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RESUMEN

TITULO: DISENO E IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SEGUN
LOS LINEAMIENTOS DE LA NTC-ISO 9001:2008 PARA LA EMPRESA LINEAS HOSPITALARIAS
S.AS’

AUTOR: SERGIO ANDRES ACUNA SALAZAR™

PALABRAS CLAVES: SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD, NORMA NTC-ISO 9001:2008,
AUDITORIA INTERNA, POLITICA DE CALIDAD, SATISFACCION DEL CLIENTE,
MEJORAMIENTO CONTINUO.

DESCRIPCION

Este documento contiene la metodologia y detalles del disefio, implementacion y evaluacién de un
Sistema de Gestion de Calidad para la empresa LINEAS HOSPITALARIAS S.A.S segun los
lineamientos y requisitos de la norma internacional NTC 1S0-9001:2008 en los procesos
determinados por el alcance del proyecto.

La metodologia utilizada en el desarrollo de cada una de las etapas se fundament6 en el Ciclo
Deming que se basa en el mejoramiento continuo ademés de la implementacion de un enfoque por
procesos. El proyecto se inicid la realizaciéon de un diagnéstico inicial del estado de cumplimiento
de los requisitos definidos en la norma, posteriormente se realiz6 una etapa de planeacion que
incluyo la determinacién de algunas politicas y directrices corporativas no definidas. A partir del
diagndstico y de la planeacion se desarrolld6 un plan de trabajo por procesos para la revisién y
definicion de la documentacion y posterior implementacién del SGC. Con el proceso de
implementacién se realiz6 de manera trasversal al proyecto un plan de capacitaciones con el
personal de la empresa en tematicas relativas a la calidad y a la norma NTC-ISO 9001:2008.
Luego esto se evalud todo el proceso de implementacién con la realizacién de dos auditorias
internas, las cuales reflejaron algunas debilidades, fortalezas y oportunidades de mejora.

Finalmente se desarrollaron planes de accién para corregir las no conformidades detectadas en las
auditorias internas de calidad, esta fueron tomadas en cuenta la superacién de las mismas vy el
mejoramiento continuo del Sistema de Gestion de Calidad implementado en la empresa con miras
a una auditoria de otorgamiento en el corto plazo.

* Proyecto de Grado
** Facultad de Ingenierias Fisico-Mecanicas, Escuela de estudios Industriales y empresariales.
Director de proyecto: William Hoyos Torres
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SUMMARY

TITLE: DESIGN AND IMPLEMENTATION OF A QUALITY MANAGEMENT SYSTEM BASED ON
GUIDELINES OF NTC-1SO 9001:2008 FOR LINEAS HOSPITALARIAS SAS®

AUTHOR: SERGIO ANDRES ACUNA SALAZAR™

KEY WORDS: QUALITY MANAGEMENT SYSTEM, NTC-ISO 9001:2008 STANDARD, INTERNAL
AUDIT, QUALITY POLICY, CUSTOMER SATISFACTION, CONTINUOUS IMPROVEMENT.

DESCRIPTION

This document contains the methodology and details of the design, implementation and evaluation
of a Quality Management System for the company LINEAS HOSPITALARIAS SAS according to the
guidelines and requirements of the international standard 1SO-9001 NTC: 2008 in the processes
determined by the scope of the project.

The methodology used in the development of each of the stages was based on the CICLO
DEMING based on continuous improvement as well as the implementation of a process approach.
The project began conducting an initial diagnosis of the state of compliance with the requirements
defined in the standard, then there was a planning phase that included the determination of some
corporate policies and guidelines undefined. From the diagnosis and planning we developed a work
plan for the review process and definition of documentation and subsequent implementation of the
SGC. With the implementation process was conducted in a transverse the project a training plan
with company staff on topics related to the quality and the NTC-ISO 9001:2008. This is then
evaluated throughout the implementation process with the completion of two internal audits, which
reflected some weaknesses, strengths and opportunities for improvement.

Finally, action plans were developed to correct nonconformities in internal quality audits, this was
taken into account to overcome them and the continuous improvement of the Quality Management
System implemented in the company with a view to granting audit in the short term.

* Project of degree
** Faculty of engineering physic-mechanical, industrial engineering. Project director: William Hoyos
Torres
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INTRODUCCION

Durante la ultima década, ha habido una demanda creciente por el aseguramiento
de la calidad, antes de llevarse a cabo cualquier actividad o negocio. Esto no es
del todo un concepto nuevo, ya que la calidad siempre ha jugado un papel
importante en el aseguramiento de nuevos mercados, asi como la retencion de
aguellos mercados ya existentes, pero sin duda alguna, en estos tiempos de
mercados competitivos, el aseguramiento de la calidad y los sistemas de gestion

de la calidad se han vuelto aiin mas relevantes.!

La dinAmica de la globalizacién y los nuevos retos de la competitividad hacen que
las empresas modifiquen sus estrategias para lograr posicionarse en nuevos
mercados y alcanzar el éxito de manera sostenible. La implantacion de sistemas
gue aseguren la calidad en las empresas no es la solucion a todos los problemas,
pero si es un método planificado y eficiente que ayuda a identificar las amenazas

que inciden en el cumplimiento de los objetivos planteados.

La familia de normas ISO 9000 proporcionan un sistema comprensivo de los
requerimientos, regulaciones, especificaciones y recomendaciones que le
permiten a una empresa implantar un sistema de gestion de la calidad que
garantice la operacion eficiente de todos sus procesos y que asegure el

cumplimiento de los requerimientos de sus clientes.

El desarrollo del presente trabajo pretende establecer la metodologia que se
seguira para el disefio, documentacion e implementacion de un sistema de gestién
de la calidad basado en los requisitos de la norma ISO 9001:2008 para la empresa

Lineas Hospitalarias S.A.S.

11SO 9001:2000 for Small Businesses, TRICKER, RAY, Third edition, Elsevier Butterworth-
Heinemann, Burlington MA, 2005.
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1. GENERALIDADES DEL PROYECTO

1.1 TiTULO

Disefio e implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad segun los
lineamientos de la NTC-ISO 9001:2008 para la empresa Lineas Hospitalarias
S.AS.

1.2 MODALIDAD

Practica Empresarial

1.3 RESPONSABLES

NOMBRE AUTOR: Sergio Andrés Acufia Salazar
E-MAIL AUTOR: Ing.saas@hotmail.com
TELEFONO AUTOR: 3016922134

NOMBRE DIRECTOR: Ing. William Hoyos Torres
E-MAIL DIRECTOR: wihoto@hotmail.com
TELEFONO DIRECTOR: 3017895514

NOMBRE TUTOR: Andrés Camilo Colmenares Ardila
E-MAIL TUTOR: a.colmenares@lineashospitalarias.com
TELEFONO TUTOR:; 3162271052

1.4 NOMBRE DE LA EMPRESA

Lineas Hospitalarias S.A.S.

1.5 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Lineas Hospitalarias S.A.S cuenta con mas de 25 afios de experiencia y liderazgo
en el mercado local, ademas de tener presencia en 5 de las principales ciudades

del pais. En afios recientes los propietarios y empleados de la empresa han sido
17



testigos un crecimiento acelerado de la misma, debido principalmente al
fortalecimiento y desarrollo de una de sus unidades de negocio, al tiempo que ha
surgido la necesidad de replantear el enfoque bajo el cual ha venido operando la
empresa dado los innumerables problemas que se presentan en los diferentes
procesos y departamentos de la misma. El modelo administrativo actual no cuenta
con una politica de calidad y unos objetivos de calidad minimos que garanticen el
cumplimiento de los requerimientos de sus clientes ademas de esto la empresa
carece de un enfoque organizacional que defina las responsabilidades y funciones
de todos y cada uno de los miembros de la empresa, ademas de unos
procedimientos minimos que permitan eliminar la toma de decisiones

improvisadas que hoy por hoy son causal de gastos y costos innecesarios.

1.6 OBJETIVOS
Objetivo General

Disefiar, documentar, implementar y evaluar un SGC para LINEAS
HOSPITALARIAS S.A.S, basado en los requisitos de la Norma NTC ISO 9001:
2008 y la normatividad INVIMA aplicable para la empresa.

Objetivos especificos

» Elaborar un diagnéstico que permita identificar el estado actual de la empresa

de acuerdo a los requisitos contemplados en la norma NTC ISO 9001: 2008.

= Capacitar y sensibilizar al recurso humano de la empresa sobre la aplicabilidad
de la norma NTC ISO 9001:2008 y la importancia de cada puesto de trabajo en

la implementacién del Sistema de Gestion de Calidad.

= Documentar los procesos del Sistema de Gestibn de Calidad a partir de la
informacion existente estableciendo las mejoras que se consideren necesarias
para la estandarizacion de los mismos.
18



Disefiar e implementar los nuevos documentos requeridos para la
implementacion del Sistema de Gestion de Calidad dando cumplimiento a los
requisitos que exige la norma NTC ISO 9001: 2008 y la resolucion 1319 de

2010 que aplica para la empresa.

Dar cumplimiento a los requisitos especificos aplicables al Sistema de Gestion
de Calidad que exige el INVIMA a través de su Manual de buenas préacticas de
manufactura para la elaboracion y adaptacion de dispositivos médicos sobre

medida de protesis y Ortesis ortopédica externa.
Implementar el Sistema de Gestion de Calidad en LH S.A.S

Realizar dos auditorias internas para evaluar el Sistema de Gestion de Calidad

e identificar oportunidades de mejora.

Elaborar un plan de mejoramiento de acuerdo a los resultados de las auditorias

internas.

1.7 JUSTIFICACION

La empresa ha planteado dentro del plan estratégico para el presente afo la

necesidad de llegar a nuevos mercados y consolidad su presencia a nivel

nacional, con el fin de mejorar la cobertura a sus clientes y contemplar nuevas

oportunidades de negocio que redunden en mayores utilidades para la empresa.

Es importante que Lineas hospitalarias disefie e implemente un sistema de gestion

de calidad que logre estandarizar todos sus procesos y permita gestionarlos de

manera eficiente, a partir de un enfoque que promueva la satisfaccion de las

necesidades del cliente y la mejora continua, lo cual genera las ventajas

competitivas necesarias para complementar el crecimiento de la empresa y su

direccionamiento estratégico.
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1.8 ALCANCE

El proyecto de implementaciéon del sistema de Gestidon de la Calidad de LH S.A.S
tiene como alcance la comercializacion de material de osteosintesis, la
produccion de Ortesis, protesis, calzado ortopédico y la comercializacion de
productos ortopédicos en general para el cuidado y rehabilitacion en casa. Con
sede en la ciudad de Bucaramanga ubicada en la direccion: Carrera 32 # 36-13
Sede principal (Oficina regional de osteosintesis Bucaramanga, Taller de OPC y

Punto de Venta Principal).

2. DESCRIPCION DE LA EMPRESA

2.1 RESENA HISTORICA

Fundada en 1986 con el objetivo de comercializar productos médico-quirlrgicos
en la ciudad de Bucaramanga y en el departamento de Santander. En esa época
se contaba con la distribucién regional de productos de Johnson & Johnson.

En 1988 se obtiene la distribucién de la primera linea de ortopedia para nuestra
region (reemplazos articulares) de rodilla y cadera de la marca Zimmer distribuida
en Colombia por laboratorios Procaps. Para estos afios la empresa enfoca sus
negocios también en productos Home Care y establece su primer punto de venta
especializandose en productos para la ayuda del paciente, rehabilitacién y

muebles hospitalarios.

Tratando de prestar el mejor servicio a la poblacion con necesidades ortopédicas y
con rehabilitacion se abre el laboratorio ortopédico en 1993, con el taller de ortesis
y prétesis, contando con personal especializado en la universidad Don Bosco, en
el Salvador, Centro América. Siendo escogidos como aliados estratégicos de Otto

Bock, Alemania.
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En el 2000 la empresa abre sus horizontes hacia las importaciones, consiguiendo
la distribucion exclusiva de MDT de Brasil para Colombia, con una gran variedad
de lineas, de osteosintesis y reemplazos articulares. En el 2008 la empresa deja
de ser regional e incursiona en el mercado nacional abriendo oficinas en Bogota,
Medellin, Cali y Barranquilla y en el 2009 conseguimos la distribucién exclusiva de
una linea de primera, la compafiia numero 1 en China en trauma y osteosintesis y

expandimos nuestro servicio a todas las capitales del pais.

Hoy en dia contamos con oficinas, representantes y distribuidores en toda
Colombia, con un constante incremento en ventas y participacion en el mercado
gracias al amplio portafolio de productos especializados. Contamos con equipos
de apoyo (para cirugias complejas) de ultima tecnologia, tanto en neurocirugia,
cirugia plastica y maxilofacial, trauma, reemplazos articulares y fijacion
externa. Tenemos dentro de nuestros clientes las principales instituciones de

salud en el pais.

Gracias a la constante participacion en eventos internacionales como congresos y
ferias en los dltimos 10 afos (Medica en Dusseldorf, china med, cmf en China,
Kimes en Korea, Fime Miami, Hospitalar Sao Pablo, Leipzig, AAOS USA,
expomedica Argentina) hemos fortalecido nuestra red de puntos de venta, Home
Care (el mayor portafolio en sillas de ruedas), con un objetivo de ampliar nuestra
red a todo el pais antes del 2014.

