disefio y establecimiento de los procesos que conforman el Sistema de
Gestion de Calidad. Esta fase tuvo un alto grado de dificultad puesto que implico

una serie de cambios importantes en la estructura funcional de la empresa.

Esta etapa encontré mucho apoyo en el programa de sensibilizacion con el cual se
logré disponer positivamente al personal para manejar la resistencia al cambio y
acoger el nuevo sistema de trabajo. Para el fortalecimiento de los procesos criticos
de los procesos del Sistema de Gestion de Calidad se empezd revisando el
desempefio de los procesos de Compras y Fabricacion de Piezas de Mano; se
establecieron las materias primas que afectan la calidad del producto, se hicieron
contactos con los proveedores de materia prima mas importantes y se
establecieron de manera formal, los nuevos términos y condiciones de compras y
recepcion. Se organizé un nuevo sistema de recepcion y entrega de piezas por

parte de los Talleres Satelitales en el Taller de Acabados.

6.1.4 Gestion de Recursos Humanos. Una de las principales actividades en la
implementacién del sistema consisti6 en el establecimiento y asignaciéon de

nuevos niveles de responsabilidad y autoridad del personal a partir de la
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redefinicion de una estructura organizacional consecuente con la gestion de los
procesos del Sistema de Gestion de Calidad, dando paso al estableciendo de
nuevas politicas de compensacion del personal operativo y supervisores mediante
el pago a destajo y bonificaciones por rendimiento. Igualmente se legalizd el
sistema de contratacién y pago de seguridad social a través de la cooperativa de

trabajo asociado Coonducir Ltda.

Se abrieron convocatorias para la seleccion de personal y se desarrollé un plan de
induccion y capacitacion que dié como resultado la vinculacién de cinco operarias
a Taller de Acabados y la creacién de dos Talleres Satélites para empezar a

desarrollarlos en las operaciones de Lijado Fino y Lijado Grueso.

De acuerdo con las necesidades de los procesos de Gestion Administrativa,
Mercadeo y Comercial; se hizo crearon nuevos cargos y se realizd una
convocatoria para la seleccion y contratacion de quienes serian: la Gerente

Administrativa, el Gerente Comercial y de Mercadeo y la Asistente Comercial.

6.1.5 Gestion de Recursos Fisicos. Durante esta fase la organizacion gestiono
recursos para la adecuacion y ampliacion de las instalaciones administrativas en
cuanto a la asignacion y equipamiento de dos oficinas para la Gerencia

Administrativa y para el Departamento de Mejoramiento Continuo.

Se gestionaron los servicios de la aseguradora ARP Colpatria para el
levantamiento de un Panorama de Riesgos cuyos resultados sirvieron de
referencia para el establecimiento de un Plan de Adecuacion de las instalaciones
empezando por el mejoramiento de las condiciones de ventilacion e iluminacién en
el Taller de Vaciado y la dotacion del equipo de proteccion para todo el personal
de produccidon ( protectores auditivos, protectores para la vista y respiradores

contra la inhalacién de polvos y gases toxicos).
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6.2 IMPLEMENTACION DE LA DOCUMENTACION

Para el desarrollo de las actividades de implementacion de la documentacion se
conté con la participacion y el compromiso de los lideres o responsables de cada
proceso, a través de quienes se llegd a todo el personal y se canalizaron las
mejoras y cambios al sistema documental. Al igual que en la fase anterior, las
jornadas de capacitacion y el trabajo conjunto con los integrantes del Comité de
Calidad permiti6 llevar a cabo el disefio y la implementacion de la documentacion
para cada proceso del Sistema de Gestion de Calidad. La implementacion de la

documentacion se desarroll6 de la siguiente manera:

6.2.1 Entrega de documentos a los responsables de su utilizacion. Una vez la
documentacion era disefiada, revisada y aprobada por los lideres de proceso, se
realizaba su implementacién, que consistia en la entrega de los documentos y la

capacitacion para su adecuado manejo.

La implementacion de la documentacion se baso en la distribucion y orientacion al
personal para la correcta aplicacion, almacenamiento y conservacion de los
diferentes documentos que forman parte del Sistema de Gestion de Calidad;
dando espacio para su permanente adecuacion de acuerdo con la
retroalimentaciéon generada a partir de los cambios en la organizacion de los
procesos. Se estandariz6 la forma de elaborar y modificar los documentos con el

proposito de empezar a ejercer el control de la documentacion.

6.2.2 Utilizacion de la documentacién. Con el proposito de asegurar que el
personal desarrolle las actividades de acuerdo con lo establecido durante las
etapas de planificacién y documentacion, quincenalmente durante EI Comité de
Calidad se desarrollaron talleres de implementacion en los cuales se revisaba la
realizacion de actividades y se buscaba mejoras en cada proceso; para ello se

invitaba al personal involucrado de acuerdo con el proceso en cuestion.
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Esta actividad se complementd con visitas de inspeccion en los puestos de trabajo
y verificacion del uso adecuado de los formatos y registros, incluyendo su

almacenamiento y conservacion.

Esta actividad tuvo un alto grado de dificultad debido a que a pesar de que el
personal participé en la creacion y adecuacion de los procedimientos y formatos;
ciertamente no estaba acostumbrado a seguir procedimientos escritos y mucho
menos a llevar registro de sus tareas; por lo que hasta el final del proceso de
implementacién fue necesario tomar acciones para motivar al personal en la

adopcion de esta nueva forma de trabajo.

6.3 ESTABILIZACION DEL SISTEMA

La tercera fase del proceso de implementacion del Sistema de Gestion de Calidad
antes de llevar a cabo la primera auditoria interna de calidad; consistio en una
serie de actividades para la adecuacion y consolidaciéon de la estructura
documental, la adecuacion y mejoramiento del desempefio en los procesos, y el
aseguramiento de los mecanismos para la mejora continua del sistema en cuanto
a la toma de acciones correctivas y preventivas, y en cuanto a la medicion de la
eficacia del Sistema de Gestibn de Calidad a través del seguimiento a los
Objetivos de Calidad. A continuaciéon se presenta el desarrollo de esta ultima fase

de implementacion:

6.3.1 Mejoramiento en la gestion de los procesos. En primera instancia fue
necesario complementar el programa de capacitacion con algunos temas
orientados a mejorar la gestion de los procesos buscando desarrollar una cultura
de liderazgo entre los responsables de los procesos y de trabajo en equipo en
todo el personal. Fue necesario realizar una capacitacion practica a la Jefe de
Produccion para mejorar la gestion del proceso en cuanto a la planificacion,

programacion y control de la producciéon de piezas de mano; dando como
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resultado nuevos ajustes al esquema de trabajo interno a partir de la medicion de
la capacidad de produccion en los talleres de vaciado y acabados, y la capacidad
de los talleres satelitales. Se disefid un nuevo Sistema para la Programacion y
Control de la Produccion basado en las necesidades de Producto Terminado y en
los tiempos de operacion, mediante el control de piezas en proceso e inventarios

de seguridad.

A partir de este ultimo ajuste se decidié una nueva configuracion del esquema de
trabajo en la fabricacion de piezas de mano; se crearon los cargos de Jefe de Area
de Acabados y Jefe de Area de Vaciado. Se realiz6 una reunién con el personal
de los talleres internos y externos, con el proposito de buscar mejoras en los
procesos Y en las relaciones con los proveedores; como resultado se afinaron los
criterios de calidad y se establecieron nuevos métodos de inspeccion y de

verificacion para la recepcion y entrega de piezas.

Consecuentemente con los cambios ocurridos en los procesos y en la estructura
organizacional desde el momento en que se hicieron las primeras emisiones de la
documentacion fue necesario realizar la correccion, actualizacion y nueva difusion

de documentos buscando asegurar el uso adecuado.

6.3.2 Establecimiento de mecanismos para la mejora continua. Finalmente
para culminar el proceso de implementacion del Sistema de Gestion de Calidad se
capacitd y se motivo en la identificacion y aprovechamiento de oportunidades de
mejora por parte de los integrantes del Comité de Calidad, en la toma de acciones
correctivas y preventivas para eliminar las causas de los problemas y el
establecimiento de soluciones que eviten la repeticion de los mismos, a fin de

garantizar el mejoramiento continuo de los procesos.

Para el andlisis de datos y solucion de problemas se capacito a los integrantes del

Comité de Calidad en el uso de algunos herramientas estadisticas como son: el
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diagrama causa — efecto, el diagrama de Paretto y los Cinco Porqués; lo cual se
complementd con un taller practico de identificacion y planteamiento de acciones
correctivas y preventivas. Del mismo modo se desarrollé una serie de
capacitaciones individuales al interior del proceso de Fabricacion de Piezas de

Mano para el manejo del producto no conforme en los puestos de trabajo.

La formacion de auditores internos de calidad fue contratada con ICONTEC, y
tuvo lugar los dias 4,5 y 6 de mayo de 2006; a través de la participacion de dos
miembros de la organizacién en un Diplomado en Sistemas de Gestion de la

Calidad, que incluy6é un médulo de formacion de auditores internos de calidad.

Finalmente se prepard al personal para la realizacion de la primera auditoria
interna de calidad y se establecié formalmente el sistema de indicadores de
desempefio del sistema para la medicion de los objetivos de calidad, con el
proposito de establecer los mecanismos de seguimiento al desempefio de los

procesos y medir la mejora continua del sistema.

127



7. PRIMERA AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

Las auditorias internas de calidad son la principal herramienta de mejora; sirven
para evaluar la correspondencia o nivel de cumplimiento del Sistema de Gestidon
en relaciéon con la NTC I1SO 9001:2000, y con las disposiciones planificadas por la

organizacion para cumplir con los requisitos del cliente.

La Primera Auditoria Interna de Calidad se realiz6 con el fin de evaluar el
cumplimiento del SGC con la norma internacional, conocer el avance en su
implementacion e identificar tanto fortalezas como debilidades del Sistema de
Gestion de Calidad implementado, a fin de plantear acciones encaminadas a su
mejoramiento. La planeacién, el desarrollo y la retroalimentacion de la primera
auditoria interna de calidad se describen a continuacion en los siguientes

numerales.

7.1 PLANEACION DE LA AUDITORIA

Esta etapa se ejecutd con el fin de asegurar la realizacion sistemética de la
auditoria interna de calidad. En primera instancia dado que el autor del proyecto
era también el auditor interno con que contaba la empresa, la direccion decidio
contratar a un auditor externo competente en cuanto a formacién, conocimientos y
experiencia en la realizacién de auditorias por lo cual se entré en contacto con el
ingeniero Yesid Fernandez Rojas, a quien se le hizo entrega de la documentacion
requerida el dia 8 de abril de 2006, con el fin de que conociera el sistema

implantado y preparara los cuestionarios y listas de verificacion adecuados.

Con el proposito de establecer los puntos de referencia para la realizacion de la

primera auditoria interna se plantearon los objetivos, el alcance y los criterios de
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auditoria; éstos fueron definidos en acuerdo con la direccion, el auditor externo y el
autor del proyecto.
Los objetivos de la auditoria definen lo que se quiere lograr a través de la

realizacion de la auditoria y se definieron asi:

= Conocer el grado de implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad.
» |dentificar oportunidades de mejora a partir de las fortalezas y debilidades

encontradas.

El alcance de la auditoria es la extensidbn o cobertura de la auditoria y de
establecié para los procesos relacionados con el alcance del Sistema de Gestion
de Calidad: Directivo, Gestion Comercial, Fabricacion de piezas de mano, Disefio
y Desarrollo, Gestion de Compras, Gestién del talento humano y Gestion del

Mejoramiento Continuo.

Los criterios determinan el punto de referencia a partir del cual se determina la
conformidad; que para el caso fueron los lineamientos establecidos por la NTC
ISO9001:2000 y la documentacion del Sistema de Gestion de Calidad.

El auditor interno preparé el plan de auditoria en reunion con el Coordinador de
Calidad (autor del proyecto) y el Representante de la Direccion (Jefe de Disefio y
Desarrollo). El cual fue revisado y aprobado por la direccion y presentado al
comité de calidad el dia 22 de abril de 2006. El plan de auditoria incluye objetivos,
alcance, criterios de la auditoria, fecha, hora y duracién estimada de revisién de
cada uno de los procesos. El plan de auditoria se presenta en el Anexo F del

presente libro.
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7.2 DESARROLLO DE LA AUDITORIA

Para garantizar el buen desarrollo de la auditoria interna se realizd una
capacitacion previa a los integrantes del comité de calidad quienes serian los mas

implicados en la ejecucién de la auditoria.

La realizacion de la auditoria se llevo a cabo durante los dias 27 y 28 de abril de
2006, en las instalaciones principales de VITA S.T. ubicadas en la carrera 36 No.
53 — 50y en el Taller de Vaciado y Desbaste ubicado en barrio Girardot en la calle
24 No. 11-07; ésta fue liderada por el ingeniero Yesid Fernandez, en apoyo del
autor del proyecto como auditor observador y el Jefe de Disefio y Desarrollo como

Experto Técnico. La auditoria en sitio se desarrollo de la siguiente manera:

En primer lugar y como punto de partida, el auditor realizé una reunion de apertura
con el fin de generar un ambiente de confianza entre los auditados. La reunién de

apertura presento el siguiente orden del dia:

e Presentacion del auditor.

e Presentacion de los participantes.

e Confirmacion del plan de auditoria.

¢ Presentacion de la metodologia para las actividades de auditoria.

e Confirmacion de los asuntos relacionados con la confidencialidad.

El auditor procedié a entrevistar a cada uno de los responsables de procesos
siguiendo la programacion establecida en el plan de auditoria, paralelo a esto, el
auditor iba recolectando informacion mediante observacion directa y a través de la

revision de documentos.

Las fuentes de informacidn consideradas para la auditoria, fueron las siguientes:
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e Manual de calidad

e Listado maestro de documentos, listado maestro de registros, actas de reunion,
solicitudes y ordenes de compra, canales de comunicacion, hojas de vida de
los trabajadores y proveedores.

e Procedimientos, registros, instructivos, guias, requisitos del cliente, criterios de
calidad, criterios de inspeccion, contratos.

e Entrevistas individuales en los puestos de trabajo.

e Observacion de las actividades y del ambiente de trabajo.

¢ Revision de indicadores de desempefio.

El auditor evalu6 las evidencias encontradas frente a los criterios de la auditoria,
para luego generar los hallazgos de la auditoria. Finalmente el auditor convocé
una reunion de cierre en la que presentd los hallazgos y las conclusiones de la
auditoria de tal manera que fueran comprendidos y reconocidos por el personal

auditado.

7.3 INFORME DE AUDITORIA

El dia 3 de mayo de 2006, el auditor externo presento a la direccion el informe de
auditoria, donde se presentan los hallazgos en cuanto a las debilidades y
fortalezas del Sistema de Gestion de Calidad. Este informe se presenta en el

Anexo F del presente libro.

A continuacién se presenta los resultados del informe de auditoria en cuanto a las

fortalezas, debilidades y no conformidades encontradas:

7.3.1 Fortalezas del Sistema de Gestién de Calidad.

e Conocimiento del Sistema de Gestion de Calidad por parte de los

Responsables de los procesos.