Nuestros almacenes estan especializados en el suministro de productos médicos,
desde material meédico-quirdrgico, instrumental, productos ortopédicos, de
rehabilitacion, productos de fisioterapia, de diagnéstico, dotaciones hospitalarias,
ropa desechable, muebles hospitalarios y ultimamente hemos enfocado nuestros
esfuerzos hacia productos mas especializados como mesas de cirugia, equipos y
elementos para quir6fanos, consumibles especializado para endoscopia,
productos y equipos para centrales de esterilizacion, entre otros. Actualmente

importamos de estados Unidos, Francia, Inglaterra, Brasil, Korea, China e India.
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2.2 TAMANO

Lineas Hospitalarias S.A.S tiene ubicada su sede principal en la carrera 32 # 36 —
13 del barrio Mejoras Publicas en la ciudad de Bucaramanga, en la cual funciona
su Punto de Venta Principal para la comercializacion de productos de cuidado y
rehabilitacion en casa, la oficina regional de Osteosintesis Bucaramanga para el
despacho de material de osteosintesis, el taller de elaboracion de ortesis, protesis
y calzado ortopédico y sus oficinas administrativas. De igual forma, en la
transversal 154 # 24 -107 local 101 opera el punto de venta Vista Azul, en la
carrera 24 # 154 — 88 local 107 el punto de venta Foscal, en la calle 50 # 23 — 53
en la ciudad de Barrancabermeja otro de sus puntos de venta para la
comercializacion de productos de su Unidad de negocio de Salud en Casa.

Por otra parte, el holding principal de las dos unidades de negocio se encuentra
ubicado en la carrera 25 # 50 — 17 denominado Almacén Bolarqui, el cual se
encuentra subdividido en su interior como la Distribuidora Nacional para el manejo
del material de osteosintesis y el Almacén General para el manejo de productos
de linea blanda, dotacién hospitalaria, rehabilitacion en casa, entre otros.

LH S.A.S tiene presencia con la linea de productos de osteosintesis en las
siguientes ciudades: Bucaramanga, Bogota, Medellin y Cali como ciudades
principales para la comercializacién de productos ortopédicos de uso quirdrgico, y
de igual forma mantiene oficinas regionales en Pereira, Ocafia, Barranquilla,
Barrancabermeja, Santa Marta, Aguachica, Cucuta, Monteria, Tunja, Sincelejo,
Valledupar, Pasto, Riohacha concentrando una cobertura nacional de mas del

70% a nivel departamental.

Figura 1. Sede Principal Lineas Hospitalarias
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Fuente: Propia

2.3 DESCRIPCION DE LOS PROCESOS DE NEGOCIO DE LA EMPRESA

Lineas Hospitalarias S.A.S es la primera empresa Santandereana en ofrecer a sus
clientes el portafolio de productos mas amplio y completo en el sector de la
ortopedia, con reconocimiento nacional en el suministro de implantes, instrumental
y equipos para Osteosintesis y con toda una trayectoria en la comercializacion de
productos ortopédicos de linea blanda y demas productos enfocados en el
bienestar y mejoramiento de las calidad de vida de sus consumidores, con 4

puntos de venta ubicados en el Departamento de Santander.

De esta manera la empresa cuenta con dos unidades estratégicas de negocio

distintivas:
= UNIDAD DE OSTEOSINTESIS

El negocio de Osteosintesis representa en volumen, mas del 90% de la
facturacion global de la empresa y genera importantes margenes de rentabilidad.
Su operacion se genera back office mediante procesos logisticos y comerciales de

suministro de implantes, instrumental y equipos para Osteosintesis.
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Un Holding principal ubicado en la ciudad de Bucaramanga centraliza el
abastecimiento de las oficinas regionales ubicadas en las principales ciudades
capitales del pais. Existe actualmente un total 17 oficinas regionales y se espera la
apertura 6 oficinas mas en el primer semestre del 2013, alcanzando con esto una

cobertura nacional a nivel departamental de mas del 80%.

Figura 2 Oficinas de Osteosintesis en el pais.
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Fuente: Propia
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Cada oficina atiende en su region 3 diferentes tipos de clientes: Clientes directos,
como clinicas, hospitales, aseguradoras y demas IPS; Distribuidores y Entidades
Nacionales como EPS. Con cada cliente se establece previamente un contrato de
suministro y prestacion de servicios, de esta manera el cliente puede ser atendido
por evento para lo cual la empresa cuenta el personal y los recursos para efectuar
entregas oportunas en cada institucion o bien el contrato de prestacion de
servicios puede incluir la colocacion de un stock de implantes y equipos para su
utilizacién oportuna. En cualquiera de los dos casos la empresa envia un soporte
debidamente entrenado y capacitado a cada procedimiento quirdrgico, con el fin
de asesorar la colocacién de los implantes y la debida utilizacion de los equipos,
esto sin ningun costo adicional para el cliente. La siguiente imagen detalla el

proceso logistico en esta unidad de negocio:

Figura 3. Cadena de suministro de la Unidad de Osteosintesis

EHVE CON STOCK
CLIENTES {%%

DIRECTOS
POR EVENTO

13 |_a

DISTRIBUIDOR CON STOCK
AUTORIZADO

OFICINA
REGIONAL

CON STOCK

ENTIDADES %
NACIONALES

POR EVENTO

Fuente: Propia

= UNIDAD SALUD EN CASA
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Salud en casa es el negocio fundador de Lineas Hospitalarias y a diferencia de
Osteosintesis sus procesos de generan front office siendo su principal cliente el
consumidor final. Su operacion consiste en la importacion y comercializacion de
productos ortopédicos de linea blanda, mobiliario hospitalario y equipos médicos

en general ademas de otras lineas de productos complementarias.

Sus canales actuales de distribucidén se centran en 4 puntos de venta ubicados en
los dos Santanderes abastecidos por un Holding principal ubicado en la ciudad de
Bucaramanga, ademas de algunos representantes comerciales encargados de
negocios especiales con instituciones y clientes mayoristas. Adicional a esto
Salud en casa ofrece a sus clientes la linea de Ortesis, Protesis y Calzado
Ortopédico, para esto cuenta con un laboratorio de produccion de este tipo de
productos que se fabrican a la medida del cliente, estos pacientes son remitidos
por profesionales de la salud en las diferentes areas que aplica como ortopedistas

y fisiatras.

Figura 4. Cadena de Suministro de la Unidad Salud en Casa
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Fuente: Propia

De igual forma se prevé una expansion de esta unidad de negocio, mediante la
apertura de nuevos puntos de venta de atencion al cliente, en las ciudades de
Bogota, Cucuta y Medellin, consideradas como ciudades con mercados

potenciales para ofertar el portafolio de servicios de la unidad.

Figura 5. Puntos de Venta Salud en Casa

sy QUTIQUE/M_E,QLCAL??

Fuente: Propia

3. MARCO TEORICO

EVOLUCION DEL CONCEPTO DE CALIDAD?

El concepto de Calidad es un concepto cambiante que ha ido evolucionando en el
tiempo, por eso conviene hacer un breve repaso a la historia y conocer las

> EVOLUCION DEL CONCEPTO DE CALIDAD, J. RICO MENENDEZ, Vol. 10 N. 3, p. 169-175
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distintas etapas por las que ha ido pasando, asi como los distintos puntos de vista
que dirigentes de empresas han ido tomado y toman como referencia para

implantar un Sistema de Calidad.

Se puede hablar de seis etapas muy claras en la evolucion del concepto:

1. Etapa Artesanal: Donde la Calidad suponia hacer las cosas bien a cualquier
costo. Los objetivos que perseguia el artesano eran su satisfaccion personal y la
satisfaccion de su comprador, no importaba el tiempo que le llevara. Aun hoy en
dia podemos encontrar productos que son fabricados siguiendo esta premisa,

sobre todo en el sector de la alimentacion.

2. Etapa de la Industrializacién: Donde el concepto de Calidad fue sustituido por el
de Produccién, hacer muchas cosas y muy deprisa sin importar con que calidad.
El objetivo era satisfacer la demanda de bienes (generalmente escasos) y

aumentar los beneficios. La cantidad y el tiempo son los conceptos importantes.

3. Etapa de Control Final: En esta etapa lo importante ya no era la cantidad de

producto fabricado, sino que el cliente lo recibiera segun sus especificaciones

La produccién habia aumentado considerablemente con el establecimiento del
trabajo en cadena, pero esto habia producido un efecto secundario no deseado
causado por el aburrimiento y la apatia de los trabajadores que originaba fallos en

el producto y clientes descontentos.

El cliente ya no se conforma con cualquier cosa y empieza a exigir que el producto
que recibe cumpla con lo que ha especificado, o que origina el nacimiento del
Control de Calidad entendido como Control Final. La Calidad se convierte en una
especie de "servicio policial" cuya principal tarea es garantizar que el producto es

optimo y que cumple con los requisitos establecidos en el pedido. EI % de
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producto defectuoso enviado al cliente dependia de lo fuerte que fuera la

inspeccion final.

Calidad = Control de Calidad = Control Final
Los productos defectuosos detectados o se perdian o se introducian de nuevo en
el proceso productivo para su recuperacion. Ambos casos suponian un costo

afiadido al producto y el incumplimiento de los plazos de entrega.

Clientes descontentos = Empresas No Competitivas

§ - Inspeccion

PERDIDA |
M. PRIMA |_> PF!DDUCCICIN'—' iDETEcmDNI—P CLIENTE

REF’ROCESOl

4. Etapa de Control en Proceso: Los defectuosos que se encontraban durante la
inspeccion final, no so6lo se producian durante el proceso de fabricacién, sino que
también eran provocados por el mal estado o la No Conformidad de la Materia

Prima utilizada.

Esto llevo a establecer nuevos puntos de inspeccion, por un lado una inspeccion
en la Materia Prima que permitiera detectar cuanto antes el defecto y asi evitar dar
valor afladido a un producto defectuoso que era defectuoso desde el principio, y
por otro, una inspeccion durante el proceso que permitiera detectar los

defectuosos cuando y donde se producian.
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¥ = Inspeccion

M. PRIMA PRODUCCION CLIENTE |

Pero las inspecciones, a las que tanto tiempo dedicaban, en realidad no
mejoraban nada. Para lo Unico que servian era para constatar el nUmero de
defectuosos que se fabricaban y para evitar que llegaran al cliente. Se
identificaban los defectos y el lugar donde se producian, pero no evitaban que se
produjeran. El producto seguia llevando un costo afiadido causado por los

defectos de fabricacion, ademas del costo que suponia la propia inspeccion.

El cliente esta descontento y ya no quiere que le enviemos sélo los productos
buenos, lo que quiere es que todos los productos que se fabriquen sean buenos y
que se le entreguen en el plazo pactado porque sabe, que en caso contrario, él
estaria pagando los defectuosos.

Estaba claro que habia que hacer algo, y lo légico era invertir menos dinero en

inspecciones y mas dinero en la prevencion de los defectos.

De esta forma surge el Control en Proceso que permite tomar Acciones
Preventivas. Ya no se trata sélo de identificar y rechazar o repasar los productos
defectuosos antes de su salida al mercado o de su envio al cliente, se trata de
efectuar un control en cada fase del proceso que permita identificar los fallos y

tomar Acciones Correctoras que eviten la aparicién de los defectuosos.
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Calidad = Prevencion = Ausencia de defectos

ANALISIS DE
PROCESO

v

Matodo de Trabajo
Material a utilizar.
Maquinaria.
Mano de Obra.

T

MEDIDAS CONTROL DE PROCESO
CORRECTORAS OBTENCION DE INFORMACION

——3= PRODUCCION ——3=| CLIENTE

Pero esto no implica la eliminacion de la inspeccion, hay que mantenerla porque

es la unica forma de descubrir los defectuosos en caso de que se produzcan.

5. Etapa de Control en Disefio: Se tenia controlado el proceso y se adoptaban
acciones correctoras y preventivas, pero se seguian detectando problemas de
calidad que aparecian durante la vida util del producto y que no eran imputables ni
a la materia prima, ni a las maquinas, ni a la mano de obra, ni al proceso. El
problema estaba en el propio disefio, se detectaban problemas surgidos del hecho

de que la especificacion era irrealizable con los medios disponibles.

Esto hizo necesario abordar desde el principio la posibilidad de realizar un
producto que se ajustara a los medios disponibles y que ofreciera garantia de "no
fallo”, no sélo en el proceso de fabricacion sino incluso una vez en poder del
cliente.

La calidad empieza a programarse desde el propio proyecto (en el disefio) para
qgue el producto ademas de estar adaptado a un proceso productivo, tenga una
vida util garantizada (fiabilidad del producto), lo que ademéas simplifica

considerablemente las tareas de control.
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Calidad = Fiabilidad

La calidad ya no se centra exclusivamente en el producto, empieza a formar parte
de las personas. Todos los integrantes de la organizacion y/o empresa intervienen,
directa o indirectamente, en cémo salga el producto final, por lo tanto, hay que
organizarse, programarse, fijar objetivos y delimitar responsabilidades. Esta es la
mejor forma para asegurar que el resultado de la actividad sea lo que se pretende

Y NO una sorpresa.

Calidad = Gestion de Calidad

6. Mejora Continua: En el mercado actual para ser competitivos, hay que dirigirse
hacia la excelencia y eso sélo se consigue a través de la Mejora Continua de los
productos y/o servicios. Hay que implantar un Sistema de Gestion que permita
conseguir que lo que el cliente busca, lo que se programa y lo que se fabrica sea
la misma cosa, hay que buscar la Calidad Total.

Esta evolucion del concepto de calidad hacia la "Excelencia o la Calidad Total" ha
sido posible gracias a las ideas de una serie de sefiores conocidos como los
"Grandes Gurls de la Calidad" (Crosby, Stewart, Ishikawa, Taguchi, etc.) pero
quizas, destacar entre ellos a Edward Deming y a Joseph Juran.

GESTION DE LA CALIDAD?

La Gestion de la Calidad se puede definir como el conjunto de caminos mediante

los cuales se consigue la Calidad deseada. Es el modo en que la direccion

> EVOLUCION DEL CONCEPTO DE CALIDAD, J. RICO MENENDEZ, Vol. 10 N. 3, p. 172
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planifica el futuro, implanta programas de actuacion y controla los resultados con

vistas a la mejora.

El Fundamento principal para la Gestion de la Calidad es conseguir que la Calidad
realizada, la Calidad programada y la Calidad Necesaria coincidan entre si. Todo
lo que esté fuera de esta coincidencia serd motivo de derroche, gasto superfluo e

insatisfaccion.

Si representamos con un circulo la Calidad necesaria (exigida por el cliente), la
Calidad Programada (la que se pretende obtener), y la Calidad conseguida (el
grado de cumplimiento de las especificaciones), la zona de coincidencia entre

ellas seréa la Calidad Deseada o Calidad Optima.

CALIDAD PROGRAMADA

Esfuerzo
Inatil

Util pero
Insuficiente Satisfaccién
Inatil

Insatisfaccion | )
Tot.al del 'i‘ ‘!|'m!i‘ | Call_d_ad
Cliente ”‘” ”“H | Inutil

CALIDAD CALIDAD
NECESARIA CONSEGUIDA

Cuando no existan zonas ambiguas e inutiles, estaremos ante la Calidad Total.

Se pueden seguir distintos caminos para lograr la Calidad deseada, cada

organizacién o empresa elegira el camino que mas le conviene, en funcién de su
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tamafo, de los recursos de los que disponga (entre ellos el tiempo) y sobre todo,

en funcion del motivo por el cual necesita gestionar la calidad.

Dentro de los distintos caminos, los mas ampliamente difundidos en el mundo
Sanitario son los Modelos basados en el Sistema de Acreditacion de la Joint
Comision, los Sistemas de Aseguramiento de la Calidad basados en las Normas
de la serie 1ISO-9000, y los Sistemas de Gestion de Calidad Total segun el Modelo

Europeo propuesto por la EFQM (European Foundation for Quality Management).

SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD*

Es la manera como la organizacion dirige y controla las actividades de su negocio
que estan asociadas con la calidad. Se debe hacer un sistema NO sélo para
certificacion, se debe preguntar qué aspectos de la organizacion estan asociados

con la calidad.

Este sistema comprende la estructura organizacional, conjuntamente con la
planificacion, los procesos, los recursos, los documentos que necesitamos para
alcanzar los objetivos de la organizacidén para proveer mejoramiento de productos

y servicios y para cumplir los requerimientos de nuestros clientes.

Un SGC no es sOlo para las grandes empresas, puede ser manejado para todo
tipo de negocio y en todos los aspectos de la gestion asi como mercadeo, en las
actividades de ventas y gestion financiera. Sin embargo, es decision de cada
organizacioén, el alcance del SGC y que procesos incorpora.

Es importante que este sistema, no resulte en una burocracia excesiva o en
exceso de papeleria, tampoco deberia impedir la flexibilidad de las

organizaciones.

* Sistemas de Gestién de la Calidad. [En linea] Consultado el 26 de abril de 2012. Disponible en:
http/www.corporacion3d.com
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Todas las organizaciones ya tienen una estructura de gestién y esta deberia ser la
base en la que el SGC es construido. Muchas veces podemos encontrar que ya
cumplimos con los requerimientos de los estandares pero que no sabiamos que lo

haciamos.

Una normativa cualquiera (por ejemplo: ISO 9001) va a definir lo que debemos
cumplir como organizacion, pero la manera como lo hagamos es facultad de cada

organizacion. Se debe aplicar un SGC para:

= El mejoramiento de un rendimiento de nuestro negocio, de la productividad.

» Enfrentarnos mas claramente a los objetivos de nuestro negocio y a las
expectativas de nuestros clientes.

= Alcanzar y mantener la calidad de nuestros productos y servicios.

» Mejorar la satisfaccion del cliente.

» Tener confianza que la calidad esta siendo alcanzada y mantenida.

= Proveer evidencia a nuestros clientes actuales y potenciales de que nuestra
organizacion esté haciendo bien las cosas.

= Abrir oportunidades de mercado.

= Tener la oportunidad de competir, con las mismas bases, con organizaciones
mucho mas grandes que la nuestra

Finalmente recordemos una premisa FUNDAMENTAL, Deberia ser una decision

estratégica de la organizacion.

PRINCIPIOS DE LOS SISTEMAS DE GESTION ISO°

Los principios de gestion de la calidad, de acuerdo a lo indicado en la norma ISO
9001 son:

® Sistema de Gestion de la Calidad: 1SO 9001, Capitulo 4: Los 8 principios de gestion de la calidad.
[En linea] Consultado el 28 de abril de 2012. Disponible en: http://www.mailxmail.com/curso-
sistema-gestion-calidad-iso-9001/8-principios-gestion-calidad
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Enfoque al cliente: las organizaciones dependen de sus clientes, por lo tanto
deben comprender sus necesidades actuales y futuras, satisfacer sus

requisitos y esforzarse en exceder sus expectativas.

Liderazgo: los lideres establecen la unidad de propdésito y la orientacion de la
organizaciéon. Deben crear y mantener un ambiente interno, en el cual el
personal pueda llegar a involucrarse en el logro de los objetivos de la

organizacion.

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

usadas para el beneficio de la organizacion.

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

como un proceso. Ver siguiente capitulo para conocer mas sobre los procesos.

Enfoque de sistema para la gestion: identificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y

eficiencia de la organizacion en el logro de sus objetivos.

Mejora continua: la mejora continua del desempefio global de la organizacion,

debe de ser un objetivo permanente de esta.

Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones: las decisiones

eficaces se basan en el analisis de los datos y en la informacion previa.
Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: una organizacion y

sus proveedores son interdependientes, y una relacibn mutuamente

beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.
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FAMILIA DE NORMAS ISQ°

Los trabajos de la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) concluyen
en acuerdos internacionales que son publicados con la forma de Normas
internacionales. Se entiende por Norma aquellos acuerdos documentados que
contienen especificaciones técnicas u otros criterios precisos, destinados a ser
utilizados sisteméticamente como reglas, directrices o definiciones de
caracteristicas para asegurar que los materiales, procesos y servicios son aptos

para su empleo.

La familia 1ISO 9000 constituye un conjunto coherente de normas y directrices
sobre gestion de la calidad que se han elaborado para asistir a las organizaciones,
de todo tipo y tamafio, en la implementacion y la operacion de sistemas de gestion

de la calidad (SGC) eficaces. Esta familia la forman:

* La Norma ISO 9000: Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y
vocabulario.

= La Norma ISO 9001: Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos.

= La Norma ISO 9004: Sistemas de gestién de la calidad — Directrices para la
mejora continua del desempefio.

= La Norma ISO 19011: Directrices para la auditoria medioambiental y de la

calidad.

En la familia ISO 9000 se utiliza el término organizacién para designar un conjunto
de personas e instalaciones con una disposicion de responsabilidades,
autoridades y relaciones. Esto incluye denominaciones como compafia,
corporacion, organizacion, fundacién, organismo, asociacidon, o una parte o

combinacién de ellas.

® Familia de normas ISO. [En linea] Consultado el 27 de abril de 2012. Disponible en:
http://www.rebiun.org/opencms/opencms/handle404?exporturi=/export/docReb/biblio_iso.pdf&%5d
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La norma internacional ISO 9001 especifica los requisitos para los SGC, genéricos
y aplicables a organizaciones de cualquier sector econdmico e industrial con
independencia de la categoria del producto/servicio. Son complementarios a los
requisitos del producto/servicio, que pueden ser especificados por los clientes, por

la propia organizacion o por disposiciones reglamentarias.

ISO 9001 especifica los requisitos para un SGC eficaz en el cumplimiento de las
especificaciones del cliente y es la base para que, en su caso, una tercera parte
(ajena a la organizacion y al cliente) pueda certificar que el SGC es conforme a los
requisitos de dicha norma. En cambio, ISO 9004 proporciona una orientacion
sobre un rango mas amplio de objetivos de un SGC y no tiene por objeto ser
utilizada con fines contractuales o de certificacion, sino servir de guia para
aquellas organizaciones que deseen ir mas alla de los requisitos de ISO 9001,
persiguiendo la mejora continua del desempefio y la eficiencia globales de la

organizacion.

Para obtener la certificacion (a veces llamada registro de organizacion,...), la
organizacion debe someterse a una auditoria. Existen tres tipos de auditorias. Las
auditorias de primera parte son realizadas con fines internos por la organizacion, o
en su nombre. Las auditorias de segunda parte son realizadas por los clientes de
una organizacion o por otras personas en nombre del cliente. Las auditorias de
tercera parte son realizadas por organizaciones externas independientes,
usualmente acreditadas (ENAC es el organismo de acreditacion espafiol), que
proporcionan la certificacion o registro de conformidad con los requisitos

contenidos en normas tales como la ISO 9001 o la ISO 14001.

Aunque se ha alineado con ISO 14001:1996, con la finalidad de aumentar la

compatibilidad de las dos normas, ISO 9001 no incluye requisitos especificos de
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otros sistemas de gestion, tales como aquellos particulares para la gestion
medioambiental, gestion de la seguridad, gestidn financiera o gestion de riesgos.

ENFOQUE BASADO EN PROCESOS’

La norma internacional ISO promueve la adopcion de un enfoque basado en
Procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de
gestion de calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el

cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacién funcione de manera eficaz, tiene que determinar
y gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad o un
conjunto de actividades que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de
permitir que los elementos de entrada se transformen en resultados, se
puede considerar como un proceso. Frecuentemente el resultado de un

proceso constituye directamente el de entrada del siguiente proceso.

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto
con la identificacion e interacciones de estos procesos, asi como de su
gestibn para producir el resultado deseado, puede denominarse como

“‘enfoque basado en procesos”.

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que
proporciona sobre los procesos individuales dentro del sistema de procesos,

asi como sobre su combinacién e interaccion.

Un enfoque de este tipo, cuando se utliza dentro de un sistema de gestion

de calidad, enfatiza la importancia de:

" Norma NTC ISO 9001:2008. [En Linea] Consultado el 10 de marzo de 2012. Disponible en:
http/www.icontec.org.cof/index.php?section=180
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a) La comprension y el cumplimiento de los requisitos
b) La necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor
c) La obtencién de resultados del desempefio y eficacia del proceso

d) La mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas

En la siguiente figura (modelo de un sistema de gestion de la calidad basado
en procesos) se muestra que los clientes juegan un papel significativo para
definir  los requisitos como elementos de entrada. El seguimiento de la
satisfaccion del cliente requiere la evaluacion de la informacion relativa a la

percepcion del cliente acerca de si la organizacion ha cumplido sus requisitos.

Figura 6. Modelo de Gestion de Calidad Basado en Procesos

Mejora continua del sistema de
gestién de la calidad

_“ _________ Responsabdiidad
] de ls direccion R
Gastion de los Mecicion anssis A
recursos ¥ mejors )

[reatizacién 2 Producto [S2des
Quﬁc‘o

——= Actividades que aportan valor
= = pe= Flujo de informacion

Clientes

g | Entcadas

Leyenda

Fuente: NTC IS0 9001:2008
DIAGNOSTICO ESTRATEGICO DOFA®

Es conveniente realizar un diagndstico estratégico que le permita a las empresas y
organizaciones identificar las fortalezas y debilidades asi como las amenazas y

oportunidades de la empresa respecto de sus objetivos estratégicos.

® Diagndstico estratégico. [En linea] Consultado el 27 de abril de 2012. Disponible en:
http://www.degerencia.com/articulo/diagnostico estrategico dofa/imp
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La herramienta usual para realizar este andlisis se conoce con el nombre de
matriz DOFA, el cual es un acronimo compuesto por las letras iniciales de las

palabras: Fortalezas, Debilidades, Amenazas y Oportunidades.

Las fortalezas y debilidades estan representadas por las condiciones internas de
la empresa. Las “fortalezas” son los elementos que evaluamos como capacidades
positivas que nos ayudarian a lograr el objetivo. Las “debilidades” son las

deficiencias que nos dificultan su logro.

Las amenazas y oportunidades estan representadas por las condiciones externas
de la empresa que pueden influir sobre ella de manera negativa o positiva. Las
“oportunidades” son condiciones externas que pudieran afectar la empresa
positivamente. Las “amenazas” son condiciones externas, o acciones de otros

sujetos, que pudieran afectarla negativamente.

Para el andlisis DOFA se suele utilizar una matriz que permite visualizar sus

distintos componentes de manera clara.

CICLO DEMING?®

Una de las principales herramientas para la mejora continua en las empresas es
el ya conocido por todos y poco aplicado Ciclo Deming o también nombrado ciclo
PHVA (planear, hacer, verificar y actuar). En realidad el ciclo fue desarrollado por
Walter Shewhart, el cual dio origen al concepto. Sin embargo los japoneses fueron
los encargados de darlo a conocer al mundo, hombrandolo asi en honor al Dr.

William Edwards Deming

° El ciclo Deming PHVA. [En linea] Consultado el 29 de abril de 2012. Disponible en:
http://www.herramientasparapymes.com/herramienta-para-la-mejora-continua-ciclo-deming
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El ciclo Deming es utilizado entre otras cosas para la mejora continua de la calidad
dentro de una empresa. El ciclo consiste de una secuencia logica de cuatro
pasos repetidos que se deben de llevar a cabo consecutivamente. Estos pasos
son: Planear, Hacer, Verificar y Actuar. Dentro de cada uno de los pasos podemos
identificar algunas actividades a llevar a cabo, a continuacién agrego algunas que
espero y te sirvan de guia. Recuerda estas son sélo algunas.

Los 4 pasos del Ciclo Deming

Planear
= Establecer los objetivos de mejora.
» Detallar las especificaciones de los resultados esperados.
» |dentificar los puntos de medicion.
Hacer
= Aplicar soluciones.
= Documentar las acciones realizadas.
Vigilar
= Vigilar los cambios que se hayan realizado.
= Obtener retroalimentacion.
Actuar
» Realizar los ajuste necesarios.
= Aplicar nuevas mejoras.

=  Documentatr.

El mejoramiento continuo es una incesante busqueda de problemas y sus
soluciones. Por lo cual debemos de considerar el concepto fundamental del ciclo
gue es que nunca termina.