131



e EIl compromiso de la direccion general con la implementacion del Sistema de
Calidad para la asignacion de los recursos econdmicos Y fisicos.

e El conocimiento del negocio por parte de la direccion.

e EIl alto nivel de conciencia del personal operativo respecto a la calidad del
producto.

e Las iniciativas para el desarrollo en mutuo beneficio con los talleres externos.

¢ Infraestructura adecuada para el desarrollo de las actividades productivas y
administrativas.

e EIl alto nivel de conocimientos técnicos del personal relacionado directamente
con el disefio y desarrollo de productos.

e Elinterésy liderazgo del personal auditado en cada uno de los procesos.

7.3.2 Debilidades del Sistema de Gestiéon de Calidad.

e Falta de conocimiento de los conceptos basicos aplicables al Sistema de
Gestion de Calidad por parte del personal operativo.

¢ No se cuenta con un presupuesto que contemple las necesidades de recursos
para el mantenimiento y mejora del S.G.C.

e La falta de evidencias de la implementacion del Proceso Comercial.

e El bajo nivel de implementacion de los indicadores de desempefio del sistema.

e Aunque se cuenta con la documentacién necesaria no hay control adecuado
sobre su uso en los procesos de realizacion del producto.

¢ Aunque se mantienen actas de reunion del Comité de Disefio y Desarrollo, no
se evidencia un adecuado control sobre estos documentos.

e La falta de proyectos que permita contar con mayor evidencia en la
implementacién de las disposiciones para el disefio y desarrollo de nuevos
productos.

e Falta claridad en cuanto a las disposiciones para el control de documentos

almacenados en los Computadores, y en los medios magnéticos.
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7.3.3 No conformidades del Sistema de Gestién de Calidad.

e (Numeral 5.6.2). A pesar que se hacen constantes revisiones al avance de la
implementacién del sistema de gestion de calidad, no existe evidencia de la
realizacion formal de la revision por la direccion.

e (Numeral 7.2.3). No se encuentra evidencia de retroalimentacion por parte del
cliente en cuanto a informacién sobre el producto, la atencion de pedidos y
guejas o reclamos.

¢ (Numeral 8.2.1). Aunque se han establecido métodos para medir la satisfaccion
del cliente, no se encuentra evidencia de ello.

e (Numeral 7.5.3). Los mecanismos para la trazabilidad del producto no son
eficaces por cuanto solo sirven para la aplicacion de periodos de garantia

e (Numeral 7.5.4). Los registros de mantenimiento en Taller de Acabados, no se
diligencian completamente, por lo que no se realiza adecuadamente la
identificacién de la propiedad del cliente

e (Numeral 7.5.2). Aunque se han establecido los métodos para validacion de los
procesos de produccion, no se evidencia la capacidad de los talleres externos
para cumplir con los compromisos adquiridos, y no existe uniformidad en los
criterios para aceptacion y rechazo de los productos que entran y salen del
taller de acabados.

¢ (Numeral 7.6). No se han hecho calibraciones a los instrumentos de medicion
utilizados en Taller de Vaciado ni se cuenta con un programa de calibraciones.

e (Numeral 7.4.1). No se evidencia la utilizacion de los registros para la seleccion
y evaluacion de los proveedores, igualmente no se ha realizado ninguna
reevaluacion de los proveedores actuales.

e (Numeral 7.4.3). Aunque se encuentran definidos los criterios para inspeccion
de compras de materia prima e insumos, no se pudo evidenciar registros de la

inspeccion de las compras.
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(Numeral 6.2.2). No se ha determinado la competencia necesaria de Jefe de
Produccién, Supervisor Taller de Vaciado y Supervisor Taller de Acabados. No
se pudo verificar el cumplimiento requisitos de cargo del personal operativo ya
gue las Hojas de Vida estan incompletas.

(Numeral 6.2.2). Aunque se evidencia la aplicacion del Programa de
Sensibilizacion y Capacitacion, no se cuenta con un plan de formacién del
personal.

(Numeral 5.1.a). No se dan a conocer ni se hace referencia a los requisitos
legales

(Numeral 8.5.1). No se conoce el grado de avance en los objetivos de calidad
mediante el sistema de indicadores establecidos. No hay evidencia de la
mejora continua.

(Numerales 8.5.2 y 8.5.3). No se han establecido acciones correctivas y

preventivas para el mejoramiento del Sistema de Gestidon de Calidad.

7.4 PLAN DE MEJORA

El dia 4 de Mayo de 2006 se llevo a cabo una reunién con el personal auditado

con el propésito de revisar los resultados de la auditoria, hacer retroalimentacion

del personal y determinar oportunidades de mejora. El Director General destaco el

trabajo realizado por el Coordinador de Calidad y los responsables de proceso y

se comprometié a continuar con la implementaciéon del SGC hasta llegar a la

certificacion. Como resultado de éste comité se determinaron las siguientes

oportunidades de mejora:

Hacer un control mas estricto de los procesos contratados con los talleres
externos y homologar los criterios de aceptacion y rechazo de producto en
proceso.

Definir las responsabilidades del proceso Gestion Comercial para activar el

seguimiento a los distribuidores nacionales.
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e Fortalecer la mejora del sistema de gestibon de calidad a través de la
identificacion y documentacion sistematica de acciones preventivas.

e Buscar un mecanismo para medir la satisfaccion del personal.

Con el propdésito de dar inicio al mejoramiento continuo del Sistema de Gestion de
Calidad el autor del proyecto prepard un Plan de Accion a partir de los resultados
de la auditoria y de las oportunidades de mejora; éste plan fue presentado al
Comité de Calidad el dia 6 de Mayo y como resultado de ésta reunion se

aprobaron las acciones de mejora que se presentan a continuacion en el cuadro 5.

Cuadro 5. Plan de Mejora

. FECHA DE
ACCION DE MEJORA RESPONSABLE SEGUIMIENTO

Planear y ejecutar un plan de capacitacion al

personal operativo para el conocimiento del Coordinador de 30-06-06

Sistema de Gestion de Calidad y manejo de los Calidad

conceptos basicos.

Asegurar y controlar el uso de formatos Com_lte de INMEDIATO
Calidad
Jefe de

Evaluar el desempefio de los Talleres Satelitales Pr?]cél;é:cc:;gn ' 31-05-06

Acabados

Revision y actualizacion de la documentacion del

Sistema de Gestion de Calidad requerida por el Coordinador de 31-05-06

INVIMA para la solicitud del Concepto Técnico de Calidad

Condiciones Sanitarias

Reportar datos de los procesos para alimentacion

de indicadores de desempefio del sistema Com!te de 31-05-06
Calidad
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Proteccién de archivos magnéticos a fin de evitar

Jefe de Disefo y

pérdida de informacion, implementar controles de 31-05-06
Desatrrollo
acceso.
Preparar y Convocar una reunion con los
responsables de los Talleres Externos a fin de
establecer acciones para el mejoramiento de las Jefe de 31-05-06
condiciones contractuales, los criterios de Produccién
inspeccién y politicas de cumplimiento.
Delimitar las funciones del Gerente Comercial, de
la Direccién y de_I,a AS|stent¢ Comercial a fin de Coordinador de 31-05-06
fortalecer la gestion comercial y hacer .
L : Calidad
seguimiento a los clientes.
Disefiar un mecanismo para medir la satisfaccién | Coordinador de
. 31-05-06
del personal. Calidad
Rew_sr?l[ el estad_o de los |nst'rum¢ntos de Jefe de Disefio y 30-06-06
medicidn y gestionar las calibraciones o
o . Desarrollo
reposiciones necesarias.
Revisar y establecer la competencia necesaria Coordinador de 30-06-06
para cada cargo y actualizar hojas de vida del .
1 Calidad
personal operativo.
Buscar alternativas para la identificacion Jefe de Disefo y
adecuada del producto a fin de asegurar su Desarrollo, Jefe 31-05-06
trazabilidad de Produccién
Realizar un presupuesto de gastos para el Coordinador de 31-05-06
mantenimiento y mejora del SGC Calidad
Realizar Revision por la Direccién al Sistema de Director 30-06-06

Gestion de Calidad

Fuente. Autor del Proyecto
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8. INSCRIPCION ANTE EL ORGANISMO CERTIFICADOR

De acuerdo con el alcance planteado para el presente proyecto, se llevaron a cabo
las actividades correspondientes a la cotizacion de servicios de certificacion e
inscripcion ante un ente certificador acreditado, con el fin de dar inicio al proceso
de certificacion del Sistema de Gestion de Calidad. Con éstas actividades se
determina la culminacion del proceso de implementacién del primer ciclo de
mejora del Sistema de Gestion de la Calidad en VITA Streithorst Technologies y
por ende el logro de los objetivos propuestos para este proyecto de practica

empresarial.

Con el fin de conocer los servicios de certificacion, u una vez realizado una
preseleccién de organismos certificadores; el autor del proyecto se puso en
contacto con ICONTEC y SGS Colombia S.A.; los dos organismos enviaron un
representante comercial y cada uno de ellos presenté un formulario de inscripcion
previa para realizar la Solicitud de Cotizacion de Servicios de Certificacion; en
éstos se diligencid la informacién correspondiente al alcance sugerido del Sistema
de Gestion de la Calidad, numero de empleados involucrados con el alcance
propuesto, exclusiones del SGC, descripcion de los productos, mapa de procesos,
principales clientes, organigrama, Representante Legal y Representante de la

Direccion.

Una vez diligenciados los formularios de solicitud, se enviaron a cada organismo y
como respuesta, tanto ICONTEC, como SGS Colombia S.A. presentaron una
propuesta de Servicios de Certificacion que incluia la cotizacion econémica del

proceso y las condiciones de la propuesta.

Ambas organizaciones presentaron como parte de su oferta la sugerencia de

realizar una Pre-auditoria, como actividad opcional no certificable y que serviria

137



como base para identificar las desviaciones del sistema con el fin de que la
empresa pueda establecer un programa para la adecuacion del sistema de gestion

de la calidad y cumplir los requisitos de la norma ISO 9001:2000.

A partir del interés de la empresa de proyectarse hacia mercados internacionales
en Ibero América, se tomd la decision de iniciar el proceso de Certificacion con
SGS Colombia S.A., con quienes se sostuvo una reunion en las instalaciones de la
empresa con el propésito de conocer mejor los servicios, el soporte de este

organismo y dar formalidad a la solicitud de servicios de certificacion.

Como resultado de ésta reunion, la direccion decidié incluir la realizacién de la
Pre-auditoria de Certificacion, reconociendo los beneficios que se percibirian al
contar con una evaluacion previa y su retroalimentacion por un auditor experto de
SGS. Se acordo realizar la Pre-auditoria de Certificacion los dias 13 y 14 de Julio
de 2006 y se propuso la Auditoria de Certificacion para llevarse a cabo durante los

proximos 35 dias después de la Pre-auditoria.

La aplicacion para la certificacion fue debidamente diligenciada, firmada y remitida
con los documentos solicitados con el fin de programar el desarrollo de la Pre-
auditoria por parte de SGS Colombia S.A. La Cotizacidon de Servicios para
Certificacion de Calidad presentada por SGS Colombia S.A. que incluye la
Propuesta de Certificacion, la Oferta Econdmica y la Aplicaciébn para la

certificacion se presentan en el anexo G del presente libro.

A continuacion se presenta el formato de Aplicacion para la Certificacion por
medio del cual se solicita los servicios de certificacion, se realiza la inscripcion
ante el ente certificador mediante la asignacion del Codigo 5332 y se cumple

satisfactoriamente el alcance propuesto para el presente proyecto.
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Figura 12. Inscripcién ante el ente certificador
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Figura 13. Constancia de inscripcion ante SGS Colombia S.A.
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CONCLUSIONES

Para asegurar el proceso de Implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad
fue necesario conocer a fondo la organizacién el pasado, el presente y los deseos
del futuro, se podria decir que esta primera etapa del proyecto influyo
decisivamente en el desarrollo de las siguientes fases puesto que en ella se

definiod la estructura funcional y el norte de la organizacion.

El diagndstico inicial realizado a la organizacion antes de la planificacion del
Sistema de Gestion de la calidad, permiti6 conocer los problemas mas
representativos de la empresa, sobre los cuales se tomaron acciones para dar
cumplimiento a los requisitos de la norma NTC ISO 9001:2000 y para aumentar la

eficacia y eficiencia de la empresa.

La sensibilizacion y capacitaciéon del personal fue el principal soporte para la
implementacién del SGC ya que permitié la comprension y aplicacién de cada una
de las funciones en pro del mejoramiento del Sistema de Gestion de Calidad hasta
tal punto que se adopto la calidad como habito personal y elemento clave para la

competitividad.

El desarrollo de la implementacién del Sistema de Gestidon de la Calidad se apoy6
en el alto grado de compromiso de la direccion, a través del aseguramiento de
recursos y el establecimiento y divulgacion de la politica de la calidad y los
objetivos de la calidad, ya que el personal se concientizé de los propoésitos de la

organizacion en cuanto a la mejora continua y la satisfaccion de los clientes

El proceso de disefio, elaboracion e implementacion de la documentacion para el
Sistema de Gestion de Calidad, contribuy6 directamente al aumento de la eficacia
y eficiencia de la organizacion, puesto que dio formalidad al desarrollo de las

actividades de cada proceso.
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La implementacién de herramientas que sugieren el cambio en cualquier tipo de
organizacion requiere de un periodo de adaptacion y aprendizaje; aunque el
Sistema de Gestién de Calidad aun esta en su etapa de estabilizacién se tienen
muy buenas expectativas para su maduraciéon dado el nivel de motivacion y
compromiso del personal que integra el Comité de Calidad y el interés de la
direccion en alcanzar la certificacion y proseguir con los demas objetivos

organizacionales.

La auditoria interna se constituye en la mejora herramienta para encontrar
oportunidades de mejora ya que permite evaluar las fortalezas y debilidades del

Sistema y establecer planes de accion integrales.

La implementacion del Sistema de Gestion de Calidad en VITA Streithorst
Technologies se constituye en una etapa muy valiosa para el crecimiento de la
empresa asi como para el desarrollo personal y profesional del ingeniero

industrial en formacion.
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RECOMENDACIONES

Se destaca el interés y compromiso de la direccion por mejorar las competencias
del personal de VITA STREITHORST TECHNOLOGIES y se recomienda
continuar apoyando la realizacion de capacitaciones en temas relacionados con la
Calidad de Producto, Calidad del Servicio y El Sistema de Gestion de Calidad para
todo el personal de la organizacion; como también el establecimiento de planes de

formacion y de mejoramiento de competencias.

Uno de los méas importantes principios de la gestion de la calidad es la relacion
mutuamente beneficiosa con los proveedores. Dado el alto grado de relacion con
los Talleres Satelitales, se recomienda establecer mejores condiciones
contractuales que procuren el beneficio y desarrollo mutuo, sabiendo que el

crecimiento de los proveedores es también crecimiento de la organizacion.