Para poder utilizarlo en realidad no se necesitan muchos requisitos. Muchas
veces el mismo Dr. Deming usaba una servilleta y una pluma para poder

explicarselo a sus alumnos. Si bien podemos caer en la tentacion de decir “que la
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herramienta no presenta un grado de dificultad alto”, no por eso significa que la

herramienta no sea poderosa.

4. METODOLOGIA

La siguiente figura muestra las principales etapas del proyecto, iniciandose con un
diagnéstico inicial, seguido de todas las actividades de planificacion que
incluyeron: definicion del enfoque organizacional de la empresa, Politica y
objetivos de calidad, determinacion del alcance y exclusiones SGC y algunos otros
topicos contemplados en la generalidades de la Norma ISO 9001, posterior a esto
se revis6 y complementd la documentacion del SGC, luego se implementaron
varias politicas y se iniciaron los respectivos registros de la documentacion de
todos los procesos, finalmente se realizé una evaluaciéon de todo el Sistema
mediante dos auditorias internas de Calidad, de las cuales se desprendieron los
respectivos planes de mejora. La etapa de capacitacion y sensibilizacion del
personal inicio como tal en la fase 4 pero se desarrollé6 de manera trasversal al

proyecto en todas las etapas subsecuentes.

Figura 7. Metodologia aplicada para el desarrollo del proyecto

1. Diagnésticodel 6. Seguimiento del
SGC ’

2. Planificacion

A
v
YA
3. Caracterizacion .

y documentacion
de procesos

Fuente: Propia
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5. DIAGNOSTICO INICIAL

Como primera etapa previa al proceso de planeaciéon e implementacion del
Sistema de Gestibn de Calidad en la empresa, se procedié a realizar un
diagnéstico inicial con el propoésito de cuantificar y cualificar el estado actual de la
empresa frente a temas relacionados con la calidad y el grado de cumplimiento

con los requisitos de la norma 1SO 9001:2008.

Para esto se aplicaron dos herramientas de diagnostico; una matriz DOFA para
determinar los factores internos y externos; positivos 0 negativos que pudieran
influir en el desarrollo del proyecto y una lista de chequeo para evaluar el grado de
cumplimiento de la empresa frente a los requisitos de la norma ISO 9001:2008.

5.1. METODOLOGIA DEL DIAGNOSTICO

La metodologia utilizada para el desarrollo de esta actividad consistié en tres
etapas (figura 8):
Figura 8 .Metodologia del diagnéstico

(PLANIFICACION ) fEJECUCION ) (ANALISIS DE )
*Elaboracion de lista de * Entrevista con los lideres RESULTADOS
chequeo con los de cada uno de los »tabulacion de resultados
requisitos de la norma. procesos seleccionados. «identificacion de
* |[dentificacion de * Aplicacion de la lista de fortalezas, debilidades,
procesos pertinentes chequeo, con la oportunidades y
con los requisitos de la respectiva evaluacion de amenazas del entorno
norma. cada uno de los competitivo de la
+Seleccion de un lider requisitos. empresa.
por cada proceso. * Revision de la * Presentacion del
« Comunicacion al documentacion existente. resultado del
personal sobre la diagnostico.
metodologia y fehca de
realizacion del

\_ diagnostico. Y, \_ W, \_ Y,

Fuente: Propia

Una primera etapa de planificacion donde se elabor6 una lista de chequeo con los
requisitos que exige la norma, se identificaron los principales procesos que se

desarrollan en la empresa y que tienen pertinencia o afectan la conformidad con
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los requisitos de la norma, se comunicé a todo el personal sobre la metodologia y
fecha de realizacion de la actividad, posteriormente se eligié un lider por cada
proceso para aplicar la lista de chequeo. Los procesos seleccionados para la

aplicacion de la lista de chequeo fueron:

= Gestion Gerencial

= Gestion de Infraestructura

= Gestion Comercial

* Produccién

= Compras e Inventario

= Gestion del Talento humano
En la etapa de ejecucidn se realizaron entrevistas con los lideres de cada uno de
los procesos seleccionados y se aplicé la lista de chequeo (Anexo A) evaluando
los requisitos de la norma ISO 9001:2008 de acuerdo con unos criterios

preestablecidos (Tabla 1) y se reviso la documentacion actual.

Tabla 1.Criterios de evaluacion de requisitos ISO

CRITERIO DESCRIPCION Sl
cumple Reqwsno aplicable, definido, documentado e C
implementado.
Cumple Requisito aplicable, definido y/o documentado y/o CP
Parcialmente | implementado.
No cumple Requ_lsno aplicable, no definido, no documentado N
y no implementado.
, Requisito no aplicable, bajo los parametros de
No aplica exclusién de la norma I1ISO 9001:2008. NA

Fuente: Propia

En la tercera etapa del diagndstico se realizd la tabulacion de los resultados
obtenidos en la lista de chequeo y se emitieron algunas conclusiones al respecto.
Los resultados fueron presentados y analizados por la junta directiva de la
empresa conformada por el gerente y los jefes de los diferentes procesos

implicados.
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5.2. RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO

La lista de chequeo se distribuy6é en un total de 103 requisitos clasificados entre

los numerales de la norma ISO 9001:2008 a partir del nUmero cuatro.

La informacion obtenida en la lista de chequeo se tabulo de acuerdo con la

siguiente formula y para cada uno de los criterios de evaluacion.

Frecuencia de items evaluados X 100

Grado de Cumplimiento = Total de ftems

Los resultados fueron los siguientes:

Figura 9. Cumplimiento de la Norma ISO 9001:2008

TOTAL DE REQUISITOS 1SO 9001

1%

@ Cumple
@ Cumple Parcialmente
i No Cumple

H No Aplica

Fuente: Propia

Se observa que la empresa cumple en un 6% con los requisitos de la norma. Este
porcentaje es realmente bajo pero refleja la realidad ya que la empresa tiene
definido pero vacante el cargo de coordinador de calidad y hasta el momento no

se habia interesado por implementar un Sistema de Gestion de Calidad.

Asi mismo, se puede observar el porcentaje de cumplimiento de cada uno de los

numerales de la norma de la empresa en las siguientes graficas:
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Figura 10. Resultado del numeral 4

4. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

100%
80%
60%
40%
20%

0% C |
umple
Cumple Parcialmente No Cumple
@ 4. SISTEMA DE GESTION DE . . .
CALIDAD 0% 10% 90%

Fuente: Propia

Con respecto a los resultados obtenidos en el numeral No.4 de la norma se puede

concluir:

= No evidencia de la configuracion, documentacion o implementacion de un
Sistema de Gestion de Calidad con un enfoque que permita asegurara su
mantenimiento y mejora continua.

* No existe manual de calidad

» La empresa no maneja el enfoque por procesos que promueve cOmMo
principios la norma NTC ISO 9001:2008

Figura 11. Resultado del numeral 5

5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

100%
80%
60%
40%
20%

Cumple

Parcialmente

Cumple No Cumple

O5. RESPONSABILIDAD DE LA

0, 0, 0,
DIRECCION 6% 17% 8%

Fuente: Propia

47



Con respecto a los resultados obtenidos en el numeral No.5 de la norma se puede

concluir:

* No estén establecidos una politica y objetivos de calidad.
= No existe un enfoque organizacional claro y definido dentro de la empresa.

» Las comunicaciones internas de la empresa no son efectivas.

Figura 12. Resultado del numeral 6

6. GESTION DE LOS RECURSOS

50,00%
40,00% —
30,00% —
20,00% —
10,00% —
0,00% | |
Cumple

Cumple

N mpl
Parcialmente o Cumple

[ 6. GESTION DE LOS

0, 0, o
RECURSOS 9,09% 45,45% 45,45%

Fuente: Propia

Con respecto a los resultados obtenidos en el numeral No.6 de la norma se puede

concluir:

= Laempresa no cuenta con un manual de funciones y responsabilidades.

= El recurso humano que labora en la empresa, es competente en cuanto a
educacién, habilidades y experiencia.

» Es necesario implementar un programa de formacién para superar las
deficiencias de competencias que presente el recurso humano, definiendo
para cada accion formativa un método que evalle la eficiencia de la
misma.

= En general el ambiente de trabajo es propicio para lograr la conformidad

con los requisitos del servicio.
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Figura 13. Resultado del numeral 7

7. REALIZACION DEL PRODUCTO

60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%

10,00%
0,00%

Cumple
Parcialmente

Cumple No Aplica No Cumple

@ 7. REALIZACION DEL

() 0y 0, 0,
PRODUCTO 5,56% 36,11% 2,78% 55,56%

Fuente: Propia

Con respecto a los resultados obtenidos en el numeral No.7 de la norma se puede

concluir:

» Laempresa no ha identificado plenamente los requisitos del cliente.

= No existe un procedimiento formal para atender quejas y reclamos de los
clientes al tiempo que los canales de comunicacién con el mismo son poco
efectivos.

= Al ofrecer algunos productos a la medida del cliente, la empresa es estricta
en comunicar los aspectos técnicos, comerciales y administrativos
relacionados con el producto.

= En uno de los procesos productivos la empresa disefia y desarrolla nuevos
productos de manera informal y no cumple con ninguno de los requisitos
gue exige la norma.

= La empresa realiza una adecuada inspeccion a los productos o servicios
comprados.

= El proceso de Compras e Inventario no ha determinado criterios para la
evaluacion y reevaluacion periédica de los proveedores seleccionados.

= La empresa cuenta con un sistema de informacion en el cual registra e

identifica todos los productos que se tienen en stock.
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» En esta etapa del proyecto se determind la exclusion del item 7.4.3 que
especifica la verificacion de los productos comprados en las instalaciones

del proveedor.

Figura 14. Resultado del numeral 8

8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

80,00%
60,00%
40,00%

20,00%
0,00% | |

Cumple
Cumple Parcialmente No Cumple
[8. MEDICION, ANALISIS Y . . ,
MEJORA 7,14% 17,86% 75,00%

Fuente: Propia

Con respecto a los resultados obtenidos en el numeral No.8 de la norma se puede

concluir:

= No se realizan auditorias de calidad en la empresa.

= Ante una no conformidad detectada después de la entrega o durante el uso
del producto o servicio, la empresa ofrece el servicio de reposicion del
producto o en algunos casos devuelve el dinero.

= No hay procedimientos que dictaminen la gestion de acciones correctivas o

preventivas.

5.3 MATRIZ DOFA

Luego de la aplicacion de la lista de chequeo se lograron identificar algunos
factores externos e internos favorables o desfavorables del entorno competitivo de
la empresa que pudieran influir en el disefio e implementacién del Sistema de
Gestidon de Calidad. Con esta informacion se realiz6 una matriz DOFA (Tabla 2),

cuyo analisis posterior permiti6 que la direccion de la empresa determinara
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disposiciones para superar algunas debilidades internas de la empresa como
fueron: la definicidén y socializacién de un enfoque organizacional, el desarrollo de
un manual de funciones y responsabilidades para todos los cargos existentes y la
revision de alguna informacion misional. Se espera que con la implementacion del
Sistema de Gestion de Calidad se puedan superar muchas de las debilidades

existentes y aprovechar al maximo las oportunidades que ofrece el entorno.

Tabla 2. Matriz DOFA

ASPECTOS INTERNOS

= No existe un enfoque organizacional =
que defina las  funciones vy

ASPECTOS EXTERNOS

La demanda del mercado es
favorable para la apertura a nuevos

Hay compromiso de la direccion con la
implementacion del SGC.

Fuente: Propia

5.4 EVALUACION DE CLIMA ORGANIZACIONAL
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Como aporte adicional al diagnostico inicial del SGC frente a los requisitos de la
norma ISO 9001, se realiz6 un diagndstico de clima organizacional para conocer
algunos factores internos de la organizacion. Las variables consideradas en esta

evaluacion fueron:

= Empresa: Con este factor se busco conocer el vinculo entre el empleado Y la
empresa, su lealtad y sentido de pertenencia con la misma.

» Relaciones Interpersonales y Comunicacién: Se buscoé con este factor
conocer como es la comunicacion entre los empleados de la empresa y el trato
entre los mismos, incluyendo jefes y superiores de todas las areas.

» Trabajo: Fueron determinantes los factores relativos al trabajo para conocer si
LH SAS dispone los equipos y herramientas necesarias para el desarrollo
adecuado de todas las actividades ejecutadas por los trabajadores, incluyendo
las condiciones de trabajo, capacitacion y remuneracion econémica.

= Crecimiento personal: Con este factor se busco conocer las expectativas de
los empleados en cuanto a su crecimiento personal y como afecta la calidad de

vida de los mismos el trabajar en LH S.A.S.

Para el desarrollo de esta actividad se disefio y aplico un cuestionario (Anexo B)
de 25 preguntas evaluando los factores anteriormente mencionados. La
aplicacion de este cuestionario incluyo un pequefio test de conocimientos sobre

Calidad y el Sistema de Gestion de Calidad.

Esta fue una buena actividad como punto de partida, para analizar en qué medida
en funcionamiento cotidiano de LH S.A.S. se ajusta a los requisitos de la norma,
para conocer la distancia que hay entre la gestion actual de la empresa y el
modelo de gestion propuesto por ISO 9001:2008.
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6. PLANIFICACION DEL SGC

El punto de referencia para implementar el SGC esta definido en primera instancia
por las generalidades de la norma ISO 9001:2008, entre las cuales se encuentran
la politica de calidad y objetivos de calidad, alcance y exclusiones del sistema,
enfoque organizacional, caracterizacion de los procesos y su interrelacion. En la
fase del diagndstico inicial se encontré que LH S.A.S no contaba con una mision,
vision ni politicas corporativas, razon por la cual se hizo necesaria la definicion de

varios de estos aspectos trabajando en conjunto con la direccion de la empresa.