Se recomienda al Comité de Calidad, el permanecer en constante analisis del
Sistema para la identificacion de necesidades y oportunidades de mejora del
producto como del Sistema de Gestion de Calidad; mediante la utilizacién de las
herramientas generadas con el sistema y dando ejemplo al resto del personal

operativo.

Durante la etapa de maduracion del sistema no se debe descuidar, el control y
seguimiento de los procesos y del producto; debe cultivarse el enfoque hacia la
mejora continua y ver en el sistema una herramienta para lograr la excelencia

empresarial, mas all4 de la certificacion en calidad.

Se recomienda asegurar el proceso de mejoramiento continuo del Sistema de
Gestion de Calidad, mediante la realizacion de oportunas provisiones econémicas

necesarias para su mantenimiento en el tiempo.
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Se invita a la Escuela de Estudios Industriales y empresariales de la Universidad
Industrial de Santander, a promover y fortalecer el desarrollo de practicas
empresariales que implican el desarrollo de trabajos practicos en las
organizaciones como lo ha sido el desarrollo del presente trabajo de grado; dado
el alto valor para la formacion del estudiante de Ingenieria Industrial, ya que éste
permitié la aplicacion de conceptos tedricos aprendidos durante el transcurso de la
carrera, y el desarrollo de cualidades valiosas a nivel profesional y personal tales
como el manejo de personas, el manejo de conflictos, el trabajo multidisciplinario,

y el conocimiento y manejo de la realidad empresarial
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ANEXO A
HALLAZGOS DIAGNOSTICO DE CAPACIDAD COMPETITIVA

Nomenclatura. D: Debilidad F: Fortaleza

e (F) La empresa ha realizado un proceso de planeacién estratégica solo con la participacién de la
direccion, lo que ha servido como guia de accién pero no se ha hecho seguimiento.

e (D) Se han tomado decisiones con un conocimiento intuitivo del mercado obteniéndose buenos

A. Planeamiento resultados hasta el momento.

Estratégico

o (D) Se conocen las metas a corto plazo en cuanto a los niveles de ventas, sin embargo no se divulgan ni
se exige su cumplimiento.

e (D) La direccién acostumbra tomar decisiones individualmente, y en algunas ocasiones consultando al
Jefe de Disefio y Desarrollo, aunque sin buscar consenso.

e (F) Se conocen las fortalezas de la empresa y sus oportunidades; sin embargo no se han aprovechado

completamente para ganar mercados.

e (F) La empresa es conciente de la competencia y del mercado, lo cual la ha llevado a buscar nuevas

B. Implementacion de

|a Estrategia estrategias, generar nuevos productos y canales para mejorar su participacion en el mercado.

o (D) Se realizan presupuestos anuales por area. Sin embargo, no hay un seguimiento ni un control de su

aplicacion.




e (F) El proceso de produccion tiene una tecnologia adecuada y se obtiene productos de buena calidad;
sin embargo la falta de planificacién genera sobrecostos del producto.

e (F) Se han hecho mejoras en los procesos de produccion de acuerdo a la visiéon de la direccién y
apoyado en el Jefe de Disefio y Desarrollo, con buenos resultados.

A. Planificacion y e (F) El proceso de produccion se adapta a los diferentes productos sin problemas de calidad, pero

E:ggﬁigigﬁ generando sobrecostos.

e (D) El proceso de planeacion de la producciéon es a muy corto plazo (contra pedido) y no permite
organizar las actividades de compras y manejo del recurso humano.

¢ (D) Los controles existentes no permiten un seguimiento adecuado del proceso, se presentan pérdidas
del producto, hay reprocesos y devoluciones en el producto final.

e (F) La empresa contrata algunos servicios y compra productos semiprocesados; y aunque ho
corresponde a un plan de integracién, logra ampliar su capacidad productiva y mejorar el costo en el
producto final.

B. Capacidad del o (D) Se desconoce la capacidad productiva y se tienen problemas de cumplimiento y entrega.
Proceso

e (D) La capacidad de produccion es limitada por las necesidades de espacio para las operaciones
e (D) La capacidad de la empresa depende en cierta proporcion de la capacidad de los Talleres Satélites,
que son externos a la empresa, y su capacidad generalmente varia, lo que perjudica a la empresa.




C. Mantenimiento
Preventivo

(D) No existe un programa de mantenimiento, aunque se conoce el estado real de la maquinaria, se
realiza Unicamente mantenimiento correctivo.
(D) Se presentan constantemente dificultades en el proceso por paradas de maquinas y no existe un

control sobre los costos generados.

D. Investigaciony
Desarrollo

(F) La innovacion se ha dado tanto en los productos como en los procesos; lo cual ha tenido un impacto
positivo en la productividad de la empresa y a que la empresa se perfile como lider en el mercado
colombiano de Piezas de Mano para Vacuumterapia.

(F) El desarrollo de la homologacion y utilizacién de nuevas materias primas y procesos existe y es una
de las politicas mas importantes para la empresa.

(D) El trabajo en equipo se da solo par el mejoramiento del producto en Comité de Disefio, mientras que
el mejoramiento de los procesos solo se da cuando hay problemas aunque no siempre se tiene en
cuanta las ideas del personal para la solucién de estos problemas y la solucion regularmente es de la
direccion.

(F) Existe alta motivacion hacia la investigacion, el disefio y desarrollo de nuevos productos y nuevas

aplicaciones, tal motivacion es méas evidente en el equipo de Disefio y Desarrollo de productos.

E.
Aprovisionamiento

(D) Lo criterios de compras estan definidos pero las compras no se hacen planificadamente y se
presentan problemas con los proveedores, para la entrega oportuna.
(D) No se tienen planes ni andlisis del cumplimiento de los proveedores, ni se han evaluado alternativas

diferentes; el criterio para seleccionar proveedores es precio y calidad.

F. Manejo de

(D) Existe un control de los inventarios (cantidad solamente) y aunque se revisan periddicamente, no se
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Inventarios tienen los suficientes controles y se generan pérdidas y deterioro en los productos.

¢ (D) La planta cuenta con los recursos bésicos para la realizacion de los procesos, pero el disefio de la

G. Infraestructura planta presenta limitaciones de espacio, iluminacion y/o ventilacion tanto en la parte productiva como

administrativa de la empresa.
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HALLAZGOS DIAGNOSTICO DE CAPACIDAD COMPETITIVA
Nomenclatura. D: Debilidad F: Fortaleza

A. Aspectos e ( F) Aunque no existe un programa de calidad; si existen acciones de mejoramiento de la calidad del
Geng;a;:zzc?e la producto que le dan aptitud para satisfacer las necesidades del cliente.
¢ (D) No existe documentacion de algun programa de calidad ni normas internas correspondientes.
e (F) La empresa no contempla normas de producto.
e (F) Se han identificado las necesidades del cliente y se realiza una comparacién parcial con lo que se
B. Sistemade produce.
Calidad

o (D) Existe control e identificacion aislada de defectos y retroalimentacion parcial
¢ (D) Existen criterios empiricos y aislados para la seleccidn de algunas materias primas.

e (F) Existe documentacién aislada de pruebas e inspecciones en algunas partes del proceso.
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HALLAZGOS DIAGNOSTICO DE CAPACIDAD COMPETITIVA

Nomenclatura. D: Debilidad F: Fortaleza

Nacional: Mercadeo,
Ventas y Distribucion

AREA> COMERCIALIZACION Y MERCADEO

Sub-Areas\/ Hallazgos
(D) La empresa no cuenta con planes de mercadeo; conoce formalmente su mercado actual y potencial,
conoce parcialmente su participacion, sin embargo no tiene estrategias de mercado diferenciadas para
cada segmento.
(F) Conoce los segmentos empiricamente, y aunque no los indices basicos de los segmentos su
estrategia es general y exitosa.

A Mercado (F) Se cuenta con informacion formal sobre algunos de sus competidores, pero no hay seguimiento

sistematico a la informacion.

(D) Existe politica informal y empirica de precios sin bases confiables.

(F) Los productos son novedosos y en los Ultimos dos afios, se ha percibido un incremento importante
por ventas y utilidades; hay objetivos precisos sobre la introduccién de nuevos productos sin embargo
no existe un sistema formal de investigacién e introduccion de nuevos productos.

(D) No hay una asignacion especifica de recursos destinados al &rea de mercadeo, Los fondos son
asignados esporadicamente a actividades esporadicas que no siguen una estrategia definida.

(D) Existe un sistema informal de investigacion de mercados.

(D) No existen mecanismos de investigacion de la satisfaccion del cliente.

(D) Existen documentos técnicos de los productos, catalogos y documentos técnicos internos; hay una
diseminacion interna y externa de bajo perfil, ésta se maneja informalmente y no metédicamente.

(D) El sistema de distribucion nacional es formal, sin embargo su capacidad de respuesta es baja, y es

rigido dadas las condiciones de negociacién con los distribuidores.
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e (F) Los planes de exportaciones son informales al igual que las exportaciones, y se esta preparando
para exportar.

e (F) Existe el departamento de desarrollo de productos, el cual tiene recursos apropiados, personal
calificado suficiente y la investigacion es sistematica.

B. Mercado de e (D) El sistema de investigacion es informal y esporadico, la explotacion de nuevos mercados es casual.

Exportacion e (F) La empresa exporta esporadicamente, las exportaciones no son importantes pero tiene planes para

exportar sistematicamente.

e (D) Laempresa conoce sus precios y su entorno competitivo internacional de manera informal.

e (F) La empresa participa sistematicamente en ferias nacionales e internacionales como expositor con

objetivos precisos y medibles cuya efectividad se conoce.

155




HALLAZGOS DIAGNOSTICO DE CAPACIDAD COMPETITIVA

Nomenclatura. D: Debilidad F: Fortaleza

A. Contabilidad y
Monitoreo de Costos

(D) Solo por una peticién extraordinaria de la direccion se puede obtener informacién sobre los
principales cuentas de gestion del negocio. El principal indicador de gestién es el volumen de ventas y la
situacion de tesoreria. Los informes contables solo tienen un propésito fiscal.

(D) El estado de resultados y el balance se realizan con periodicidad, sin embargo no se analiza ni se
toman decisiones a partir de su analisis, pues su enfoque es solamente fiscal.

(D) No existe un plan que permita el control de los costos y gastos. Las acciones se toman segun lo
requieran las circunstancias.

(F) La empresa desea tener una cultura de manejo y responsabilidad tributaria y para ello esta tratando
de ponerse al dia en sus compromisos con el fisco.

(D) Se tiene una idea aproximada de los costos de produccion. El precio del producto se define mas por
la competencia y el mercado que por la situacién particular de la empresa.

(D) Se realizan las provisiones para las obligaciones prestacionales, pero en ocasiones tienen
dificultades para el pago oportuno.

(D) No se conoce la rentabilidad de cada producto, ni su margen de contribucion.
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B. Administracion
Financiera

(D) La planeacion financiera solo maneja conceptos muy generales y solo sirve para informar a la
gerencia, pero no como punto de partida para la toma de decisiones.

(D) Se realizan presupuestos anualmente, pero no hay seguimiento.

(D) Existen politicas claras de manejo del capital de trabajo, pero aun asi se presentan con frecuencia
problemas de iliquidez en la empresa.

(F) Se evallan proyectos de mejoramiento en cada una de las areas, al mismo tiempo que se evallan

alternativas de negocios, que correspondan al propésito de la empresa.
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HALLAZGOS DIAGNOSTICO DE CAPACIDAD COMPETITIVA
Nomenclatura. D: Debilidad F: Fortaleza

¢ (D) No existe un organigrama totalmente definido, ni hay funciones claras que permitan identificar a los
responsables de las principales funciones de la empresa. Solo se definen algunos puestos de
responsabilidad; sin embargo, en la gestion no se respetan dichas funciones.

A. Aspectos e (D) Se cuenta con algunas politicas para el manejo del recurso humano,

Generales e (D) Existen procedimientos establecidos informalmente para algunas actividades importantes, sin

embargo no estan documentados.

e (D) La empresa no cuenta con la participacion del personal como apoyo en la toma de las decisiones y la
responsabilidad de éstas recae solo en la direccion.

e (D) El grado de informalidad de la empresa ha permitido tener personal sin cumplir los requisitos

minimos legales.

B. Capacitacion y ¢ (D) La empresa no cuenta con programas de capacitacion y no existen programas de induccion.

Promocién del

Personal e (D) No existe una escala salarial, lo que genera descontento en la mayoria de los trabajadores.

e (D) Los canales de comunicacién son informales y muy a menudo generan confusion.
o (D) Se promueve el sentido de pertenencia y solo a ciertos niveles hay una estabilidad, en el nivel
operativo hay alta rotacién de personal.
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C. Cultura
Organizacional

(D) No se trabaja en equipo debido a que la cultura en la empresa y el clima organizacional no lo
promueve.

(D) El estilo autocréatico genera un clima laboral que no motiva al personal a participar ni a generar ideas
de mejoramiento.

( F) Se realizan eventos semestrales en los que participan los empleados y con los cuales se promueve

la integracion y motivacion.

D. Salud
Ocupacional y
Seguridad Industrial

(F) No hay programa de salud ocupacional.

(D) No hay una evaluacion de los riesgos industriales y hay interés en detectarlos para evitarlos y
prevenirlos.

(D) La empresa cuenta con condiciones minimas de seguridad y en ocasiones se han presentado
accidentes pero hay un preocupacion por mejorar éste aspecto.

(D) No existen registros de ausentismo.
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HALLAZGOS DIAGNOSTICO DE CAPACIDAD COMPETITIVA
Nomenclatura. D: Debilidad F: Fortaleza

e (F) La empresa ha considerado el impacto ambiental para su ubicacion, especialmente para el Taller de
Vaciado y Desbaste, en el que maneja quimicos. En el disefio de la planta se consideré los criterios de

A. Politica impacto ambiental para lo basico solamente.
Ambiental y . - .
Estrategia para o (D) La empresa cree que es importante generar y mantener una politica y una cultura ambiental pero no
proteger el Medio ha definido un plan concreto.
Ambiente
¢ (D) No existe documentacién que evidencie el cumplimiento de normas ambientales.
¢ (D) Las consideraciones ambientales se tienen en cuenta segun el aspecto econémico.
e (D) La empresa ha realizado esporadicamente campafias de reduccién de consumos de agua, luz y
D. Administracién materias primas, sin embargo no cuenta con un plan formal.

del Desperdicio
o (D) La empresa no tiene mediciones sobre su desperdicio ni de su fuente de origen.
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HALLAZGOS DIAGNOSTICO DE CAPACIDAD COMPETITIVA
Nomenclatura. D: Debilidad F: Fortaleza

o (D) El sistema de informacion existente es obsoleto y no responde a las necesidades de manejo de

By informacion requeridas.

A. Planeacién del ) ] ] ] ] ]
Sistema o (F) La empresa esta proyectando mejorar su sistema de informacion y esta estudiando alternativas para

mejorar este aspecto.

o (D) Existe generacion formal de informacién con archivo minimo y a veces inadecuado.

B. Entradas o (D) Existe captura de informacion desordenada generando doble digitacién y poca eficiencia.

* (D) No existe disefio técnico y funcional del sistema de informacion

C. Procesos o (D)Existen procedimientos de contingencia en caso de fallas automatizados pero poco confiables.

e (D) Existen reportes esporadicos generados por el sistema pero sin confiabilidad y utilidad.

D. Salidas . L -~ L .
o (D) Existe definicion informal de reportes contables con minimo andlisis posterior.
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ANEXO B

DIAGNOSTICO DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
RESPECTO AL CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS DE LA NTC - 1SO 9001:2000

CONDICIONES ESPECIFICAS

= ESTADOA : DIAGNQSTICO ESTADO INICIAL : 6,7,9, 12 de junio de 2005 ( VER HALLAZGOS)
= ESTADO B: DIAGNOSTICO ESTADO FINAL : 15 de Mayo de 2006
= ALCANCE : Todos los numerales de la NTC ISO 9001:2000

GUIA PARA DIAGNOSTICO DEL ESTADO DE CUMPLIMIENTO
| DESCRIBCION

| No existe ningin grado de desarrollo del elemento

| Definido informalmente y no esta documentado

| Se tiene documentado pero no se aplica

| En proceso de andlisis de informacién y preparacion de documentos
| En proceso de revisién

|

|

|

|

|

Z
o

OO |N[o|O |~ W]IN |-

En proceso de aprobacién

En proceso de difusién e implementacion.

En proceso de Auditoria Interna.

En proceso de Accidn correctiva/preventiva.

Cierre de No Conformidades y Listo para preauditoria
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4.1 |Requisitos Generales 1 415]/6|7]8]9]|10

4.1 | ¢Se encuentran identificados los procesos del A B La organizacibn no tiene establecido, documentado
SGC? implementado, ni mantiene un SGC que le permita mejorar

continuamente sus procesos.

4.1 | ¢Se cuenta con métodos de control para asegurar | A B La organizacién no cuenta con mecanismos de seguimiento y
gue tanto la operaciéon como el control de estos control que garanticen la eficacia de los procesos.
procesos sean eficaces?

4.1 | ¢ Se haidentificado la interaccion entre los A B No se han identificado los procesos que hacen parte del SGC,
procesos qgue hacen parte del SGC? ni su interaccion.

4.2 | Requisitos de Documentacién 1 4|5|/6/7|8]9]10

4.2.2 | ¢ Existe un Manual de Calidad en el cual se A B La organizacién no cuenta con un Manual de Calidad que
encuentre plasmada la estructura del SGC? especifigue y describa su SGC.

4.2.3 | ¢, Se ha definido un procedimiento para el control de | A B No existe un procedimiento para el manejo y control de los
documentos del SGC? documentos del SGC.

4.2.3 | ¢ Existe una guia para la elaboracién de A B La organizacion no cuenta con una guia que sirva de
documentos del SGC? orientacion para la elaboraciéon de documentos.

4.2.3 | ¢ Esta organizada y existe una relacion de la A B La organizacién no cuenta con una estructura documental que
documentacién que hace parte del SGC? soporte su operacién. Se encuentran registros disefiados y

emitidos segun las circunstancias que no estan controlados.

4.2.4 | ¢ Se ha definido un documento para el control de A B La organizacibn no cuenta con un procedimiento para el
registros que suministren evidencia objetiva del control de los registros.
funcionamiento del SGC?

4.2.4 | ¢ Estan organizados y relacionados los registros A B Los registros de la organizacion no se encuentran
que hacen parte del SGC? organizados, ni controlados y no se utilizan adecuadamente.

5.1 | Compromiso de la Direccién 1 415]/6|7]8]9]10

5.1 | ¢Esta claramente definida la Politica de Calidad de | A B No existe una declaracion documentada de una Politica de
la Empresa? Calidad.

5.1 |¢Estan claramente definidos los Objetivos de A B La organizacion no ha definido claramente unos Objetivos de
Calidad? Calidad

5.1 | ¢Ha sido socializada y difundida ampliamente la A B La organizacion no ha difundido ninguna Politica de Calidad,
Politica de Calidad? solo algunos principios organizacionales orientados a la
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EVALUACION ESTADO HALLAZGOS
5.2 | Enfoque al Cliente 31415|6]|7]|8]9]10
5.2 | ¢Existe evidencia de que se determinan y se B Si se tiene evidencia de que algunos requisitos del cliente se
cumplen los requisitos del cliente? cumplen, como es el caso de el porcentaje de devolucion del
0,03%; sin embargo también se encuentra evidencia del no
cumplimiento en cuanto a plazos de entrega pactados con el
cliente.

5.2 | ¢Se evalla la satisfaccion del cliente? B No se cuenta con mecanismos para la medicion de la
satisfaccion del cliente y se tiene una actitud reactiva a los
comunicados o manifestaciones del cliente.

5.3 |Politica de Calidad? 3/4|5/6|7/8]9]10

5.3 | ¢Es adecuada la Politica de Calidad al propésito de B La organizacibn no cuenta con un Politica de Calidad, sin

la Organizacion? embargo se hace necesario adecuar los propésitos de la
organizacién ya que no estan claros.

5.3 | ¢Es comunicaday entendida dentro de la B No existe una Politica de Calidad, y se hace necesario que sea

Organizacion? establecida, comunicada y entendida.

5.3 | ¢(Es revisada para su continua adecuacién? B Los propésitos de la organizacibn son continuamente
adecuados, hace falta definirlos y establecer una Politica de
Calidad que sea revisada continuamente para lograrlos.

5.4 | Planificacién de la Calidad 3/4|5(/6|7/8]9]10

5.4.1 | ¢ Los objetivos de calidad han sido establecidos en B La organizacion no ha definido unos Objetivos de Calidad.

las funciones y niveles pertinentes?
5.4.2 | ¢ Se planifican los cambios que pueden afectar la B La organizacion no cuenta con un sistema formal orientado
integridad del SGC? hacia la calidad, lo que conlleva a que las decisiones tomadas
no consideran su impacto sobre este.

5.5 |Responsabilidad, Autoridad Y Comunicacioén 3|4/5/6]/7]8|9]10

5.5.1 | ¢ Se tienen definidas las autoridades y B La organizacion no ha establecido formalmente Ilas

responsabilidades dentro de la organizacion? autoridades 'y responsabilidades, las cuales cambian
continuamente segln las frecuentes reestructuraciones. No
existe un organigrama formal que describa realmente estas
relaciones, no existe un Manual de Funciones o
Procedimientos que den claridad; vy la mayor parte del
personal desconoce su autoridad, presentdndose confusion.
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5.5.2 | ¢ Se ha seleccionado y designado un No existe un Representante de la Direccion para la
Representante de la Direccion para el SGC? implementaciéon y mantenimiento del SGC, sin embargo existe

el compromiso de hacer el nombramiento formal.

5.5.3 | ¢ Se han definido y establecido los canales de No existen canales formales de comunicacion interna, solo
comunicacion necesarios para el buen existe comunicacion entre la direccion y el Comité de Disefio y
funcionamiento del SGC? Desarrollo.

5.5.3 | ¢Los procesos de comunicacion establecidos No se han definido ni establecido las necesidades de
favorecen el buen funcionamiento del SGC? comunicacion, ni los procesos para gue ésta se dé.

5.6 | Revisién por la Direccién 415|6(7|8 10

5.6.1 | ¢, Se han establecido las Entradas y los Resultados B Dado que hasta el momento no se ha establecido un Sistema
de la revision por la direccién? enfocado hacia la calidad; no existe evidencia de la realizacion

de revisiones por la direccion. Aunque informalmente la
direccion hace revision de problemas y mejoras en el producto,
principios, politicas y objetivos organizacionales

6.1 | Provisién de Recursos 4|5|/6|7|8 10

6.1 | ¢Existe un procedimiento establecido para el Aunque se asegura la gestion y asignacion de recursos
aprovisionamiento oportuno de los recursos humanos, fisicos y econémicos necesarios para el buen
necesarios para el buen funcionamiento del SGC? funcionamiento de la empresa, no se cuenta con un

procedimiento formal para la asignacion oportuna de tales
recursos y se mantiene un actitud reactiva alas necesidades.

6.2 | Recursos Humanos 4|/516]7|8 10

6.2.2 | ¢, Se han determinado las competencias necesarias B La organizacion no tiene establecida la competencia que debe
para el personal que realice trabajos que afecten la tener el personal para la adecuada realizacion de los trabajos
calidad del producto? que afecten la calidad del producto y del servicio. Esto se une

a la inexistencia de un adecuado proceso de seleccién.

6.2.2 | ¢, Se ha definido un procedimiento para identificar No se cuenta con un mecanismo que permita determinar las
las necesidades de formacion del personal con necesidades de formacion de los empleados y no existe
respecto al SGC y la forma de suplirlas? evidencia de formaciones proporcionadas al personal.

6.2.2 | ¢ Se encuentran organizados los registros que Aunque se mantienen archivadas las hojas de vida de todos

evidencian la educacién, formacién, habilidades y
experiencia del personal?

los empleados; no se tienen los registros adecuados que
evidencien la competencia del personal en cuanto a formacion,
habilidad y experiencia.
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6.3

Infraestructura

10

6.3

Existe un plan para el mantenimiento de los
equipos que afecten la calidad de los productos?

La empresa cuenta con un plan para el mantenimiento de los
equipos, que se encuentra definido informalmente. En cuanto
a las instalaciones fisicas, no se cuenta con el espacio
necesario y adecuado al tamafio de la operacion; se esta
planeando ampliar la planta en el Taller de Acabados, mejorar
las instalaciones administrativas y mejorar el Taller de Vaciado
y Desbaste.

6.4

Ambiente de Trabajo

10

6.4

¢ Estan identificados los factores fisicos (ejemplo:
temperatura, humedad, grado de limpieza,
condiciones de luz, ruido, etc.) del entorno de
trabajo necesarios para conseguir la conformidad
del producto?

>|w
mw|©

La organizacion ha identificado las condiciones fisicas mas
adecuadas para conseguir la conformidad del producto; pero
estas condiciones no se mantienen adecuadamente,
particularmente en el Taller de Vaciado y desbaste, donde se
preacelera la Resina Poliéster y se funden los moldes.

6.4

¢Posee la empresa conformado el COPASO?

La empresa no cuenta con ningun programa de Salud
Ocupacional ni ha conformado un Comité Paritario de Salud
Ocupacional que se encargue de velar por conservar las
condiciones minimas de salud, higiene y seguridad en los
Talleres y Puestos de Trabajo.

7.1

Planificacion de a Realizacion del Producto y/o
Servicio

10

7.1

¢ Se planifican los procesos para la realizacion del
producto?

La organizacion no tiene establecido un Plan para la
realizacion del producto; y no cuenta con evidencia del
seguimiento y medicién en las diferentes etapas de su
realizacion, ni existe claridad en cuento a la responsabilidad
sobre el proceso de fabricacién de Piezas de Mano.

7.1

¢ Estan claramente definidos los requisitos del
Producto y/o Servicio?

Los requisitos del cliente respecto al producto se han definido
informalmente y son implicitos dentro de los contratos de
distribucion, sin embargo no siempre se cumplen algunas
condiciones contractuales respecto a entregas y garantias. Al
interior de la empresa no se han definido con claridad los
requisitos del producto en cada fase de su realizacion.




EVALUACION ESTADO HALLAZGOS

7.1 | ¢Se han definido los registros que evidencian que Existen algunos registros que evidencian cierto grado de
la realizacion del producto ha sido previamente programacion de la produccién, sin embargo no se evidencia
planificada? una adecuada planificacion de la realizacién del producto.

7.2 | Procesos Relacionados con el Cliente 415|6|7|8 10

7.2.1 | ¢, Se ha definido un procedimiento que indique la B La revision de los requisitos del cliente, se realiza a través de
manera en que se identifican y se revisan los los contratos de distribucién que son firmados por el cliente y

7.2.2 | requisitos del cliente relacionados con los por la direccidon de la empresa; sin embargo no siempre se
productos y/o servicios? hace una adecuada retroalimentacién al interior de la

organizacion.

7.2.3 | ¢, Se han identificado y establecido los procesos de B Se cuenta con algunos medios de comunicacion con el cliente,
comunicacion con el cliente? sin embargo no se han formalizado, ni al interior de la empresa

ni con el cliente.

7.2.3 | ¢ Los procesos de comunicacion establecidos con B Los medios de comunicacion dispuestos para la comunicacion
el cliente son efectivos en cuanto que permiten con el cliente, han sido utilizados por la empresa para
evaluar su nivel de satisfaccion? intercambiar informacién o recibir reclamos, inquietudes y

sugerencias por parte del cliente y conocer su percepcion; y
aunque la direccion considera que éstos permiten evaluar la
satisfaccion del cliente, no se halla evidencia del analisis de
informacion que de a conocer si el nivel se satisfaccion
aumenta o diminuye.

7.3 |Disefio y Desarrollo 415|6|7|8 10
¢El tipo de actividad de la empresa implica la A La actividad productiva de la empresa se fundamenta en el

7.3 |realizacidn de actividades de disefio / desarrollo de disefio y desarrollo de productos; y su modo de operacién se
nuevos productos o procesos? basa principalmente en el mejoramiento de productos y modos

de fabricacion.

7.3.1 | ¢ Se efecttian planificaciones por escrito de las A El comité de disefio y desarrollo planifica las actividades a
actividades que hace falta desarrollar en un desarrollar en cada proyecto mediante los Planes de Trabajo
proyecto de disefio? Trimestral.

7.3.2 | ¢ Se determinan los requerimientos iniciales, que A El comité de disefio y desarrollo, determina los requerimientos
han de cumplir los nuevos productos? iniciales en cuanto a uso, funcionalidad y caracteristicas.

7.3.4 | ¢, Se revisa por escrito el avance del proyecto El avance de cada proyecto es revisado en comité, pero no se
mediante reuniones, circulacion de informes, etc.? lleva registro de tal avance, ni de sus etapas.
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7.3.4 | ¢ En las revisiones, participan representantes de las B En las reuniones de comité de disefio y desarrollo sélo

funciones implicadas (compras, produccion, 1+D)? participan el Director, el Jefe de Proyectos Industriales y
Produccion y el Jefe de Disefio. Cuando se necesita se hacen
reuniones con el Jefe de Proyectos Electrénicos. Sin embargo
no existe participacion de otras funciones implicadas y solo se
emiten algunas ordenes de compra de materiales, insumos o
servicios.

7.3.5 | ¢ Se realiza verificacion escrita de que los B Se realiza verificacion con base en los requerimientos de
resultados del disefio y desarrollo cumplen con los entrada, sin embargo no se mantienen registros que
reguerimientos iniciales? evidencien que los resultados del disefio y desarrollo cumplen

con los requisitos de entrada.

7.3.6 | ¢, Se valida el disefio y desarrollo para asegurarse B La organizacion se asegura de realizar varias pruebas de
que el producto resultante es capaz de satisfacer validacion de los productos, mediante su utilizacion en terapias
los requerimientos para su aplicacién especificada realizadas en la Escuela de Estética Europea L-ESTHETIQUE
0 USO previsto? que es una academia en la cual hay profesionales de la

estética que utilizan los productos y evallan su desempefio.
Sin embargo no se mantienen registros de estas validaciones.