6.1 DEFINICION DEL ENFOQUE ORGANIZACIONAL

Se quiso que el enfoque organizacional fuera conocido y familiar para todos los
empleados de la compafia, por esto a través de una lluvia de ideas por
departamentos se plantearon algunas propuestas para presentar a la direccion.
Finalmente se definieron la mision, visién y los valores corporativos de Lineas

Hospitalarias S.A.S.
Mision

Crear lealtad en nuestros clientes al tener a su disposicion el mas amplio portafolio
de productos y elementos de tipo médico, quirargico, hospitalario y ortopédico en
todo el territorio nacional, trabajando siempre con responsabilidad profesional,

eficiencia y calidez humana para prestar un servicio de excelente calidad.
Visién

Ser en el afio 2016 una compaifia lider con reconocimiento a nivel nacional en el
sector de la salud por la variedad, calidad e innovacion de los productos y
servicios ofrecidos, excelencia en la atencién, compromiso con el desarrollo y

crecimiento integro de su talento humano y con una infraestructura que brinde un
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ambiente de trabajo agradable y que satisfaga las expectativas de nuestros

clientes.

Valores Corporativos

PASION por lo que hacemos.

PROFESIONALISMO frente a nuestra empresa.

HUMILDAD en las relaciones con nuestros clientes y compaferos de
trabajo.

PERSEVERANCIA con los objetivos y metas propuestas.

RESPETO hacia todos nuestros clientes, empleados y hacia el propio

ejercicio de nuestra profesion.

6.2 ORGANIGRAMA DE LA EMPRESA

El organigrama de la empresa se conformd y estructuré de la siguiente manera:

Figura 15. Estructura organizativa de Lineas Hospitalarias S.A.S

SECRETARIA DE
GERENCIA

JUNTA DE SOCIOS
_________ o
| [
ASESOR LEGAL : | REVISOR FISCAL

COORDINADOR DE
COMERCIO EXTERIOR

COORDINADOR DE
TALENTO HUMANO

I

|

ASISTENTE DE DISENADOR GRAFICO Y
COMERCIO EXTERIOR PUBLICITARIO

UNIDAD DE
OSTEOSINTESIS

UNIDAD INSTITUCIONAL

UNIDAD SALUD EN CASA

[ASISTENTE COMERCIAL Y/ ASESOR MEDICO- [ASISTENTE COMERCIAL Y/ ASISTENTE DE ATENCION
DE MERCADEO QUIRURGICO DE MERCADEO AL USUARIO

Fuente: Propia
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6.3 CONFORMACION COMITE DE CALIDAD

Con el fin de liderar y promover las actividades relacionadas con el proyecto de
implementacion de un SGC en la empresa, se conformé el comité de calidad de la

siguiente manera:

= Director administrativo

= Director Financiero

= Director de Operaciones (Representante por la Direccion)
» Coordinador de Produccion

» Coordinador de Calidad

Responsabilidades del Comité de Calidad:

= Promover el modelo de gestion por procesos y todas las actividades.
planteadas dentro del proyecto de implementacion del SGC en la empresa.

= Apoyar el proceso de definicion de la politica y los objetivos de calidad.

= Apoyar el proceso de medicién de indicadores de gestion.

= Supervisar y controlar la eficiencia y eficacia del SGC.

6.4 RESPONSABLES Y REPRESENTANTE POR LA DIRECCION

El representante por la direccion del SGC de LH S.A.S fue asignado bajo acta de
nombramiento, estando encargado actualmente de esta responsabilidad el
Director de Operaciones y quien independientemente de cualquier otra

responsabilidad que tenga a su cargo se comprometera con:

= Asegurar que se establezcan, implementen y mantengan los procesos

necesarios para el sistema de gestién de la calidad de la empresa.
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= Aprobar la documentacion del sistema de gestion de la calidad.

= Supervisar las acciones de mejora tomadas para el buen funcionamiento
del sistema de gestion de la calidad.

» Informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de la
calidad y de cualquier necesidad de mejora.

= Asegurar que se promueva y sensibilice a la organizacion sobre el sistema

de gestion de la calidad y el cumplimiento de los requisitos del cliente.

En el Anexo C se encuentra la carta de nombramiento del representante por la

direccion.

6.5 ALCANCE

El Sistema de Gestibn de la Calidad de LH S.A.S tiene como alcance la
comercializacién de material de osteosintesis, la produccidén de ortesis, protesis,
calzado ortopédico y la comercializacién de productos ortopédicos en general para
el cuidado y rehabilitacion en casa. Con sedes en la ciudad de Bucaramanga
ubicadas en las direcciones: Carrera 32 # 36-13 Sede principal (Oficina regional
de osteosintesis Bucaramanga, Taller de OPC y Punto de Venta Principal),
Transversal 154 # 24-101 Punto de Venta Vista Azul y Carrera 25 # 50-17 Bodega
Bolarqui.

6.6 EXCLUSIONES

No se aplican exclusiones en la implementacién del Sistema de Gestion de la
Calidad de LH S.A.S.

6.7 POLITICA Y OBJETIVOS DE CALIDAD
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Entendiendo el significado de la politica de calidad como el compromiso de la
direccion con la satisfaccién y cumplimiento de los requerimientos del cliente en
sinergia con los objetivos estratégicos de la compafia y el mejoramiento continuo
de la eficacia del sistema de gestion de calidad, se definidé la metodologia de la

siguiente forma:

» |dentificacion de los requerimientos y expectativas del cliente y los objetivos
estratégicos de la compainiia.
» Elaboraciéon de la matriz de identificacion de prioridades cruzando los dos

factores anteriormente mencionados.

Tabla 3. Matriz de Identificacién de Prioridades

©
c ] 3
OBIJETIVOS ESTRATEGICOS -8 % 3
© © 3 %
[ - [ (%) [%] Q
S © s 2 2 £
he] o v Q 2 (]
© c Q C =
o 8 < 9 o [9) O
5 © 2
£ g g £ a g 3
o § S 2 o n \g
c 8 E — w QO ie] ‘o
o ¢ o w © © w bt
o 5 o g 33 3 8
T 23y Egs 5 2
b5 = S g g5 S 3 TOTAL
%) pud c © © — (]
2 S g 3 ) (] o
%] O — -
2 5 2 o 5 M 2
c <= © © = c
= Nl oy b g
e 2 @ = S ©
o T N =
S IS ©
(%3 o '9
NECESIDADES DEL CLIENTE 2 o w
Productos y servicios de excelente calidad 5 5 1 5 5 5 3125
Puntualidad en las entregas 3 5 5 5 1 5 1875
Personal altamente calificado 5 5 1 5 5 5 3125
Precios competitivos 5 3 1 5 5 5 1875
Tecnologia e innovacion 3 5 1 3 3 5 675
Soporte Post-venta 3 5 3 3 1 3 405
Servicio personalizado 3 5 3 3 1 3 405
10125 46875 45 16875 375 28125
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Fuente: Propia

Valoracion de cada uno de los items en la matriz de priorizacién. Esta actividad
se desarrollé en reunion directa con el Gerente de la compafiia, luego de la
valoracion se obtuvieron las prioridades puntuales para LH S.A.S. En la figura
anterior se pueden observar en negrilla los puntajes de las variables con mayor
puntaje, dichas prioridades quedaran plasmadas en la Politica de Calidad de la

siguiente manera:

Politica de Calidad

Alcanzar un posicionamiento sostenido en el mercado nacional, fundamentado en

el mejoramiento continuo de los procesos y la capacitacion permanente del

recurso humano, ofreciendo a todos nuestros clientes productos y servicios de alta

calidad a buen precio y en tiempos cortos.

Objetivos de Calidad

A partir de la definicion de la politica se despliegan los objetivos de calidad de la

empresa, entendiéndolos como la interpretacion practica de las directrices

expresadas en la politica. Los objetivos de calidad de Lineas Hospitalarias son:

Asegurar la eficacia del SGC mediante el mejoramiento continuo de sus
procesos.

Incrementar los ingresos comerciales de la empresa, garantizando la
satisfaccion de sus clientes.

Asegurar la competencia del personal que interviene en los procesos del SGC.

Garantizar la competitividad y oportunidad en la comercializacion de productos
de las Unidades de negocio de Osteosintesis y Salud en Casa.

6.7 INDICADORES DE GESTION
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El logro de la competitividad de la organizacion debe estar referido al
correspondiente plan, el cual fija la visidbn, mision, objetivos y estrategias
corporativas con base en el adecuado diagnostico situacional. Las areas
funcionales establecen, con base en el plan corporativo, unos objetivos, que

garanticen el logro del éxito de la gestién de la organizacion.™®

La politica de calidad es una declaracion que debe arrojar unos objetivos
especificos de calidad y estos a su vez deben desplegarse en indicadores de
gestién que puedan medir la eficiencia en la operatividad de todos los procesos al
tiempo que mide la eficacia del Sistema de Gestién de Calidad. A continuacion se

presenta el despliegue de la politica de calidad de Lineas Hospitalarias S.A.S.

© INDICADORES DE GESTION, BELTRAN JARAMILLO, Herramientas para lograr la
competitividad. 3R Editores, Segunda edicion, 2009. P XIII.
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DIRECTRIZ
POLITICA DE
CALIDAD

Mejoramien
to continuo
de los

procesos

Posicionami
ento
sostenido
enel

mercado

Tabla 4. Cuadro de Mando del SGC

OBIJETIVO NOMBRE DEL

PROCESOS FORMULA DE CALCULO FRECUENCIA

DE CALIDAD INDICADOR

Gestion de
Cumplimiento en

Asegurarla | Direccionami <#1ndicadores cumplidos del SGC) « 100 80% Semestral
la eficacia del SGC PR
oficacia del ento # Total de indicadores del SGC
SGC Cumplimiento del
mediante el programa de (# Auditorias de Calidad Ejecutadas) 100
— * 80% Semestral
mejoramien auditorias internas # de Auditorias Programadas
Gestion de
to continuo de calidad
Calidad (# AC, AP, AM Implementadas) 00
. . *
de sus Eficacia en el # AC, AP, AM Detectadas
procesos cierre de AC, APy 80% Semestral
AM
Cumplimiento del
presupuesto de L Valor facturado por Cludad*wo 90% Trimestral
> Meta del periodo
Incrementar ventas
los ingresos
comerciales Gestion Eficacia en la :
(#PQRS Gestionadas y cerradas) 100 80% Semestral
dela Comercial gestion de PQRS # Total de PQRS Presentadas
empresa,
garantizand Nivel de
ola satisfaccion del ( # Clientes Satisfechos ) «100 90% Trimestral
i Total de Clientes Encuestados
satisfaccion clientes
de sus
clientes Gestién
Contable y Recaudo (Valor recaudado en el periodo) «100 70% Trimestral
) . Meta de recaudo del mes
Financiera
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RESPONSABLE

Representante

por la Direccién

Coordinador de

Calidad

Coordinador de

Calidad

Analista

Financiero

Coordinador de

Calidad

Coordinador de

Calidad

Analista de

Cartera

FUENTE DE LA

INFORMACION

Resultado de
indicadores del

SGC

Programa de
Auditorias

Internas

Registro de ACy
AP

Estados
financieros
(Estado de

resultados)

Registro gestion

de PQRS

Registro de
encuesta de
satisfaccion de
satisfaccion
Informe de
recaudo del
Sistema

Contapyme



Capacitacio
n
permanente
del recurso

humano

Productos
de calidad a
buenos
precios y
oportunidad
ensu

entrega

Asegurar la
competenci
a del
personal
que
interviene
en los
procesos del
SGC
Garantizar
la
competitivid
ady
oportunidad
enla
comercializa
cion de
productos
de las
Unidades de
negocio de
Osteosintesi
sy Salud en

Casa

Cartera Vencida

Cumplimiento del
programa de

capacitaciéon

Gestién de
Talento
Evaluacion de
Humano
desempefio del
personal
Disminucién del
Produccién
producto no
de OPC
conforme
Veracidad del
Inventario
Cumplimiento del
Compras e programa de (
Inventarios auditorias de
inventario
Rotacién de
equipos

(

( Valor Cartera al dia

100
Total de Cuentas por Cobrar) *

# Capacitaciones ejecutadas

ann

Total de Capacitaciones Programadas)

Calificacion del personal prueba de desempefio

# Productos con calificacion Conforme

(

# Total de productos liberados

# Equipos en Fisico

(

# Auditorias de Inventario Ejecutadas

)*100

- - ) * 100
#Total de equipos en el sistema

#Auditorias de Inventario Programadas

( Utilizacién de equipos

00
Total de equipos de sistema)
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)*100

70%

80%

3,8-
5.0

puntos

90%

80%

80%

70%

Trimestral

Semestral

Anual

Mensual

Trimestral

Semestral

Trimestral

Analista de

Facturacion

Coordinador de
Talento

Humano

Coordinador de
Talento

Humano

Coordinador de

Produccion

Coordinador de

Inventarios

Coordinadores

Inventarios

Coordinador de

Inventarios

Informe de
recaudo por
edades del
Sistema
Contapyme
Programa de
capacitaciony

entrenamiento

Resultados
evaluacion de

desempefio

Registro de
verificacion de
productos
Registros del
sistema vs
auditorias de

inventario.

Programa de
auditorias de

inventario

Registros del
sistema vs
auditorias de

inventario.