7.3.6 | ¢ Los documentos finales de un proyecto de disefio Al |B Los documentos finales tales como planos, manuales de uso,
(especificaciones, planos, etc..) son revisados fichas técnicas, procedimientos y manuales de usuario son
antes de su aprobacion? revisados y aprobados en Comité Técnico.

7.3.7 | ¢, Los cambios y modificaciones que se realizan A B Los cambios y modificaciones realizadas sobre algun disefio o
sobre un disefio quedan documentados y producto en desarrollo son aprobados en Comité Técnico, pero
aprobados por personal autorizado? no siempre son documentados; no se lleva un control sobre

estos cambios.

7.4 | Compras 314/5|/6[/7]8|9]10

7.4.1 | ¢ Se han identificado cuales son las compras que A B La empresa ha identificado las principales materias primas,

inciden en la realizacion de los productos?

insumos y servicios que deben ser comprados y que pueden
afectar la calidad del producto y su realizacién. Sin embargo
para la realizacion de las compras no se tiene en cuenta tales
necesidades de priorizacion.
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7.4.1 | ¢La organizacion tiene criterios claramente A Los criterios para la seleccion de proveedores no estan
definidos para la seleccién de proveedores? formalmente establecidos, y en general son el precio, el
cumplimiento de especificaciones, las garantias y los tiempos
de entrega. La evaluacién de los proveedores se realiza de
manera informal y subjetiva, y no existe evidencia de
evaluaciones realizadas.
7.4.1 | ¢ La organizacion tiene criterios claramente A La organizacion ha identificado algunos criterios para la
definidos para la evaluacién de proveedores? evaluacion de los proveedores; sin embargo; la evaluacién es
subjetiva y generalmente se realizan cambios de proveedor sin
evaluar su capacidad.
7.4.1 | ¢, Se han definido los criterios para la reevaluacion No se han definido criterios para la reevaluacion de
periddica de los proveedores? proveedores, ni se han documentado. No existe evidencia de
la reevaluacién a proveedores.
7.4.2 | ¢ Se definen claramente los requisitos que deben A Se han definido claramente los requisitos para las principales
cumplir los insumos y servicios a comprar? materias primas e insumos; sin embargo no se han definido
claramente los requisitos de los servicios prestados por los
Talleres Satélites, ni tampoco los servicios de mantenimiento
de maquinaria y equipo.
7.4.3 | ¢ Existe evidencia de la verificacion de las A B La organizacion se asegura de verificar las compras, sin
compras? embargo no existe evidencia de esta accion.
7.5 |Produccién y/o Prestacion del Servicio 2/3|4|5]/6|7|8 10
7.5.1 | ¢ Existen controles par la adecuada realizacion del A B La empresa no cuenta con controles adecuados para la
producto y/o prestacion del servicio? realizacion del producto y la prestacion del servicio; se toman
acciones esporadicas que pretenden hacerlo pero no se logran
resultados.
7.5.2 | ¢, Se han identificado los procesos de realizacion La organizacién no ha identificado los procesos de realizacion
del producto y/o prestacion del servicio que no del producto que requieran ser validados.
puedan ser verificados y requieran ser validados
posteriormente?
7.5.3 | ¢ Se ha identificado la forma en que se garantice la A La empresa cuenta con métodos para identificacion y
identificacién y trazabilidad del producto? trazabilidad del producto y de los lotes de produccion.
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7.5.4 | ¢ Se ha definido un procedimiento para el adecuado La organizacién no ha establecido de manera formal alguna
manejo de los bienes que son de propiedad del manera para identificar, verificar y proteger los bienes que son
cliente? propiedad del cliente y que entran para recibir garantia o

servicio técnico.

7.5.5 | ¢, Se ha definido un procedimiento para garantizar el A Se han definido algunos métodos para garantizar el debido
debido manejo y preservacién del producto durante manejo y preservacion del producto; y actualmente se
el proceso interno y la entrega al destino previsto? encuentran en implementacion.

7.6 | Control de Dispositivos de Seguimiento y 415/6(7|8 10
Medicién

7.6 | ¢Laorganizacion ha determinado el seguimiento y Se han identificado las necesidades de seguimiento y
la medicion necesaria para garantizar la medicion particularmente para la mezcla y vaciado de la
conformidad del producto? Resina Poliéster y para la prueba final de succién en Taller de

Acabados; para lo demés no se han identificado necesidades
de seguimiento o medicion

7.6 | ¢Se dispone de los dispositivos de medicion B Los dispositivos de medicién no son los mas apropiados para
necesarios para proporcionar evidencia de la proporcionar evidencia de la conformidad del producto.
conformidad del producto?

7.6 | ¢Se tiene elaborada un Inventario de estos B La organizacién no cuenta con un inventario de los dispositivos
dispositivos? de medicién que permita conocer su uso, el responsable, su

estado y su periodo de calibracién o revision.

7.6 | ¢Se ha definido para cada dispositivo el tipo de B No se ha determinado el tipo de control a realizar para los
control que se debe realizar? dispositivos de mediciébn con que se cuenta; y se encuentran

haciendo pruebas para conocer el periodo de confianza de
algunos de ellos.

7.6 | ¢El control de estos dispositivos sigue una B No se ha establecido un control definido previamente para los
periodicidad definida previamente? dispositivos de medicion.

7.6 | ¢Se realiza calibracion de los dispositivos que se B No se realiza calibracidon periédica del equipo de medicion ni
utilizan para controlar las caracteristicas de las antes de su utilizacion; no han sido comparados con patrones
materias primas y productos? nacionales o internacionales.

7.6 | ¢Sielcalibraje lo realiza la empresa; se dispone de B La empresa verifica periédicamente el equipo de medicién,
un método documentado que especifique como se para lo cual se han establecido algunos métodos que no han
hace el calibraje? sido documentados pero que se aplican con regularidad.
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7.6 | ¢Se conoce laincertidumbre de los aparatos que B No se tiene conocimiento de la incertidumbre de los
se calibran? dispositivos de medicion.

7.6 | ¢Se identifica de alguna manera que un dispositivo B No se lleva un control de los dispositivos, ni una hoja de vida
se encuentra dentro de un periodo de calibraje que permita conocer el estado actualizado de calibracion o
establecido o que esta pendiente de calibraciéon o revision. Actualmente se estan haciendo pruebas para conocer
reparacion? la necesidad de reemplazo de los dispositivos.

8.2 | Medicidn, Analisis y Mejora 4|5/6/7|8]9]10

8.2.1 | ¢, Se han definido los métodos que permitan obtener B No estan definidos métodos o procedimientos para recoger
y utilizar la informacion relacionada con la informacion y analizar la satisfaccion de los clientes; las
satisfaccion del cliente? apreciaciones, quejas o sugerencias de los clientes no se

llevan documentadas y no se evidencia la existencia de éstas
ni de su tratamiento.
No se esta midiendo la satisfaccién del cliente.

8.2.2 | ¢ Estéa definido claramente un procedimiento y un B No se han realizado auditorias internas de calidad, ni se tiene
programa para la realizacién de las auditorias un procedimiento  documentado que defina las
internas de calidad? responsabilidades y requisitos para la planificacién vy

realizacion de las auditorias. No existe un programa para la
realizacion de auditorias internas de calidad.

8.2.2 | ¢ Existen auditores internos de calidad o un plan B La empresa no cuenta con auditores internos de calidad, sin
para su formacion? embargo se ha manifestado la intencion de la direccion de

8.2.2 | ¢Los candidatos seleccionados para las auditorias B patrocinar la formacién de auditores internos durante el
internas de calidad, tienen la formacién necesaria proceso de implementacion del SGC.
para desarrollar su funcién?

8.2.2 | ¢ Estan claramente definidos los métodos para el B No se aplican métodos apropiados para el seguimiento y

. seguimiento y medicion de los procesos? medicién de los procesos.

8.2.3 | ¢, Se han definido indicadores por proceso que B No se han establecido los procesos del SGC y no se cuenta

permitan medir su mejoramiento?

con indicadores que permitan medir
mejoramiento.

su desempefio y
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8.2.4 | { Estan claramente definidos los criterios de La organizacion ha identificado parcialmente las

aceptacion del producto y/o servicio? caracteristicas de calidad del producto, sin embargo no existe
claridad sobre éstas, ya que son cambiadas constantemente y
no se comunican adecuadamente; no se han establecido,
documentado ni implementado los criterios de aceptacion del
producto durante su realizacion.

8.2.4 | ¢ Estan claramente definidos los métodos para el B No existen métodos para el seguimiento y medicién del
seguimiento y medicion del producto y el servicio? producto ni del servicio; solo se realiza revisiones a los

cronogramas de produccion en el Taller de Vaciado, y en
Taller de Acabados; sin embargo no son permanentes y solo
se realizan por solicitud del director para necesidades
particulares.

8.2.4 | ¢ Se mantiene evidencia del seguimiento y B No existen evidencias del seguimiento o medicion realizados a
medicién del producto y/o servicio? las caracteristicas de calidad del producto, al servicio de

entrega y al servicio post venta.

8.2.4 | ¢La liberacién del Producto solo se da hasta que se La liberacién del producto se realiza una vez se verifican las
verifique el cumplimiento de las disposiciones condiciones de libracién que han sido establecidas pero no
planificadas? estdn documentadas.

8.2.4 | ¢ Esta(n) formalmente designada(s) la(s) persona(s) A Se ha designado a la Supervisora de Talleres para la
que autoriza(n) la liberacion del producto? liberacién del producto, quien tiene la tarea de realizar las

revisiones finales y autorizar su liberacion. Se mantienen
registros de la liberacion del producto.

8.3 | Control de Producto No Conforme 415|6(7|8 10

8.3 | ¢ Se ha definido claramente el procedimiento para No existe un procedimiento que indique el tratamiento que
le control de productos y/o servicios no conformes? debe darse a los productos en proceso o producto final que

resulten no conformes a las caracteristicas minimas que deben
cumplir; sin embargo se identifican aquellos productos no
conformes y no siempre se toman acciones, solo se rechaza o
se reprocesa segun sea aplicable; existe gran cantidad de
producto no conforme en espera de ser reprocesado,

8.3 | ¢Se mantienen registros de la naturaleza de las no B No existen registros que evidencien el tratamiento que se le da

conformidades y de cualquier accion tomada?

al producto no conforme.
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8.4 |Andlisis de Datos 112|3]4|5/6|7/8]9]10

8.4 | ¢Existe evidencia del analisis de datos que permita | A B La organizacion no realiza andlisis de datos que le permita
demostrar la idoneidad y la eficacia del Sistema de conocer y demostrar la satisfaccion del cliente, la conformidad
Gestion de Calidad e identificar las oportunidades de los productos, el desempefio de los proveedores y en
para la mejora continua? general el desempefio de los procesos de forma que pueda

identificar oportunidades de mejora.

8.5 |Mejora Continua 112|3|4|5|6/7|8[9]10

8.5 | ¢Se ha definido claramente la forma en que el uso A B Aunque la organizacién basa su crecimiento en la blsqueda
de la Politica de la calidad, los Objetivos de la de oportunidades de mejora para sus productos y procesos, no
Calidad, los resultados de las auditorias, el andlisis cuenta con un proceso sistematico que le permita mejorar
de datos, las acciones correctivas y preventivas 'y, continuadamente dado que no cuentan con una politica de
la revision por la direccién van a contribuir a la calidad, no ha definido unos objetivos de calidad, no tiene
mejora continua de la eficacia del SGC? indicadores de producto ni de proceso; no realiza auditorias

internas y no se realizan revisiones por la direccion que le
permitan identificar, aplicar y hacer seguimiento a acciones de
mejora, correctivas y preventivas.

8.5.2 | ¢, Se ha establecido un procedimiento para A B La empresa toma acciones correctivas segun se presentan los
implementar y verificar la eficacia de las acciones problemas, pero no se llevan registros de éstas.
correctivas? No existe un procedimiento documentado que defina la

planificacion, ejecucidn y seguimiento a las acciones
correctivas.

8.5.3 | ¢, Se ha establecido un procedimiento para A B En la organizacion no se llevan a cabo acciones preventivas.
implementar y verificar la eficacia de las acciones No se ha establecido un procedimiento documentado que
preventivas? permita planificar, implementar y verificar la toma de acciones

preventivas.
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1. INTRODUCCION

El Manual de Calidad es el documento principal del Sistema de Gestién de Calidad de

VITA Streithorst Technologies. Muestra de manera clara y precisa el sistema de gestién

implementado en nuestra empresa; ha sido concebido bajo el enfoque de procesos y

teniendo como referencia los siguientes principios para la gestién de la calidad:

Enfoque al cliente: Entendiendo que las necesidades del cliente y del usuario son
la base para el desarrollo de nuestros productos y su satisfaccion es el propésito

principal de nuestra organizacion.

Liderazgo: Mediante el direccionamiento del negocio, y la planificacién de la

calidad.

Participacion del personal: Mediante el involucramiento del personal en la
implementacion del Sistema de Gestion de Calidad y el mejoramiento continuo de

la organizacion con su personal.

Enfoque basado en procesos: Mediante la configuracién de los procesos y su

empoderamiento por parte de los lideres de la empresa.

Enfoque de sistema para la gestion: Mediante la interrelacién de los procesos

en un sistema para ser gestionado.

Mejora Continua: Mediante la implementacion de las directrices de la calidad a

través del logro de los objetivos de calidad
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@ Enfoque basado en hechos paralatoma de decisiones: Mediante actividades
de seguimiento y medicion; las cuales permiten evidenciar el desempefio del

sistema.

& Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Mediante el
mejorando las relaciones con los proveedores de servicios buscando relaciones

de mutuo beneficio, entendiendo que su desarrollo es el nuestro.

El Sistema de Gestion de Calidad descrito en el presente Manual de Calidad ha sido
desarrollado de acuerdo con los requerimientos de la Norma Técnica Colombiana NTC
ISO 9001:2000 “ Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos” ; teniendo en cuenta la
NTC I1SO 9000:2000 “Fundamentos y Vocabulario” y la NTC ISO 9004:2000 “Directrices
para la mejora del desempefio”.

2. IDENTIFICACION DE LA EMPRESA

2.1 RESENA HISTORICA

IDECA S.A. es una sociedad legalmente constituida, que desde su creacién en el afio de
1963 ha operado diferentes objetos sociales. A partir de 1999, considerando las
oportunidades dadas por la tendencia hacia una cultura del cuidado personal y con interés
especial hacia la salud y la belleza, se ha dedicado al desarrollo de innovaciones en el

campo de la estética y la salud ocupacional.
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Somos una empresa de base tecnoldgica y mediante el desarrollo industrial de equipos y
accesorios para terapia subdérmica no invasiva, contamos con disefios propios bajo la

marca comercial VITA Streithorst Technologies.

Actualmente VITA S. T. se dedica al disefio, desarrollo y fabricacion de accesorios
terapéuticos para terapia subdérmica no invasiva; el desarrollo en piezas de mano Copas
Delfin, que corresponden al mas importante de la empresa y que tuvo sus primeras fases
de disefio en el afilo 1999; en 2001 generd la primera unidad de negocio dedicada a la
fabricacién de las tres primeras piezas de mano: la Copa de Realce de Gluteo, la Copa de
Realce de Mamas y la Canula Facial que actualmente se llama Cénula Focalizada. Es a
partir de 2002 que se obtuvo el desarrollo de las otras tres piezas de mano para las

demas aplicaciones: Copa Nudillo, Copa Moldeo y Canula Terapéutica.

También la empresa ha obtenido otros desarrollos en aparatologia entre ellos, se

encuentran cuatro equipos de electromedicina con aplicaciones en vacuumterapia,
presoterapia, electroterapia

(gimnasia pasiva) y termolipélosis y sus accesorios; tales productos alin se encuentran en
proceso de desarrollo debido a que en los Ultimos dos afios, la empresa ha concentrado

su operacion en la fabricacién de las piezas de mano.

VITA Streithorst Technologies pertenece a la Asociacién de Profesionales de Estética
(APROFES), es afiliada al Centro de Desarrollo Empresarial y a la Cadmara de Comercio

de Bucaramanga.
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2.2 ASPECTOS GENERALES

Nombre Comercial VITA Streithorst Technologies

Razon Social INDUSTRIAS EL CARMELO S.A.
IDECA S.A.

Nit. 890.200.402-5

Domicilio Bucaramanga, Colombia

Direccién Carrera 36 No. 53 — 50 Cabecera.

Teléfonos (57) (7) 6573555
(57) (7) 6577422
Telefax: (57) (7) 6474828

Direccién Electronica www.copasdelfin.com

www. vita-st.com
Correo Electrénico calidad@vita-st.con

info@vita-st.com

2.3 NUESTROS CLIENTES

Las experiencia comercial de nuestra empresa esta representada basicamente por

clientes industriales en Colombia, Venezuela y Argentina. Los Principales clientes para el
afio 2006 son:
= EVIDENCE ELECTRONICA LTDA.,Bogota
= PHOENIX EM LTDA., Bogota
= MESOGOLD STETICA., Bogota
DERMOSA, Cali
MARIBEL PARRADO, Cali
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EVIDENCE ELECTRONICA, Medellin
ROYAL., Medellin

CIRULO DE LA BELLEZA, Pereira
L'ESTHETIQUE, Bucaramanga
COSMESTETIC, Ibagué

CORINA BRUGGIERA., Barranquilla
STETIC SUPLIES LTDA., Cucuta

LPG MED C.I., Venezuela
ELECTROMEDICINA MORALES., Argentina

2.4 REQUISITOS DE LOS CLIENTES

= Cumplimiento de especificaciones técnicas o términos de referencia en cuanto a:
adaptabilidad, funcionalidad y desempefio, resistencia , acabado y presentacion
Cumplimiento de los plazos de entrega.
Garantia y soporte técnico
Precios asequibles
Asesoria y capacitacion

Nuevas aplicaciones

2.5 NUESTROS PRODUCTOS

Actualmente la fortaleza de VITA S.T., resulta ser el desarrollo y fabricacion de las piezas

de mano Masajeadores Copas DELFIN, el desarrollo mas importante y exitoso en

Colombia.
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Las piezas de mano se encuentran protegidas por dos patentes internacionales en
proceso, una como modelo de utilidad via PCT y otra como modelo de invencién en
Venezuela, Argentina y los paises de PCT; y cuatro patentes nacionales de modelo

industrial, también en tramite.

Las Copas Delfin obtuvieron reconocimiento en Colombia gracias a su nominacién como
finalista en el Concurso de Disefio Lapiz de Acero 2005 en donde participaron en esta

ocasion mas de 400 proyectos, en la categoria producto consumo.

Actualmente VITA Streithorst Technologies, ofrece al mercado seis piezas de mano para
aplicaciones terapéuticas diferentes y complementarias:
= Copa Nudillo
= Copa Moldeo
= Copa Realce De Gluteos
Copa Realce De Senos
Canula Focalizada
Canula Terapéutica

En las siguientes configuraciones de acuerdo con el uso previsto:

= Kit Basico: Copa Nudillo+Copa Moldeo+Canula Focalizada

» Kit Realce: Copa realce de Gluteos+Copa realce de Seno+Cénula Focalizada

= Combo 1: Copa Nudillo+Copa Moldeo+Copa realce de Gliteos+Canula
Terapéutica.

= Combo PLUS: Copa Nudillo+Copa Moldeo+Copa realce de Gluteos+Copa

realce de Senos+Canula Focalizada+Canula Terapéutica.
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Nuestros desarrollos en particular los accesorios Copas Delfin rompen con los
paradigmas establecidos en la configuracion de este tipo de productos, presentando
nuevas maneras de asir y manipular las piezas de mano, nuevos sistemas para manejar

el vacio y mejorar los protocolos de los tratamientos; asi como equipos con mdltiples

terminales que se adapten a las diferentes configuraciones y necesidades terapéuticas.

Lo que significa una evolucién al concepto de la terapia subdérmica no invasiva.

ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

INDUSTRI&S EL CARMELD 5. A.

IDECA S.A.
JUNTA DE 50105

WITA STREITHORST Comlté Tacnlea
Pzezor Jundica rasmnreann TECHMOLOGIES
DIRECTOR GEMWERAL Comlté de Calldad

DIs ERG v MEICR &M [ENTO FRODUCCION OPTCL DPFTCL
CESARRCLLD CIONTIN UGS CIOMERCIAL ADM INISTR AT i
Jete de DEETH'I; Coordiyador de F FINANCIER O
Dezarmllo Caldad Jete de Fr:l:ll:l:lﬂl Gerene Comenclal Gerenk Admlktatva
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MARCO LEGAL

Decreto 4725 de diciembre 26 de 2005, del Ministerio de Proteccion Social. Por el cual se
reglamenta el régimen de registros sanitarios a través del Concepto Técnico de las

Condiciones Sanitarias, Buenas Practicas de Manufactura de Dispositivos Médicos (BPM)
3. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Este Manual describe la manera en que VITA Streithorst Technologies, cumple las
necesidades de sus clientes, con base en el cumplimiento a su Politica de la Calidad y los
requisitos establecidos en la Norma Internacional NTC ISO 9001:2000.

El presente Manual es usado como medio para establecer los lineamientos internos bajo
los cuales es controlada la elaboracién de nuestros productos y servicios, bajo los
requerimientos de la Norma NTC ISO 9001.

4. ALCANCE Y EXCLUSIONES

El alcance de este Manual como del Sistema de Gestion de Calidad es la aplicacion de la

Norma Técnica Colombiana NTC 1SO 9001:2000, a los procesos de Disefio, Desarrollo y

Fabricacion de Piezas de Mano para Terapia subdérmica no invasiva.El Sistema de
Gestion de Calidad de VITA Streithorst Technologies no presenta exclusiones de la
NTC 1S0O9001:2000

5. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad de todo el personal de la organizacion que de alguna forma son parte
del Sistema de Gestion de Calidad, cumplir con los parametros establecidos en el

presente Manual y con las normas contempladas en el.




Version 1
V I I A PAGINA |11 DE 38
MC-GM-001 FECHA | 07-04-06

@ ELABORO | Coordinador de Calidad

REVISO Director General
INDUSTRIAS EL CARMELO S.A. APROBO Comité de Calidad

MANUAL DE CALIDAD

La difusién, modificacion y actualizacion del presente Manual es responsabilidad del
Coordinador de Calidad.

6. ESTRUCTURA DOCUMENTAL

La estructura documental establece la forma en que estad documentado el Sistema de
Gestion de Calidad. La estructura documental de VITA Streithorst Technologies esta

definida de acuerdo al orden jerarquico.

Direccionamiento Estratégico
Manual Planificacién de la Calidad
de Mapa de Procesos
Calidad Caracterizacion de Procesos

Manual de Perfiles de Cargo
Funciones
Procedimientos \ Procedimientos de Calidad

Procedimientos Operativos

Planes de Calidad Plan de Disefio y Desarrollo
Plan de Produccién

Instructivos, Guias, Fichas técnicas DOCgmen_tos requeridos para la
de producto, Manuales de uso, planificacién, control y de procesos
Catalogos onerativos.

Documentos necesarios para evidenciar
Registros actividades realizadas o resultados
alcanzados. Pueden ser normalizados y
no normalizados ( Actas, fotografias,
videos, resultados de pruebas, Informes)

La codificacion de los documentos del Sistema de Gestion de Calidad se bas6 en

la nomenclatura que se presenta a continuacion.
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Nomenclatura: AA- BB- CCC

AA = Identifica el tipo de documento del Sistema de Gestién de la Calidad:

Manual de Calidad: MC
Manual de Funciones y Responsabilidades: MF
Procedimiento: PR
Instructivo: IN
Registro: RG
» Plan de Calidad: PC

=  Documento Externo: DO

BB = Identifica el proceso del Sistema de Gestion de Calidad al cual pertenece el

documento:

= Proceso Directivo: DR

= Gestion de Mercadeo: GM

= Gestién Comercial: GC
Gestion de Compras: CO
Disefio y Desarrollo: DD
Fabricacion de Piezas de Mano: FB
Gestion Administrativa: ~ AD
Gestion del Mejoramiento Continuo: GM

Gestion del Talento Humano: TH

CCC-= Hace referencia al consecutivo del documento.
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7. COMUNICACION INTERNA

La comunicacion interna en nuestra organizacion se da a todos los niveles jerarquicos y

se realiza a través de los canales relacionados a continuacion.

CANAL

Comité de D & D

RESPONSABLES INVOLUCRADOS

Jefede D & D

Director General
Ingeniero de Software
Talleres Satelitales

FRECUENCIA

De acuerdo a Plan de
Trabajo de Disefo

Comité Técnico

Jefe de Produccioén

Director General
Jefede D & D

Jefe de Acabados

Jefe de Vaciado
Coordinador de Calidad

Semanal

Comité de Calidad

Coordinador de
Calidad

Director General
Jefede D & D

Jefe de Produccion
Gerente Comercial
Gerente Administrativa

Mensual

Clinica de Ventas

Gerente Comercial

Director General ;
Directora L'ESTHETIQUE
Bga.

Mensual

Capacitaciones

Coordinador de
Calidad

Todo el personal

Segun se requiera

Reuniones extraord.

Director General

Todo el personal

Segun se requiera

Circulares

Gerente Administrativa
Coordinador de
Calidad

Todo el personal

Segun se requiera

Memorandos

Gerente Administrativa
Jefe de Produccién

Todo el personal

Segun se requiera

Carteleras

Coordinador de
Calidad

Todo el personal

Permanente

Intranet

Jefede D & D

Director General
Niveles Medios

Permanente

Teléfono

Gerente Administrativa

Director General
Niveles Medios

Permanente
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8. MEJORA CONTINUA

La mejora continua del Sistema de Gestibn de Calidad se evidencia mediante la
identificacion e implementacion de acciones correctivas y preventivas; las Auditorias
Internas de Calidad, el Analisis de Indicadores de gestion, el logro de objetivos y metas y
la gestion de recursos para el mejoramiento de los procesos a nivel humano, y de

infraestructura.

9. REVISION POR LA DIRECCION

Las revisiones por la direccion como una herramienta para la mejora continua, han sido
establecidas para realizarse después de la primera auditoria interna con el fin de revisar el
proceso de implementacién de las acciones de mejora; posteriormente se realizaran

revisiones trimestrales para verificar el desempefio de los procesos. En la revision por la

direccién participaran los lideres de proceso que conforman el Comité de Calidad y se

mantendra registro de estas reuniones.
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10. PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

11.1 Visién

En el aflo 2009, seremos una empresa exitosa en Colombia, habiendo logrado el
posicionamiento de nuestra marcay de nuestros productos; y con el mismo propdésito
estableceremos un esquema robusto de comercializacién internacional como entrada al
mercado global.

Fomentaremos y consolidaremos unidades de negocio consecuentes con los desarrollos
obtenidos; licenciandolos, o mediante la gestidon industrial propia y/o delegada.

Para ello nos soportaremos en la implementacién y el mantenimiento de un sistema de
gestion de la calidad; haciendo uso de nuevas tecnologias y con la infraestructura fisica
adecuada.

Desarrollaremos el potencial de nuestro personal, y nos fortaleceremos como un equipo de
trabajo competente, creativo y altamente motivado.

11.2 Misién

En VITA STREITHORST TECHNOLOGIES, Innovamos, Desarrollamos y Fabricamos
accesorios con fines terapéuticos, equipos biomédicos y mobiliario especializado en
atencion alas necesidades en salud ocupacional.

Ofrecemos productos innovadores, funcionales y confiables soportados en la investigacién,
el desarrollo tecnolégico y la excelencia en el disefio; en aras de nuevas alternativas que
mejoren la calidad de vida de sus usuarios.

Para nuestra empresa el talento humano es clave en el éxito de los objetivos propuestos,
por ello contamos con un equipo especializado, formado y capacitado; personas altamente
comprometidas con el crecimiento institucional y el desarrollo personal.

Somos concientes de nuestro aporte al desarrollo tecnolégico del pais y estamos
preparados pararesponder eficazmente a las necesidades y exigencias del mercado.
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11.3 Politica de Calidad

En VITA Streithorst Technologies buscamos satisfacer las necesidades y expectativas de
nuestros clientes, con productos innovadores, adaptables y funcionales.

Nuestros Masajeadores Copas Delfin son disefiados, pensando en el paciente y en el
terapeuta, buscando ofrecer alto desempefio y confort en el uso.

Utilizamos materiales de alta calidad y gestionamos eficazmente nuestros procesos
internos y externos para garantizar la calidad de los productos y servicios.

Nos hallamos comprometidos con el mejoramiento continuo del sistema de gestién de
calidad en procura del crecimiento de nuestra organizacion..