Registro de

) # Errores en pedidos ) traslados a
Errores en pedidos ( — ) * 100 70% Mensual Coordinador DN
Total documentos emitidos oficinas
regionales
Control de Limites Registro control
Coordinador de
variables de Diario de variables
Produccion
ambientales OPC control ambientales
Control de Grafico de control de variables ambientales
Limites Jefes de Registro control
variables
Gestion de de Diario Almacén de de variables
ambientales
Infraestructu control osteosintesis ambientales

Osteosintesis

ra
Cumplimiento del Programa de

programa de Mantenimiento
#M L . d 90% - Director de
( antenimientos ejecutados Semestral preventivo y

100 .
# Mantenimientos pro gramados) * 100% Operaciones

mantenimiento y

calibracién de calibracién de

equipos equipos

Fuente: Propia
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6.8 MAPA DE PROCESQOS

Se identificaron los procesos que hacen parte del SGC y se establecié su

interaccién entre si, tal como lo indica el mapa de procesos:

Figura 16. Mapa de Procesos de la Empresa

MAPA DE PROCESOS CODIGO: VERSION:

ESGQ-03 01
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5
i
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PROCESOS DE DIRECCIONAMIENTO

Estratégico

PROCESOS MISIONALES

Gestion Comercial
Osteosintesis
Compras e
Inventarios :
Gestion Comercial
Salud en Casa
Producciéon de OPC
Gestion de talento Gestién de Calidad | —
- Mejoramiento
Gestion Contable y
Financiera

S
A
T
|
S
F
A
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C
|
6]
N

o

m

-

_PROCESOS DE APOYO

e Gestidn
‘ Infraestructura

m

Fuente: Propia

6.9 CARACTERIZACION DE PROCESOS

Todos los procesos que tienen pertinencia en el SGC interactian entre si con el fin
de cumplir con los requisitos y satisfaccién del cliente, de esta manera cada
proceso define actividades, procesos proveedores, procesos clientes, recursos,

documentos y registros, lideres por cada proceso e indicadores de gestidén. Esta



informacion que detalla cada proceso se encuentra en las caracterizaciones de

procesos (Anexo D).

7. DOCUMENTACION DEL SGC

La metodologia utilizada en esta etapa del proyecto incluyo una revision de la
documentacion existente y la evaluacion de su estado de implementacion posterior
a esto se trazd un plan de trabajo para generar los documentos adicionales y los
documentos obligatorios exigidos por la norma NTC 1SO 9001: 2008.

7.1 CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS
A través del procedimiento PRGC-01 CONTROL DE DOCUMENTOS Y
REGISTROS (Anexo E) se estipulo una guia metodoldgica para la elaboracion,

control y actualizacion de los documentos y registros del SGC.

Tipos de Documentos: Los tipos de documentos existentes en el SGC de la

empresa se representan en la siguiente figura

Figura 17. PirAmide Documental del SGC

PO DE
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Fuente: Propia

Codificacion: Esta se realiza por medio de la siguiente estructura:

1—X4l-'#—00—1

Tipode
documento Proceso Consecutivo

PROCESO # ‘

TIPO DE DOCUMENTO X . .
| Gestion Gerencial GG

Manual MA . . . .

Gestion de Calidad y mejoramiento GQ
Procedimiento PR . .

Gestion Comercial GC
Formato FO .

Produccion PD
Especificacion ES —

Gestion de Talento Humano RH

Compras e Inventarios CM

Infraestructura IN

Contable y Financiero CF

Fuente: Propia

00: Consecutivo, de caracter numérico y representa la secuencia de la

documentacion iniciando con 01 por proceso y tipo de documento
Ejemplo: PRRH-01. Procedimiento de Gestion de Recurso Humano No. 1.

Encabezado: Todas las paginas de los documentos deberd llevar el siguiente

encabezado que contiene:

* Logo de la empresa

= Nombre del documento
= Cadigo

= Version

» Fecha de aprobacién

* Numero de pagina
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CODIGO: ]
EEE§ VERSION:
E I—=| = ﬁ NOMBRE DEL DOCUMENTO X#-00
S. A S.
e — F.A.: P&gina:

Cuerpo de los Documentos: La estructura del cuerpo de los documentos debe
seguir los siguientes pardmetros especificados mediante la siguiente
nomenclatura:

v': Aplica.

X: No Aplica.

+/-: En algunos Casos.

Tabla 5. Parametros para el cuerpo de los documentos del SGC

Manuales | Procedimientos | Formatos Plan Especificaciéon
Portada v v X v +/-
Encabezado v v v v v
Tabla de
_ +/- +/- X X X
contenido
Objetivo v v X v +/-
Alcance v v X X +/-
Condiciones
+/- +/- +/- +/- +/-
Especificas
Definiciones +/- v +/- +/- +/-
Responsable v v X X X
Desarrollo v v v v v
Documentos +/- v X X X
Historial v v X +/- X
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Anexos +/- +/- +/- +/- +/-

Fuente: Propia

Objetivo: Define sin ambigtiedad el temay el propdsito del procedimiento. Sirve

también para completar la informacion al titulo.

Alcance: Su propésito es establecer los limites de aplicabilidad de los

documentos del Sistema de Gestion de la Calidad.

Condiciones Especificas: Hace referencia a las aclaraciones que sean
necesarias como efectuar politicas, recomendaciones, instrucciones, aplicacion

de uso (cuando se usa, como se usa).

Definiciones: Contiene la lista de términos técnicos con sus definiciones y la
equivalencia de palabras y abreviaturas que se emplean en el procedimiento y

se consideran convenientes incluir para una mejor interpretacién del mismo.

Responsable: Indica el cargo de la persona o las personas de la empresa

responsables de la aplicacion del procedimiento.

Desarrollo: Se realiza una descripcién detallada en parrafo, de las actividades
a realizar, indicando el responsable de la misma y los documentos utilizados
y/o afectados en cada actividad. Si no hay documentos involucrados en la

actividad, simplemente no se menciona ninguno

Documentos: Recopilacion de documentos nombrados en el desarrollo del

documento.

Historial: Incluye las tres udltimas versiones del documento, en la siguiente

tabla:
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VERSION DESCRIPCION DEL CAMBIO | DISTRIBUCION

= Anexos: Informacién requerida para un mejor desarrollo y aplicacion del

documento.

» Portada: La portada contiene igualmente informacién de control del documento

cuando este requiera de portada. Incluye entre otras cosas:

Elaborado Por: Nombre del Cargo de la persona que elabor6 el documento.
Revisado Por: Nombre del cargo de la persona que revisa y aprueba el
documento.

Aprobado por: Nombre del cargo que aprueba el documento.

7.2 PROCEDIMIENTOS DEL SGC

La norma ISO 9001:2008 identifica seis situaciones especificas que requieren el
levantamiento de procesos documentados. Estas seis situaciones se resumen en
cuatro procedimientos del sistema de gestién de calidad de lineas hospitalarias,
los cuales determinan el aseguramiento de la calidad dentro de la misma, estos

son:
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PRGQ-01 Procedimiento para el control de documentos y
registros

1. Control de documentos }

2. Control de registros

PRGQ-02 Procedimiento para el control del producto y

3. Control de no conformidades — .
servicio no conforme

PRGQ-02 Procedimiento de acciones correctivas vy
preventivas

4. Acciones correctivas }

5. Acciones preventivas

6. Auditoria interna — PRGQ-02 Procedimiento de auditorias internas

Estos procedimientos se encuentran en el Anexo E Documentacion del SGC.

7.3 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS

Ademas de los procedimientos y registros obligatorios descritos en la norma 1SO
9001, la empresa determina por cada uno de los procesos que hacen parte del
SGC un conjunto de procedimientos y registros necesarios para detallar y permitir
la operacion ideal de algunas actividades y tareas desarrolladas en estos
procesos. Estos documentos se relacionan en el formato FOGQ-01 Listado
maestro de documentos (Anexo F):

7.4 MANUAL DE FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

La fase de diagnéstico determindé que la organizacion no contaba con una
estructura organizacional definida. Ademas no existia un manual de funciones y
los empleados no tenian certeza del nivel de responsabilidad de cada cargo dentro
de cada proceso. Por esto fue necesario crear un Manual de Funciones que
determinara una estructura de responsabilidades, unos niveles de autoridad dentro
de cada proceso y un perfil de competencias y funciones para cargo existente en
Lineas Hospitalarias S.A.S.

La metodologia empleada fue la siguiente
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1. Identificacién de los cargos existentes en la empresa.
Se identificaron y codificaron todos los cargos existentes en la empresa,

ademas de esto se clasificaron en tres grupos:

Figura 18. Codificacién de cargos.

Indica el proceso al que pertenece

Primera letra D DIRECTIVOS
A DE APOYO
(0] OPERATIVOS

Indica el grupo genérico al que
JUNTA DE SOCIOS
GERENCIA
DIRECTIVOS
COORDINADORES
TECNICOS
ASESORES
ANALISTAS
JEFES DE ALMACEN
ASISTENTES
AUXILIARES / DISENADOR

X TRABAJADORES EXTERNOS
Indica el consecutivo del grupo genérico
Valor Numero 01
02

Segunda letra

J
G
D
C
T
S
N
J
A
U

La concatenacion de la primera letra, la segunda letra y el valor

numeérico, expresan el cédigo especifico para el cargo

Fuente: Propia



Figura 19. Listado de Cargos de la empresa

LH

LISTADO DE CARGOS

CODIGO: FORH-04

CODIGO DEL CODIGO MANUAL DE
CARGO NOMBRE DEL CARGO . FUNCIONES
_owo uwtapesoolos [ we ]
DGO1  |GERENTE GENERAL MARH-01.DG04
DDO1  |DIRECTOR ADMINISTRATIVO MARH-01.D004
D002 |DIRECTOR COMERCIAL PUNTOS DE VENTA MARH-01.D002
D003 |DIRECTOR FINANCIERD MARH-01.D003
DD04  |DIRECTOR TECNICO DE LA UNIDAD DE OSTEOQSINTESIS MARH-01.D004
DD05  |DIRECTOR COMERCIAL ENTIDADES MARH-01.D005
DD06  |DIRECTOR COMERCIAL DE LA UNIDAD DE OSTEOSINTESIS MARH-01.D006
D007 |DIRECTOR DE CONTABILIDAD MARH-01.D007
DD0Z  |DIRECTOR OPERATIVO MARH-01.D008
D009 |DIRECTOR TECNICO DE OPC MARH-01.D009
AAD1  |ASISTENTE DE COMERCIO EXTERIOR MARH-01.AA01
AAD2Z  |ASISTENTE ADMIMISTRATIVO MARH-01.AA02
AAD3  |ASISTENTE DE CONTABILIDAD MARH-01.AA03
AAD4  |ASISTENTE COMERCIAL DE OSTEQSINTESIS MARH-01.AA04
ACO1  [COORDINADOR DE CALIDAD Y MEJORAMIENTO MARH-01.AC01
ACD2  [COORDINADOR DE COMERCIO EXTERIOR MARH-01.AC02
ACD2  [COORDINADOR DE TALENTO HUMANO MARH-01.AC03
AND1  [ANALISTA DE CARTERA MARH-01.AM01
AND2  [ANALISTA DE FACTURACION MARH-01.AM02
ANDZ  [ANALISTA FINANCIERD MARH-01.AM03
AND4  [ANALISITA DE TESORERIA MARH-01.AM04
ANDS  [ANALISTA DE OPERACIONES MARH-01.AN05
AUD1  [DISENADOR GRAFICO Y PUBLICITARIO MARH-01.AU01
AUD2  [AUNILIAR CONTABLE MARH-01.AU02
AUDZ  [AUMILIAR DE OFICIOS VARIOS MARH-01.AU03
AX01  [ADUTOR CONTABLE Y FINANCIERD MARH-01AX01
AX02  |REVISOR FISCAL MARH-01 AX02
AX03  |REPRESENTANTE JURIDICO MARH-01AX03
0AD1  [ASISTENTE ALMACEN GENERAL MARH-01 0A01
0AD2  [ASISTENTE ADMINISTRATIVO DE OFICINA REGIONAL MARH-01 0A02
0AD3  [ASISTENTE ADMINISTRATIVO DISTRIBUIDORA NACIONAL MARH-01 0A03
0AD4  |ASISTENTE DE ATENCION AL USUARIO MARH-01 0A04
0ADS  |ASISTENTE DE PRODUCCION MARH-01 0A05
0C01  |COORDINADOR DE INVENTARIOS MARH-01 0CO1
0C02 |COORDINADOR DE OFICINA REGIONAL DE OSTEOSINTESIS TIPO | MARH-01.0C02
0C03 |COORDINADOR DE OFICINA REGIONAL DE OSTEQSINTESIS TIPO Il MARH-01.0C03
0C04 |COORDINADOR DE PRODUCCION OPC MARH-01 0C04
0C05 |COORDINADOR TECNICO COMERCIAL MARH-01 0CO5
0C06 |COORDINADOR COMERCIAL CONTRATOS ESPECIALES MARH-01 OCO6
0C07 |COORDINADOR DISTRIBUIDORA NACIONAL OSTEQSINTESIS MARH-01.0C07
0C02  |COORDINADOR DE COMPRAS SALUD EN CASA MARH-01 OCOS
0J01  |JEFE DE ALMACEN GENERAL MARH-01.0.J01
0J02  |JEFE DE ALMACEN DISTRIBUIDORA NACIONAL OSTEQSINTESIS MARH-01.0J02
0J03  |JEFE DE ALMACEN OFICINA REGIONAL DE OSTEOSINTESIS MARH-01.0J03
OMO1  |ANALISTA DE ENTIDADES MARH-01 OMO1
OMOZ  |ANALISTA DE OPERACIONES MARH-01 OND2
0301  |ASESOR MEDICO QUIRURGICO MARH-01.0501
0502 |ADMINISTRADOR PUNTO DE VENTA MARH-01 0502
0503 |ASESOR COMERCIAL PUNTO DE VENTA MARH-01.0503
0504 |ASESOR COMERCIAL DE OFICINA REGIONAL DE OSTEOSINTESIS MARH-01.0504
0T01  |[TECNICO ORTESISTA PROTESISTA MARH-01.0T01
0T02  [TECNICO EN CALZADO ORTOPEDICO MARH-01.0T02
0U0Y  |AUXILIAR DE ENTREGAS DISTRIBUIDORA NACIONAL MARH-01.0U01
0U0Z  |AUXILIAR DE ENTREGAS DE OFICINA REGIONAL MARH-01.0U02
0U03  |AUMILIAR DE PRODUCCION MARH-01.0U03
0U04  |AUKILIAR DE ALMACEM GEMERAL MARH-01.0U04
0U05  |AUKILIAR DE ALMACEM OFICINA REGIOMAL DE OSTEQSINTESIS MARH-01.0U05

Fuente: Propia

2. Disefio de un cuestionario para aplicar a los empleados en entrevistas

personales programadas.
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El cuestionario que se disefd incluyo la identificacion del cargo dentro de un
area especifica, el objetivo del cargo asi como sus funciones principales y
responsabilidades ademas de un aparte para determinar las condiciones de
trabajo del cargo y los riesgos del mismo. Ver Anexo G Formulario para el

Andlisis de Salud Ocupacional.