11.4 Objetivos de Calidad

Enfoque al cliente
10. Aumentar sostenidamente la satisfaccién del cliente
11. Cumplir los plazos acordados de entregas al cliente

Disefio y Desarrollo

12. Cumplir los programas de disefio y desarrollo de nuevos productos

13. Cumplir los programas de mejoramiento de productos existentes
Relaciones con los proveedores

14. Asegurar el cumplimiento de los talleres satelitales
Mejora Continua

15. Implementar acciones correctivas y preventivas

16. Disminuir desperdicios por producto no conforme
Talento Humano

17. Cumplir con el programa de sensibilizacion y capacitacion

18. Desarrollar competencias del personal
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11.INDICADORES DE DESEMPENO DEL SGC DE VITA Streithorst Technologies

INDICADORES DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Farmul=

Sentido

Frecusn
cia

Met=s

Respon=sable
del estado

Fuerte de=
Infar macion

EMFOQLUE
AL
CLIENTE

Aumentar
zostenidanente
la zatisfaccion
del cliente

Porcentaje de
clientes
satisfechos

[ Clientes saisfechos f

Clientes taales encuestados 1x 100

Semestral

Comité de
calidad

Infome
h=nzual de
Gestion
Comercial

Cumplimiento
de requisitos
de producto

[ Devaolusiones por producto
Productos totales

conforme !
despachados ) X

100

Disminuir

hiznzual

Jefe de
Produccion

Infome
h=nzual de
Gestion
Comercial

Cumplir los
plazas
acordados de
entregas al
clierite

Porzentaje de
cumplimiento
de pedidos

[ Pedidos entregado= a tiempo £

Pedidos totales )3 100

Aumentar

hiznzual

Gerente
Comercial

Informe
Trimestral de
Gestion
Comercial

Dias de draso
&n I3 entrega
de producto
terminado

Sumatoria de dias de atraso para
entregd de Producto Terminado a

almacén

Disminuir

hiznzual

Jefe de
produccian

Infome
h=nzual de
Produccion

DISENO Y
DESARROL
LO

Dizefio v
Dezamolle de
UYL
productos
aplicaciones

Cumplimiento
del Programa
de Dizeroy
Dezamolle de
ITEATY
productos

“Jer Programa Trimestral de Dizeioy

Dezamollo

Aumentar

Trimestral

Jefe de Diseno
yw Desamallo

Informe de
Gestion del
Dizeiio
Desarmolla
Trimestral)

hizjoramiento de
los productas
existertes

Cumplimiento
del Programa
de

hejoramiento
de Productos

“wer Programa Trimestral de Disefioy

De=zamollo

Aumentar

Trimestral

Jefe de Diseno
yw Desamallo

Informe de
Gestion del
Dizeiio
Desarmolla
Trimestral)




RELACIOM
ES COM
LOS
FROWEED
ORES

Promover el
dezamollo de los
talleres
satelitales

Dezemperno de
los Talleres
Satelitales

[ Eritregas Oportunas v Complaas f
Tatal entregas =100

Jefe de
Produccion

Informe
hknzual de
Produccion

MEJORA
CONTINLA

hiejorar
continuamente
la eficazia del
GC

Efizaciade la=s
Aociones
Comectivas
Prewvertivas

[ # de Aociones Bicaces !
Total de Acciones tomadas) «100

Coordinador
de Calidad

Plan de
hizjora

Disminuir
dezperdicio por
producto no
conforme

Porcentaje de
piezas
cragqueladas

[ # de piezasz cragqueladas ¢
Total de piezas vaciadas )X 100

Disminuir

hizn=ual

Jefe de Disefio
yw Desamollo

Informe
henzual de
Dizeiio
Dezamollo

Porcentaje de
devalucion
antes de
hlarcada.

[ # de piezas devuekas ¢
Total de piezas entregadas ) X 100

Dizminuir

h=nzual

Supervisor de
Taller de
Acabados

Informe
henzual de
Produccion

TALENTO
HUmMAND

Cumplir =l
programa de
Sensibilizacion v
Capacitacion

Cumplimiznto
de las
capacitaciones

[ # de capactaciones realizadas !

Total capactaciones programadas
¥1oo

Aumentar

Trimestral

Coordinador
de Calidad

Informe de
Gestidn de la
Calidad
(Trimestral)

hkejorar la=
competencias
del personal

Competencia
del personal
de produccion

[ & Puntos porpersona ! Total de
personas ¥ Puntaje madima 1 X100

Coordinador
de Calidad

Ewvaluacion de
Desempahio |
Trimestral)
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14. CARACTERIZACION DE LOS PROCESOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

NOMBRE DEL PROCESO: DIRECTIVO -DR RESPONSABLE: Director General Ril=le3ele]NIs]¥eleile]\

calidad.

PROPOSITO: Direccionar y conducir el SGC; gestionar y asegurar los recursos para alcanzar los objetivos organizacionales y de

PROVEEDOR

ENTRADAS

ACTIVIDADES (P-H-V-A)

SALIDAS

CLIENTE

Todos  los
procesos del
SGC

= Informes de
Auditorias.

= Sugerencias de
los clientes.

= Informes de
Gestién de los
procesos

= Indicadores de
desempefio

= Requerimiento
de recursos

= Planes de
Mejora

= Definir y establecer el direccionamiento estratégico
de la organizacion

= Acordar requisitos con el cliente y plantear las

directrices para asegurar la satisfaccion del cliente
Establecer las Politicas y los Objetivos de Calidad.
Divulgar la politica y objetivos de calidad de la
empresa.
Establecer y analizar Indicadores de desempefio
Coordinar el trabajo de los demas procesos
Proveer la estructura y los recursos para el

Sistema de Gestion de Calidad

= Llevar a cabo la Revisién por la Direccion

= Analizar datos y tomar decisiones

= Mantener el ambiente de trabajo adecuado para el
desarrollo de los procesos.

=
=

= Visién Mision

= Politicas y
Objetivos de
Calidad.

= Actas de reunion
de Comité Técnico,
Disefio y Desarrollo
y Comité de Calidad

= Asignacion de
Recursos

= Indicadores de
desempefio

= Infraestructuray
ambiente de trabajo
adecuado.

= Medios eficaces
de comunicacion
interna.

Todos  los
procesos del
SGC




PROCESOS DE RECURSOS DOCUMENTOS DE REFERENCIA REGISTROS
SOPORTE

Recursos Humanos, Manual de Calidad, PR-DR-001, PR- Indicadores de desempefio del SGC
Informacion, Recursos | DR-002, IN-DR-001. Registro acta de reunion RG-DR-00,
SGC Econdmicos y Canales RG-DR-002

de comunicacion.

Todos los procesos del

MONITOREO DEL PROCESO MEDICION DEL PROCESO REQUISITOS

Verificacion del cumplimiento de los | Nivel de Satisfaccion del Cliente: Porcentaje |[NTC ISO 9001:2000 Numerales 5.1, 5.2, 5.3, 5.4,
objetivos propuestos. de Clientes satisfechos 55,5.6,6.1, 6.3,6.4,8.4,85.1.85.2,8.5.3.
Resultados de Auditoria internas de |Desarrollo de socios estratégicos Legales que apliquen al producto, derechos de
calidad. Financiacién de Proyectos. propiedad industrial e intelectual

Revisiones por la Direccion. Aseguramiento de Recursos




NOMBRE DEL PROCESO: GESTION DE RESPONSABLE: Gerente TIPO: CONDUCCION
MERCADEO - ME Comercial

PROPOSITO: Promocionar la empresa, la marca, los productos y fidelizar al cliente.

PROVEEDOR ENTRADAS ACTIVIDADES (P-H-V-A) SALIDAS CLIENTE

Inf. De la empresa. Segmentacion del Mercado Objetivo. = Bases de datos
Inf. Mercado Objetivo. Clasificacién de Competencia ordenada.
Todos los Inf. Quejas y reclamos. Planear Estrategias. = Politicas de Todos los
procesos del Directrices de la Implementar y desarrollar Estrategias. distribucion. procesos del
SGC Organizacion Coordinar Estrategias Publicitarias. = Politicas de precio |SGC
Objetivos de publicidad. Verificar el desempenio de las y promocion.
Propuesta de medios. Estrategias. = Direccionamiento
Inf. Ventas. = Medir el Impacto Publicitario. Estratégico.
Inf. Clientes. = Retroalimentacion de Actividades = ldentifican
Inf. Sector. Oportunidades y
Inf. Empresa amenazas
Inf. Consecucién de = Directrices
clientes. estratégicas.
= Sintesis de las actividades = Participacion en
realizadas con sus Ventajas y ferias y congresos.
desventajas. = Plan de medios
= Identificacion de
aciertos y errores

4433873

4303333870




PROCESOS DE RECURSOS DOCUMENTOS DE REFERENCIA REGISTROS
SOPORTE

Recursos Humanos, Manual de Calidad, PR-ME-001, PR- | Inventario de Material P.O.P RG-ME-001
Informacion, Recursos ME-002. Listado de Uso de Medios RG-ME-002
Econémicos y Canales |Base de Datos Competencia Informe de Gestion

de comunicacion. Material P.O.P

Directivo

Gestion Comercial
Disefio y Desarrollo
Gestion de Mejoramiento
Continuo

MONITOREO DEL PROCESO MEDICION DEL PROCESO REQUISITOS

Cumplimiento de Planes estratégicos | Porcentaje de Clientes Satisfechos NTC ISO 9001:2000 ( Numerales 7.2.2, 7.2.3,
Medicion impacto publicitario Participacién en el mercado 7.5.5, 8.2.1)Legales que apliquen al producto y a
Investigaciones de Mercado los medios de comunicacién

Informe de Gestion




NOMBRE DEL PROCESO: GESTION COMERCIAL -

GC

Comercial

RESPONSABLE: Gerente

PROPOSITO: Concretar negocios exitosos y adecuados a los objetivos de la organizacion

TIPO: OPERATIVO

PROVEEDOR

ENTRADAS

ACTIVIDADES (P-H-V-A)

SALIDAS

CLIENTE

Todos los
procesos del
SGC

= Bases de datos.

= Estrategias de
venta

= Solicitud de
clientes

= Oportunidad de
venta.

= Estrategias.
= Inf. Venta.

= Inventario.

= Quejasy
reclamos.

= Inf. Sector.

= Inf. Del entorno.

4433233300070

Estudio de clientes y planificacion de ventas.
Recepcidn de visitas.

Programar visitas a clientes.

desarrollo de capacitaciones.

Aplicar estrategias.

Logistica de entrega

Rotacién de productos.

Recepcion de quejas y reclamos.

Reporte de novedades.

Evaluacién y aseguramiento de la satisfaccion del

cliente y del consumidor

=

Retroalimentacion de clientes, competencia y el

entorno.

=

=
=
=
=

Registros de
clientes.
Cotizaciones.
Pedidos.
Factura.
Programacion de

visitas.

=
=

Reportes de venta
Informacion.

Todos los
procesos del
SGC




PROCESOS DE
SOPORTE

RECURSOS

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

REGISTROS

Directivo

Gestion de Mercadeo
Fabricacién de Piezas de
Mano

Disefio y Desarrollo
Gestion de Mejoramiento
Continuo

Recursos Humanos,
Informacion, Recursos
Econdmicos y Canales
de comunicacion.

Manual de Calidad, PR-GC-001, PR-
GC-002, PR-GC-003,PR-GC-004,PR-
GC-005,PR-GC-006,PR-GC-007
Contratos, Cotizaciones, Manuales,
Catélogos, Bases de datos, Plan de
Medios

RG-GC-001, RG-GC-002,RG-GC-003
RG-GC-004,RG-GC-005,RG-GC-006
RG-GC-007,RG-GC-008, RG-GC-009
RG-GC-010,RG-GC-011,RG-GC-012

MONITOREO DEL PROCESO

MEDICION DEL PROCESO

REQUISITOS

Seguimiento a clientes
Aplicacion de estrategias

Actualizacion de Bases de Datos

Informe de Gestién

Negocios exitosas, efectividad de ferias y
eventos

Porcentaje de clientes satisfechos

Porcentaje de cumplimiento de pedidos

NTC ISO 9001:2000 ( Numerales 7.2.2, 7.2.3,
7.5.5, 8.2.1) Legales que apliquen al producto




NOMBRE DEL PROCESO: DISENO Y =IO NSYA{N=NN[2 C RIS VAVAR TIPO: OPERATIVO
DESARROLLO - DD Desarrollo

PROPOSITO: Desarrollar nuevos productos y mejorar los actuales. Disefiar nuevos procesos y/o estandarizar los actuales.

PROVEEDOR| ENTRADAS ACTIVIDADES (P-H-V-A) SALIDAS CLIENTE

= Requerimientos del
cliente

= Estudios de
mercado

= Estado de la
Técnica- patentes

= Requerimientos
internos ( direccion)

Busqueda Nacional e internacional = Planteamiento de
Definicién de proyectos Proyectos
Planificacion de Proyectos de Disefio y Desarrollo | = Estudios y analisis de
Recopilacién de Informacion factibilidad
Definicion de Producto Plan de D&D Todos
Elaboracion de Modelos Basicos Solicitud de Recursos |los
Elaboracién de Modelos de Prueba Estudio de factibilidad | procesos
Prueba de modelos, evaluacion y comprobacién Informacion del SGC
= Elementos de Elaboracion de modelos funcionales Alcances
entrada para el D&D Puesta a prueba, evolucién, comprobacion y Limitantes
= Aprobacion de aprobacién Pruebas
planes de trabajo = Ejecucion de Producto Final Modelos
= Recursos fisicos = Pruebas de Campo, evaluacion y aprobacién de Registros
= Fuentes de prototipo Prototipos
informacién = Disefio de Procesos Productivos Documentacién
= Definicion de = Implementacién y ejecucién de primera serie de asociada al desarrollo
alcances y limitantes produccion = Memorias
= Propuestas iniciales |= Validacion = Manuales
= Planos, diagramas e | Andlisis y deteccion de fallos en productos y = Instructivos
instructivos. procesos

Todos los
procesos del
SGC

4404323233000 70

4342232323300 0730




= Manuales de = Disefio e implementacion de imagen corporativa |= Diagramas de flujo de
ensamble = Control de dispositivos de seguimiento y medicion | procesos.

= = Capacitacion a producciéon de acuerdo a nuevos

disefios y desarrollos.

PROCESOS DE SOPORTE | RECURSOS DOCUMENTOS DE REFERENCIA REGISTROS

Todos los procesos del Recursos Humanos, Manual de Calidad, PR-DD-001, PR- RG-DD-001, RG-DD-002,RG-DD-003
SGC Fisicos y de DD-002, PR-DD-003,PR-DD-004,PR- | RG-DD-004,RG-DD-005,RG-DD-006
infraestructura, DD-005,PR-DD-006, PR-DD-007,PR- | RG-DD-007,RG-DD-008, RG-DD-009
Informacion, Recursos | DD-008,PR-DD-009,PR-DD-010, PR- |RG-DD-010,RG-DD-011,RG-DD-012
Econdmicos y Canales |DD-010 RG-DD-013,RG-DD-014,RG-DD-015
de comunicacion. PR-DD-011,PR-DD-012 Catélogos, RG-DD-016.

Patentes, Manuales, Normas de
producto

MONITOREO DEL PROCESO MEDICION DEL PROCESO REQUISITOS

Seguimiento a los programas de Disefio | Cumplimiento de los programas de disefio y [NTC 1SO 9001:2000 ( Numerales 7.1, 7.3, 7.4.1,
y desarrollo desarrollo de nuevos productos y 7.4.2, 7.6, 8.2.4) Legales que apliquen al

Informe de Gestion programas de producto, derechos de propiedad industrial e
mejoramiento de productos intelectual




NOMBRE DEL PROCESO: FABRICACION DE

PIEZAS DE MANO - FB

PROPOSITO: Obtener producto en proceso y producto terminado en el tiempo, cantidad y calidad establecidos

Produccioén

RESPONSABLE: Jefe de

TIPO: OPERATIVO

PROVEEDOR

ENTRADAS

ACTIVIDADES (P-H-V-A)

SALIDAS

CLIENTE

Todos los
procesos del
SGC

= Informe de
Ventas

= Analisis de
Capacidad

= Informe mensual
de produccion.

= Control de
inventarios

= Plan de
Produccion

= Cronogramas de
produccién

= Materia Prima,
insumos,

= Maquinaria,
equipos y servicios
de mantenimiento.

= Producto en
Proceso

= Propiedad del
Cliente.

= Planeacién trimestral de produccion

= Programacién mensual de produccion: Taller de
Vaciado y Desbaste, Taller de Acabados, Talleres
Satélites y Taller de Marcado.

= Hacer Inventario de existencias de Materia Prima,
herramientas, Insumos, magquinaria y Mantenimiento
de equipos

= Ejecucion del cronograma de produccion

= Inspeccion de piezas y control de producto no
conforme

= Realizacion de Pruebas e Inspeccion para
liberacion del Producto

= Empaque de proteccion individual de piezas.

= Entrega a Almacén de Producto Terminado

= Ejecutar reparacion y mantenimiento de las piezas
por Garantia o Servicio Técnico.

= Revision y Verificacion de la ejecucion de los
Cronogramas de Produccion

= Medicién y Analisis de la Capacidad Productiva de
la empresa y de los Talleres Satélites.

= Plan de
Produccién

= Cronogramas de
produccién

= Solicitud de
Compra de Materia
Prima, Insumos,
Magquinaria y
Servicios.

= Producto en
Proceso

= Producto
Terminado

= Registros de
Produccién
Informe semanal de
produccion

= Informe Mensual
de produccién.

= Informe Mensual
de Trabajo

Todos los
procesos del
SGC




= Registros de
Produccién

recursos.

= Ajustar Plan de Produccion trimestral, en Comité
Técnico: necesidades de recursos y reasignacion de

= Propiedad del
Cliente.

= Informe de Analisis
de Capacidad

= Plan de
Produccién ajustado

PROCESOS DE
SOPORTE

RECURSOS

DOCUMENTOS DE REFERENCIA REGISTROS

Todos los procesos del
SGC

Recursos Humanos,
Fisicos y de
infraestructura,

Canales de
comunicacion.
Computador, Impresora,
teléfono

Manual de Calidad, PR-FB-001, PR-FB- RG-FB-001 --- RG-FB-031
002, PR-FB-003,PR-FB-004,PR-FB-
005,PR-FB-006, PR-FB-007,PR-FB-
008,PR-FB-009

IN-FB-001, IN-FB-002, IN-FB-003,IN-FB-
004,IN-FB-005,IN-FB-006, IN-FB-007,IN-
FB-008,IN-FB-009, IN-FB-010, IN-FB-
011, IN-FB-012, IN-FB-013, IN-FB-014,
IN-FB-015

MONITOREO DEL PROCESO

MEDICION DEL PROCESO

REQUISITOS

Seguimiento a cronogramas de
Produccion, Identificacion de
producto no
conforme y oportunidades de mejora
Informes semanales, mensuales y
gestion

reprocesos

Dias de atraso en la entrega de pedidos
Desperdicios por producto no conforme y por

Desempenio de Talleres Satelitales

NTC ISO 9001:2000 ( Numerales 4.2.3, 4.2.4,5.2,
7.1,75.2,75.3,75.4,7.5.5,7.6, 8.2.4, 8.3)
Legales que apliquen al producto

Criterios de Calidad, criterios de Inspeccion




NOMBRE DEL PROCESO: GESTION DE RESPONSABLE: Gerente TIPO: OPERATIVO
COMPRAS -CO Administrativa

PROPOSITO: Proveer a la organizaciéon de materias primas, partes, insumos y servicios en el tiempo, cantidad y
especificaciones establecidas.

PROVEEDOR ENTRADAS ACTIVIDADES (P-H-V-A) SALIDAS CLIENTE

Revisar Inventario. = Plan de Compras
Realizar el listado de proveedores. = Cotizaciones.
Todos  los de Produccion Solicitar de cotizaciones. = Solicitud de Todos los
procesos del = Plan de trabajo Recibir cotizaciones, evaluarlas y seleccionar al | cotizaciones. procesos del
SGC de Disefio y proveedor para realizar la compra. = Ordenes de compra. |SGC
Desarrollo Diligenciar 6rdenes de compra. = Materia prima,
= Solicitudes de Inspeccionar y evaluar las compras realizadas Insumos
Compras Realizar devoluciones (si aplica). = Servicios comprados.
Evaluacion de Proveedores. = Evaluacion de
Reevaluacion de Proveedores. proveedores.
= Reevaluacion de
desempefio de
proveedores.

= Plan Trimestral

4433

433330

PROCESOS DE RECURSOS DOCUMENTOS DE REFERENCIA REGISTROS
SOPORTE

Recursos Financieros. |NTC ISO 9001/2000 numeral 7.4 RG-C0-001, RG-C0O-002,RG-C0O-003
Todos los procesos del Computador Procedimiento de Compras PR-CO- | RG-C0O-004,RG-C0O-005,RG-CO-006
SGC Internet Teléfono Fax 001, Procedimiento de importaciones | RG-CO-007,RG-C0O-008, RG-C0O-009
Recursos Humanos PR-C0O-002, Instructivo de seleccion | RG-C0O-010,RG-C0O-011




y evaluacién de proveedores IN-CO-
001, Instructivo de pago por banca
corporativa IN-CO-002

MONITOREO DEL PROCESO MEDICION DEL PROCESO REQUISITOS

Inspeccién de productos y Desempeiio de proveedores de servicios NTC I1SO 9001:2000 numeral 7.4.1,7.4.2, 7.4.3,
Servicios. externos 8.5.1, 8.5.2,8.5.3.

Evaluacién y Reevaluaciéon de Cumplimiento de tiempos de entrega de Los legales que apliquen a las compras.
Desempeiio de proveedores. proveedores Los definidos por la organizacién y los

Detectar oportunidades de mejora e expresados

implementarlas. por los clientes.




NOMBRE DEL PROCESO: GESTION

ADMINISTRATIVA -AD

RESPONSABLE: Gerente
Administrativa

TIPO: APOYO

PROPOSITO: Planear, organizar y controlar la distribuciéon y uso de los recursos de la organizacion.

PROVEEDOR

ENTRADAS

ACTIVIDADES (P-H-V-A)

SALIDAS

CLIENTE

Todos los
procesos del
SGC

= Requisitos
legales

= Obligaciones de
IDECA S.A.

= Inscripcion de
proveedores

= Plan de compras

= Plan de trabajo
de Disefio y
Desarrollo

= Solicitudes de
Compras

= Presupuestos de gastos administrativos y
operativos

= Planes de compras

= Contratacién de proveedores

= Pagos a trabajadores ( por nOmina y a través de la
Cooperativa de trabajo asociado )

= Pagos a Proveedores

= Labores contables y financieras

= Coordinacién de los servicios prestados por
Cooperativa de trabajo asociado

= Tramites y pagos de obligaciones tributarias

= Manejo de almacén de producto terminado

= Cartera

= Almacenamiento y proteccion de informacién de
uso restricto

= Presupuestos

= Informacién
contable y financiera

= Bases de datos

= Relacién de gastos

= Asignacion de
recursos econémicos

= Servicios
contratados

= Informaciény
comunicaciones

Todos los
procesos del
SGC




PROCESOS DE
SOPORTE

RECURSOS

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

REGISTROS

Todos los
procesos del
SGC

Recursos Financieros.
Computador

Internet Teléfono Fax
Recursos Humanos

NTC I1SO 9001/2000 numeral 7.4, 6.2,
6.3

Procedimiento de pagos al personal PR-
AD-001, Procedimiento de Cartera PR-
AD-002, PR-AD-003

Banca Corporativa IN-AD-001, Manejo
de Software contable IN-AD-002,
Contratos

Balance General, Estado de Pérdidas y
Ganancias, Recibos De caja menor,
Comprobante de egreso, Soportes
contables

RG-AD-001, RG-AD-002,RG-AD-003
RG-AD-004,RG-AD-005,RG-AD-006
RG-AD-007,RG-AD-008

MONITOREO DEL PROCESO

MEDICION DEL PROCESO

REQUISITOS

Presupuestos de Gastos
Administrativos
Control e inventario de Oficinas
Auditoria contable

Bases de datos actualizadas
Planillas de pago actualizadas

Liquidez adecuada,

Endeudamiento tolerable

Rentabilidad esperada

Atencion oportuna de las obligaciones de la
Empresa, Relaciones con los proveedores de
Servicios financieros

NTC ISO 9001/2000 numeral 7.4, 6.2, 6.3
Requisitos legales y tributarios
Los definidos por la organizacion.




NOMBRE DEL PROCESO: GESTION DEL RE_SPONSABLE: Coordinador de TIPO: APOYO
TALENTO HUMANO - TH Calidad

PROPOSITO: Proveer a la organizacion de personal competente; desarrollo de competencias y el mejoramiento de las
condiciones de trabajo del persona
PROVEEDOR ENTRADAS ACTIVIDADES (P-H-V-A) SALIDAS CLIENTE

= Necesidades de Disefio de cargos, funciones y responsabilidades = Evaluacion del
contratacion de Definir responsabilidades de cada cargo desempefio.
Todos los personal. Definir la competencia del personal para la funcion |= Manual de Todos los
procesos del |= Hojas de vidas. establecida, teniendo en cuenta: educacion, funciones procesos del
SGC = Necesidades de formacién, habilidades y experiencias apropiadas. Y responsabilidades. | SGC
= Capacitaciéon y Seleccionar al personal de acuerdo al cumplimiento | = Contratacion de
formacion del del perfil requerido. personal.
personal. Contratar personal segun requerimientos de la = Acta de induccién
empresa. = Reporte de
Realizar induccién al personal. entrenamiento y
Identificar necesidades de capacitacion y capacitacion.
entrenamiento. = Programas de
= Ejecutar actividades de capacitacion. entrenamiento y
= Evaluar al personal y realizar seguimiento para capacitacion
asegurar la efectividad de los programas de = Programas de
capacitacion. Salud Ocupacional y
= Desarrollar los programas de Seguridad industrial y | de Seguridad
salud ocupacional Industrial
= Conservar el ambiente de trabajo y clima
organizacional




PROCESOS DE RECURSOS DOCUMENTOS DE REFERENCIA REGISTROS
SOPORTE

Humano, Canales |Procedimiento seleccién de personal PR- RG-TH-001, RG-TH-002,RG-TH-003
Todos los de Comunicacién TH-001, Induccién PR-TH-002, Evaluacion | RG-TH-004,RG-TH-005,RG-TH-006
procesos del Teléfono, FAX. del Desemperio IN-TH-001 RG-TH-007,RG-TH-008

SGC Recursos Manual de funciones y Responsabilidades
Econdmicos Reglamento interno de trabajo

Cadigo sustantivo de trabajo, Ley 100

MONITOREO DEL PROCESO MEDICION DEL PROCESO REQUISITOS

Verificar el perfil del personal Desempefio y competencia del NTC ISO 9001-2000 Numeral 6.2.1, 6.2.2, 8.5.1,
requerido. personal 8.5.2,8.5.3. Ley 100.Reglamento interno de trabajo.

Verificar el cumplimiento del Cumplimiento de capacitaciones Caddigo sustantivo de trabajo. Los definidos por la
programa organizacion.

de formacioén., Informes de Gestién

Resultados de auditoria.




NOMBRE DEL PROCESO: GESTION DE
MEJORAMIENTO CONTINUO - GM

de Calidad

RESPONSABLE: Coordinador

TIPO: APOYO

PROPOSITO: Orientar y coordinar la mejora continua de la empresa, Documentacién del Sistema de Gestién de Calidad

PROVEEDOR

ENTRADAS

ACTIVIDADES (P-H-V-A)

SALIDAS

CLIENTE

Todos los
procesos del
SGC

= ldentificacion

de
productos no

conformes.

= No
conformidades
realesy
potenciales del
SGC.

= Quejasy
reclamos del
cliente.

= Acciones de
mejora.

= Solicitud de
documentos.

= Registros del
S.G.C.

= Necesidad de
crear, modificar,
anular

Detectar debilidades que puedan proyectarse en

productos no conformes.

Identificar las causas de las no conformidades

reales y potenciales del sistema de calidad.

Implementar las acciones correctivas y

preventivas.

Realizar seguimiento de la eficacia de las acciones

correctivas y preventivas.

Establecer programas de auditorias internas.

Ejecutar las auditorias internas de calidad y

diligenciar los registros correspondientes.

Crear documentos y registros requeridos.

Aprobar, revisar y actualizar documentos.

Identificar y controlar documentos de origen externo.

Evitar el uso de documentos obsoletos.

Identificar, almacenar y proteger formatos y registros.

Establecer la recuperacion, tiempo de retencion y
disposicion de formatos y registros.

= Actualizar y/o eliminar documentos.

= Reporte de producto
no conforme.

= Correccion.

= Acciones correctivas
y Preventivas

= Programa de
auditoria.

= Informe de auditoria.

= Planes de mejora.

= Documentos y

Registros del S.G.C.

= Listado maestro de

= documentos

= Listado maestro de

registros

= Documentos de
origen externo,
identificados y
controlados.

Todos los
procesos del
SGC




PROCESOS DE
SOPORTE

RECURSOS

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

REGISTROS

Todos los
procesos del
SGC

Econdmicos
Humanos

Teléfono, FAX.
Papeleria, Canales de
Comunicacion

NTC ISO 9000 :2000, NTC ISO

9001 :2000, NTC ISO 19011 :2002
PR-GM-001, PR-GM-002, PR-GM-
003,PR-GM-004,PR-GM-005,PR-GM-
006, PR-GM-007,PR-GM-008,PR-GM-
009

IN-GM-001, IN-GM-002

RG-GM-001, RG-GM-002,RG-GM-003
RG-GM-004,RG-GM-005,RG-GM-006
RG-GM-007,RG-GM-008, RG-GM-009

MONITOREO DEL PROCESO

MEDICION DEL PROCESO

REQUISITOS

NTC-ISO 9001:2000 Numeral 8.1 , 8.2.1, 8.2.2,
8.2.3,8.2.4,8.3,8.4,8.5.1,8.5.2y 85.3.
NTC-ISO 9001:2000 Numerales 4.2.1, 4.2.2,
42.3,4.2.4,85.1,8.5.2,8.5.3.

No conformidades detectadas en auditoria.
Eficacia del Sistema de Gestion de Calidad
Mejora continua.

Auditorias internas calidad.

Revisiones por la Direccién
Verificar las acciones tomadas
Detectar y aprovechamiento de
oportunidades de mejora
Revision de la Vigencia de la
documentacion.




15. RELACION DE CUMPLIMI ENTO DE LOS PROCESOS DEL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD DE VITA S.T. CON RESPECTO A LOS
REQUISITOS DE LA NTC-ISO 9001:2000

O
@)
>
O
—
I

PROCESO = DR ME GC

REQUISITO DE LA
NTC ISO 9001:2000

U

Directivo
Gestion de
Mercadeo
Comercial
Fabricacion
Piezas de
mano
Disefio y
Desarrollo
Gestion de
Gestion
Administrativa
Gestion del
Gestion del
X X X X Mejoramiento
Continuo

4. SISTEMA DE
GESTION DE
CALIDAD

5. RESPONSA
BILIDAD DE
LA DIRECCION

6. GESTION DE
RECURSOS

7. REALIZACION
DEL
PRODUCTO

8. MEDICION,
ANALISIS Y
MEJORA
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