3. Entrevistas con cada empleado y aplicacién del cuestionario.

Se aplicaron los cuestionarios a cada empleado de la empresa y se recolecto
toda la informacion para la creacion de cada borrador del manual de funciones.

Figura 20. Aplicacion de Cuestionario para el analisis ocupacional

Fuente: Propia

4. Validacion y aprobacion de los manuales por parte de los Jefes de area.
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La aprobacion y revision final de los manuales de funciones con cada jefe de
area incluyo la determinacion de los perfiles y competencias requeridos para
cada cargo especifico. ElI formato del manual de funciones de Lineas
Hospitalarias consta de dos partes; en la primera se identifica el cargo, su
objetivo, funciones principales y responsabilidades; en la segunda se identifica
el perfil del cargo, los requisitos, nivel de educacidén, competencias y

habilidades requeridas.

Figura 21. Formato del Manual de funciones y perfiles de cargos

[_ MANUAL IDE FUNCIONE ¢ Y PERFILE & DE CO0NED =
e CARGDE 1 ' h

1. DESCRIFCION DEL CARGO

1.1. IDENTIFICACION DEL CARGD
o MWombre del Cargo

o Ares 3 ls gue pertensce

o Cargodel jgfe inmediato

o Cargos supsrvisados

1.2 OBJETIVODEL CARGD

1.3, FUNCIONES PRINCIPALES

a

a
a

1.4, RESPOMNSAEILIDADES

a
a

o

2. PERFIL DEL CARGO
1. REGQUISITOSDEL CARGD
Nivel de escolandad
Especizlidad
Experiencia
rros estudios

0DO00o0p

23 COMPETEMCIAS DEL CARGOD

COMPETENCIAS-YALORES COMPETENCIAS DE GESTION

1.
Z L
3

2.3. HAEILIDADES REGUERIDAS

HAEILTGAD REGUERTMIERTT HAEILTOAD REGUERTMIENTT]
Agiid vartd Craatvidad
Agitd so0a Cinam=ma
Agiid numanica Ficata
Toma &= eaaas Dd=rago
Capandad o2 andies Cancamracan
Trabgo 630 presion Mamaona
Manda & p=eand Fu=rza fikea
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Fuente: Propia

5. Distribucion y socializacion de los manuales con cada empleado.

Finalmente se distribuyeron y socializaron los manuales de funciones con cada
uno de los empleados de la organizacion. Ver MARH-01 manual de funciones y

perfiles de cargos en Anexo H.

La realizacién de este manual de funciones trajo muchos beneficios para la

empresa y principalmente para los empleados, entre ellos se puede mencionar:

» Se requirio la contratacion de personal nuevo para la realizacion de tareas
que estaban afiadidas a otros cargos y que no tenian relacion alguna con
la naturaleza del mismo.

» Se identificaron algunas areas en las cuales los empleados no contaban
con un jefe inmediato, por tanto se realizaron algunos cambios dentro de la
estructura organizacional para asignar dichas &areas a un responsable
especifico.

» Los empleados empezaron a identificar y utilizar conductos regulares para
ciertas comunicaciones.

= Se mejord el ambiente de trabajo en algunos departamentos, dado que los
empleados que no tenian claridad sobre sus funciones 'y
responsabilidades, luego de saberlas empezaron a realizar su trabajo con

dedicacion y eficiencia.

7.5 MANUAL DE CALIDAD
Este documento especifica el Sistema de Gestion de Calidad de Lineas

Hospitalarias S.A.S y la forma en que se cumplen los requisitos especificados en
la norma ISO 9001: 2008. Este manual incluye:
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» Presentacion de la empresa

= Enfoque organizacional

= Compromiso de la Direccion de la empresa con el SGC.

» Politica y objetivos de Calidad

» Elalcance y exclusiones del SGC.

» La descripcion detallada e interaccion de los procesos que hacen parte del
SGC.

» La documentacion establecida en cada proceso.

En el Anexo | se encuentra el documento MAGQ-02 Manual de Calidad.

8. IMPLEMENTACION

La metodologia empleada para la etapa de implementacién del SGC de Lineas
Hospitalarias se basé en el Ciclo Deming mencionado en el marco conceptual de

este trabajo y se desarroll6 de manera periddica para cada uno de los procesos.

Esta metodologia consisti6 en la revisibn de la documentacion existente del
proceso y la creacion de los procedimientos y registros necesarios para dar
cumplimiento a la norma, la socializacién e implementacion de la documentacion
generada, el acompafiamiento y capacitacion durante la implementacion y
finalmente la identificacion de oportunidades de mejora las cuales fueron
implementadas en efecto. En la siguiente figura se muestran las actividades

contempladas dentro de la metodologia de implementacion del SGC:
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Figura 22. Metodologia para la implementacion del SGC en cada proceso

P» H»*» V» A>»

[ Planear ] [ Hacer ] [ Verificar ] [ Actuar ]

g ' r N

Correcciones de
Caracterizacién Socializacién del Acompafiamiento problemas

del proceso mMacro proceso en la ejecucion encontrados en la
evaluacion
- . S | w - J
~ s N s N 's ~
- L. Capacitacién e
Disefio, creacion implementacién Evaluacion de la
y revision de la h ", Planes de mejora
" L de la implementacion
documentacion

documentacién

\ J \ J \ 4 . J

M

Fuente: Propia
8.1 SOCIALIZACION DE LAS DIRECTRICES DEL SGC
La fase de implementacion se inici6 formalmente en la empresa con la primera
reunién general en la cual se reuni6 a todo el personal, incluyendo la participacion

a través de video llamada de siete regionales de osteosintesis.

Figura 23. Reunién de Socializacion del SGC de Lineas Hospitalarias S.A.S
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Fuente: Propia

En esta primera presentacion del SGC se socializaron temas como:

=  Mision

= Vision

= Valores Corporativos

» Politica y Objetivos de Calidad

= Nuevo enfoque de trabajo por procesos

= Mapa de Procesos

= Cronograma de trabajo por departamentos

= Campafa de promocién del SGC “Yo promuevo...”

8.2 CAMPANA DE CALIDAD

El factor determinante en un proceso exitoso de implementacién de un Sistema de
Gestidn de la Calidad en una organizacion, son sus propios colaboradores, de su
participacion, compromiso y aceptacion con los cambios propuestos y las
diferentes actividades planteadas, dependera en gran medida la certificacion de la
empresa. Por esto es necesario desarrollar e idear estrategias para involucrar a

todo el personal hacia el proyecto de calidad.

Tomando como referencia la campafia de promocion del Sistema Integrado de
Gestion implantada con éxito en nuestra universidad, se disefié una campafia de
calidad en Lineas Hospitalarias. El fin Unico de esta esta iniciativa es comprometer

a todos los colaboradores de la empresa con la calidad.
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Figura 24. Poster de la camparfia de calidad en Lineas Hospitalarias S.A.S.

LINEAS
HOSPITALARIAS

€N NUESTRO PROCESODE
CERTIFICACION ISO 9001 Y COMPROMETIDOS CON LA CAUDAD,
PROMOVEMOS:

= El respeto, la amabilidad y la eficiencia.

= Asesoria profesional y excelente atencién a nuestros clientes.
= Oferta del portafolio de productos més completo del mercado.

= Capacitacién y formacién constante de nuestro talento humano.
= Calidad a buen precio para todos nuestros clientes.

= Puntualidad y reduccion en los tiempos de entrega.

“ Reduccién de los errores en nuestro trabajo.

Contacto: Ih.calidad@lineas hospitalarias.com
Coordinacién de calidad

Fuente: Propia

En la reunion de socializaciéon del SGC se dio lanzamiento a la campafa de
calidad. Previamente se pregunté al personal de la empresa: ¢ Desde su puesto de
trabajo y comprometido con el proceso de certificaciéon 1ISO 9001, que iniciativa
promueve usted para contribuir al logro de este objetivo? Con las respuestas de
todos los empleados se seleccionaron las once iniciativas mas representativas y
se disefaron pines, los cuales fueron entregados en dicha reunién a todos los

colaboradores de la empresa.
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Figura 25. Pines Campaifia de Calidad

C'on wrometidos
w/r CALIDAD

Fuente: Propia

Esta campafa tuvo un éxito rotundo en el proceso de implementacion del SGC
con el personal, los gestos de compromiso y participacion fueron la constante en

la mayoria de los colaboradores de la empresa en las diferentes actividades

desarrolladas.

Figura 26. Memorias Campafia de Calidad

Fuente: Propia

8.3 GESTION DE LAS COMUNICACIONES CORPORATIVAS PARA EL SGC.
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El alcance del proyecto se definid para las dependencias ubicadas en la ciudad de
Bucaramanga, pero se tomé la decision de hacer participe del proyecto de calidad
a todo el personal de las diferentes regionales en todo el pais. Para esto se
plantearon algunos medios para comunicar el estado de avance del proyecto y la
socializacion de las diferentes actividades durante la fase de capacitaciones e

implementacion del SGC.

Boletin de Calidad

Como segunda medida se realiz6 un Boletin de Calidad, este se enviaria de forma
mensual via correo electronico, a todos los colaboradores de la empresa con el fin
de informarles el estado de avance del proyecto, socializar las actividades en
proceso, mostrar algunos resultados y cambios en los diferentes departamentos
de la empresa y presentar algunas notas de interés sobre Calidad y el proceso de
implementacion de un SGC. Se lograron emitir con éxito 4 Boletines de Calidad en

los meses de mayo, junio, julio y agosto del 2012.

Figura 27. Boletines de Calidad

*=% Boletin de Calidad
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Fuente: Propia

Las cuatro ediciones del Boletin de calidad se encuentran en el Anexo J del
presente proyecto.

Videoconferencias
Como primera medida se adquirié el servicio de Skype Premium para establecer

videoconferencias multiples con los colaboradores de todas las regionales en las

diferentes actividades planteadas dentro del proyecto.

Figura 28. Skype Premium para comunicaciones corporativas

& Sope=- - — ok
Sype Contactos Chat Liamada Ver Hemamientas Ayuda

G ~ Sergio Andr... f 2 diber, jorge gutierrez, liliana zuiiga © 70 eres o anfitrion de esta lamada (W Guardar gy

{, Liamar a teléfonos

Contactos ~ Reclentes

Todo

B Q Deptodes

[

Q Edo/Sou

liliana zufiga

Fuente: Propia

8.4 PLANES DE CALIDAD
La norma NTC-ISO 10005 define las directrices de los Planes de Calidad para

documentar la estrategia que se debe aplicar a determinado proceso para cumplir

con unos requisitos establecidos, en este caso por el cliente.
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Plan de Calidad Salud en Casa

El plan de calidad de la unidad de negocio salud en casa define 4 etapas
principales que se agrupan en un flujo periodico, se define para cada una de ellas
objetivos, responsables y actividades a realizar para el cumplimiento de los
requisitos del cliente y los objetivos misionales de la compafiia en esta unidad de
negocio. Ademas se muestra la evidencia del desarrollo de varias de las

actividades adelantadas por el autor del proyecto.

Figura 29. Plan de Calidad Salud en Casa

I. ABASTECIMIENTO
Y ALMACENAMIENTO

IV. POSTVENTA 1. DISTRIBUCION

IILVENTA'Y
PREVENTA

Fuente: Propia

1. Abastecimiento y almacenamiento
Objetivo: Efectuar compras e importaciones de mercancia para su
comercializaciébn en los puntos de venta, almacenar adecuadamente los
productos y realizar un mantenimiento y revision continla del stock de

inventario en el Holding Principal.

Actividades: Las actividades a desarrollar en esta etapa son:
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- Procedimiento de compras nacionales e internacionales.
- Cantidad econdémica de pedido (EOQ)

- Criterios de calidad para evaluacion de pedidos.

- Actividades de revision y mantenimiento del inventario.

- Evaluacion y reevaluacion de proveedores.

Responsables: Jefe de compras, Coordinador de comercio exterior, Jefe de

Almacén General

Actividades desarrolladas:
-Creacion e implementacion de los procedimientos:
PRCM-02 Seleccion, evaluacion y reevaluacion de proveedores.
PRCM-04 Compras nacionales
PRCM-05 Compras internacionales
-Se llevo a cabo la reevaluacion de proveedores: Ver item 8.6 del proyecto,

Evaluacién de indicadores.

Distribucién

Objetivo: Determinar stocks oOptimos de almacenamiento y garantizar el
abastecimiento oportuno y eficiente de los puntos de venta, ademas de ofrecer

niveles de servicio acordes con las exigencias y requerimientos de los clientes.

Actividades: Las actividades a desarrollar en esta etapa son:

- Uniformidad de stocks en puntos de venta.

- Determinacion de inventarios de seguridad para soportar variaciones en la
demanda.

- Puntos de reorden en los almacenes.

- Programacién de entregas de pedidos para los puntos de venta.
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Responsables: Coordinador de Inventarios, Jefe de Almacén General

Actividades desarrolladas:

-Creacion e implementacion de los procedimientos:

PRCM-03 Gestién de almacén general, en donde determina el método de
célculo del inventario de seguridad, EOQ y se determinan los puntos de
reorden en almacenes.

-Asignacion de vehiculo automotor para la programacion y entrega de pedidos

en puntos de venta y preventas a domicilio.

Figura 30. Programacion de entregas Salud en casa.

DIA

HORA Lunes Martes | Miércoles | Jueves Viernes Sdbado

10:00
Almuerzo
14:00 | [ | |

Domicilios a clientes particulares de puntos de venta y entidades.
Entregas de pedidos Punto de Venta Principal
Entrega de pedidos Puntos de Venta Cafaveral

Fuente: Propia

3. Ventay Preventa

Objetivo: Garantizar la prestacidon de un servicio y asesoria excelente en las
ventas y postventa realizadas desde los puntos de venta con todos los clientes de
la unidad de negocio.

Actividades: Las actividades a desarrollar en esta etapa son:

- Capacitacién de producto
- Capacitacion en servicio al cliente.
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- Clinica de ventas.
- Medicién de la satisfaccion del cliente

- Evaluacion de asesores comerciales.

Responsables: Director comercial, Administradores puntos de venta, Coordinador
de Calidad, Coordinador de Talento humano.

Actividades desarrolladas:

-Programacion y realizacion de capacitaciones en servicio al cliente vy
capacitaciones de producto. Ver item 8.5 del proyecto, Sensibilizacion y
capacitacion del personal.

-Medicion de la satisfaccion del cliente para la Unidad Salud en Casa. Ver item 8.6
del proyecto, Evaluacion de indicadores.

-Evaluacién de ventas de asesores comerciales.

4. Postventa

Objetivo: Tener protocolos establecidos para el servicio post-venta, garantizando
todos los derechos del cliente y procurando dar solucion a los requerimientos

presentados.

Actividades: Las actividades a desarrollar en esta etapa son:
- Gestidn de garantias de los productos con proveedores:

- Procedimiento del servicio post-venta.

- Procedimiento de gestion de PQRS.

- Disposicion de canales y medios de comunicacion con los clientes.

Responsables: Jefe de compras, Jefe de Almacén General, Director comercial,
Coordinador de Calidad
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Actividades desarrolladas:

-Se disefid e implemento exitosamente el proceso de servicio postventa para las
garantias de los productos de unidad de negocio.

-Se creo e implemento el procedimiento PRGC-02 Gestion de PQRS y satisfaccion
del cliente. (Anexo K)

-Se dispusieron 3 canales de comunicacion con los clientes:

1. Se publicitaron en los puntos de venta y la pagina web institucional los datos
de contacto de la empresa,; teléfonos, fax, PBX, correo electrénico.

2. Se dispuso en la pagina web un médulo de servicio al cliente con un banner
publicitario en la pagina de inicio y redireccionado a los correos de Calidad y

los Directores comerciales de la empresa.

Figura 31. Modulo de servicio al cliente, pagina web.

5 LINEAS A

8 HOSPITALARIAS ( Informacion adicional? (7) 6326000 ﬁi

INICIO NOSOTROS - SALUD EN CASA - QUIRURGICA - INSTITUCIONAL - ;"R/\

CONTACTO

Servicio al cliente Cuéntenos sus inquietudes

Nombre Email

Seleccione una unidad

[ For o2

Teléfono Asunto

Mensaje

86



Fuente: Propia

3. Se adquirieron y dispusieron buzones de sugerencias en los puntos de
atencién de clientes y se dio inicio al proceso de gestion de PQRS asignando
un indicador de medicién de este importante proceso en el cuadro de mando
integral del SGC.

Figura 32. Buzon de sugerencias

Fuente: Propia

8.5 SENSIBILIZACION Y CAPACITACION DEL PERSONAL

Adecuados y eficaces procesos de capacitacion facilitan los proyectos de
implementacion de Sistemas de Gestion de la calidad en las empresas. En Lineas
Hospitalarias se quiso dar bastante importancia a estas acciones formativas,
dadas las condiciones de desconocimiento casi total de la mayoria del recurso
humano de la compafiia en temas relacionados con la calidad y SGC. Las
metodologias utilizadas para la realizacion de las capacitaciones incluyeron

charlas y presentaciones, ademas de talleres practicos entre otros.
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Figura 33. Memorias de las capacitaciones realizadas

Fuente: Propia

Las capacitaciones realizadas incluyeron un completo grupo de temas
relacionados con la Norma ISO 9001:2008, todas las etapas de implementacion
del SGC, y otras actividades complementarias. En la siguiente tabla se presentan

las capacitaciones programadas y no programadas del SGC.

Todas las evidencias de capacitaciones incluyendo listados de asistencia algunas
de las capacitaciones realizadas (Figura 33 Presentaciones de las capacitaciones

del SGC realizadas) se encuentran en el Anexo L.

Tabla 6. Listado de Capacitaciones y reuniones del SGC en el 2012

D”'s'do E F M‘A M J‘J A S O N D Observacion

Objetivo

CAPACITACIONES PROGRAMADAS DE CALIDAD

Aumentar las
competencias del personal
en la atencion y manejo de
los clientes, en busca de
aumentar su satisfaccion.

Todo el Normal
Personal desarrollo

Atencion  al
cliente
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. _ .. | Aumentar la eficacia en la
Comunicacio . Todo el Normal
n Asertiva comunicacion entre el Personal desarrollo
personal de la empresa.
Se desarroll6 la
capacitacion
normalmente y
finalizando la
actividad se
Dar a conocer los evalio al
. - . personal,
Capacitacion | lineamientos  sobre el -
obteniéndose
y Manual de Buenas calificaciones
retroalimenta | Practicas de Manufactura | Personal
S it no aceptables,
cion para la elaboracion vy | taller de or fanto  se
BPM adaptacién de dispositivos OPC P
L, P A toma la
Resolucién médicos sobre medida de N
e ) decision de
1319 protesis y ortesis reprogramas
ortopédica externa. prog
una
capacitacion
para  reforzar
estos temas y
evaluar
nuevamente
CAPACITACIONES NO PROGRAMADAS DE CALIDAD
Reuniones
desarrolladas
Reuniones Comité con el Tutor del
S Informar  avances  del
Comité de rovecto de proyecto y el
Calidad proy: ’ Calidad representante
por la
direccion.
Socializacién Informar al persk;)nal del la Todo el Normal
del SGC empresa ~ sobre as personal desarrollo
caracteristicas del SGC.
Socializaciéon
sobre el | Dar a conocer al personal
reglamento de la empresa la
interno de | normatividad interna para Todo el Normal
trabajo y el|el desarrollo de |las
- personal desarrollo
reglamento actividades laborales y las
de higiene vy | condiciones minimas de
seguridad higiene y seguridad.
industrial
S Capacitar al  personal
Capacitacion ) .
3 sobre diagramas de flujo
Practica L
sobre para facilitar la| Todo el Normal
di implementacion de | personal desarrollo
iagramas de dimi di
Flujo procedimientos por medio
de esta herramienta.
Capacitacion
sobre la | Sensibilizar al personal
estructura sobre el SGC, sus
documental caracteristicas Todo el Normal
del SGC, | componentes, en busca de | personal desarrollo
ciclo PHVA y |una eficaz y sencilla
control de | implementacion.
documentos.
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Capacitacion

sobre la o
estructura Sensibilizar al personal
sobre los aspectos
documental
del SGC _ggn_erales _del SGC_ e
ciclo PHVA " | iniciar la implementacién | Personal Normal
a Y| del plan de calidad, PV desarrollo
S, socializando el diagnéstico
socializacién - L
del olan de de calidad en la atencién
P de los PV.
calidad para
los PV.
o Capacitar al  personal
Capacitacion ) -
pa sobre diagramas de flujo
Practica L
sobre para facilitar la| Todo el Normal
- implementacion de | personal desarrollo
diagramas de plemen c| P
: procedimientos por medio
Flujo ;
de esta herramienta.
Socializacién
de los
conceptos Dar a conocer al personal Personal
P de OPC los conceptos Normal
técnicos al.. . . =P taller de
. técnicos de las Vvisitas desarrollo
partir de las B OPC
o medicas
visitas
medicas
Capacitacion
de
implementaci
’ L Personal
on de | Sensibilizar al personal al
. : Respons
documentaci | cual le aplique el able de Normal
6n del SGC | procedimiento de auditoria | . : desarrollo
S ) ) inventario
procedimient | de inventario. s
o de auditoria
de
inventarios
Garantizar un buen clima
organizacional que se
Relaciones refleje  en el mejor
interpersonal | desempefio de las Todo el Normal
- ersonal desarrollo
es actividades laborales del | P
personal y el trabajo en
equipo.
Trabajo en
equipo,
comunicacion | Mejorar la comunicacion
. Todo el Normal
es, actitud, | entre el personal y el
. . : personal desarrollo
aptitud y | trabajo en equipo.
compafierism
o]
Socializacion
del
procedimient | Garantizar que las | Personal
0 y protocolo | personas encargadas de de Normal
de lavado vy |lavar el instrumental | osteosint desarrollo
limpieza de | quirdrgico lo realicen bajo esis
instrumental | los lineamientos definidos
quirdrgico por la empresa.
Retroaliment | Analizar los aportes de los
i6n médi r |
acio ” ed_cos . sobre © | Personal Normal
Problematica | funcionamiento de los
OPC desarrollo

s del taller y
Junta Médica

productos de ortesis y
protesis.

90




Fuente: Propia

Figura 34. Presentaciones de las capacitaciones del SGC realizadas

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
PARA LINEAS HOSPITALARIAS S.A.S
BASADO EN LA NORMA NTC ISO

9001:2008 SOCIALIZACION SGC
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1.PRESENTACION
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NO CONFORMIDADES/ ACPM
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Comprometidos A\ wn CALIDAD
- CALIDAD

PLAN DE

IMPLEMENTACION CALIDAD
PUNTOS DE

DEL SGC. VENTA

Coordinacién de Calidad

it

Fuente: Propia

8.6 DIVULGACION Y PUBLICACION DE LA POLITICA DE CALIDAD

Considerando de vital importancia el conocimiento por parte de todos los
colaboradores de la empresa de su enfoque organizacional y la Politica de Calidad
se decidi6é publicitar esta en todas las dependencias de la empresa en cuadros
ubicados en lugares visibles para facilitar su divulgacién y aprendizaje (Figura 35).

Ademas de esto se publicoé esta informacién en la pagina web institucional en la

seccion Nosotros.
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Figura 35. Publicacion Politica de Calidad LH S.A.S

Fuente: Propia

8.7 EVALUACION Y RESULTADOS DE INDICADORES

El seguimiento, medicion y andlisis de los procesos se realiza a través de los
indicadores de gestion. De acuerdo con el despliegue de la politica de calidad se
presentan resultados para los indicadores definidos en el cuadro de mando del
SGC (Tabla 4).

8.7.1 Indicadores de Gestién Osteosintesis

Para la unidad de negocio de Osteosintesis se agruparon todos los indicadores de
gestién aplicables a las Oficinas Regionales de todas las ciudades, y sobre esta
este sistema se disefi6 e implemento una estructura de compensaciones para
incentivar el cumplimiento de metas por indicador. Los indicadores medidos fueron

reportados a los interesados en un boletin con una periodicidad mensual:
= CUMPLIMIENTO DEL PRESUPUESTO DE VENTAS OSTEOSINTESIS

= RECAUDO
= CARTERA VENCIDA
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= ERRORES EN PEDIDOS
= ROTACION DE EQUIPOS
= VERACIDAD DE INVENTARIOS

La medicion de estos indicadores se reportd a todas las ciudades en un boletin
con una periodicidad mensual. Las tablas 7, 8, 9 y 10 muestran los resultados del
semestre de estos indicadores para cada una de las 20 oficinas regionales de
Osteosintesis:

Tabla 7. Cumplimiento del presupuesto de ventas

CUMPLIMIENTO DEL PRESUPUESTO DE VENTAS

META META

Vir Facturade VIr Facturade Vir Facturado Cumpli % Cumpli %

CIUDAD ENERO FEBRERO MARZO TOTAL TRIMIiSTRE TRIMI;STRE Meta (a) Meta (b)
Monteria 114.624.400 91.488.100 94.372.958 300.485.453 240 360 125%  |@ 83%
Bucaramanga £26.584.455 4T4.672.444 396.554.378 1.497.911.277 1200 1800 125%  |@ 83%
Aguachica 81.645.000 120.324.000 85.837.500 296.808.500 240 360 124% @ 82%
Barranca 123.097.450 113.117.400 40.942.050 277.156.900 240 360 115%  |@ 77%
Pereira 41.524.500 5.141.500 45.587.250 155.253.250 150 240 104% |@ 65%
Ocafia 57.431.650 51.813.750 40.361.350 149.506.750 150 240 100%  |@ 62%
Cali 134.100.796 194.085.050 198.930.100 528.015.946 540 810 08% @ 65%
Medellin 177.358.850 276.793.650 298.655.850 752.808.350 810 1200 93% @ 63%
Bogota 248.173.550 175.291.300 123.917.450 547.382.300 810 1200 O 68% |@ 46%
Clcuta 70.522.950 48.775.250 26.336.900 145.625.100 240 360 O 61% |@ 40%
Barranquilla 34.745.950 25.327.500 24.748.550 84.822.000 150 240 B 57% |@ 35%
Tunja 55.691.000 32.811.500 29.924.000 118.426.500 240 360 B 49% |@ 33%
Santa Marta 31.748.350 16.540.850 7.838.700 56.236.900 150 240 E 7% E 23%
Distribuidares 99.667.400 43.955.300 £1.409.150
Ibague 8.878.500
Neiva 4.314.000 -
Riohacha 2.838.500
San Gil 18.772.500
Sincelejo 8.895.400
Valledupar £.199.200
Total 1.896.916.301 | 1.747.560.594 | 1.521.000.286 | 4.910.547.231 5.160 95%

Fuente: Propia

Andlisis: Ocho de las veinte ciudades cumplieron la meta del presupuesto de
ventas, seis ciudades no tuvieron medicion valida dado que al momento de su

apertura ya habia iniciado el periodo de medicion equivalente a un trimestre.
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Tabla 8. Veracidad de Inventarios, Rotacidén de equipos y Errores en Pedidos.

CUMPLIMIENTO DE INDICADORES OPERATIVOS

INDICADOR DE INDICADOR DE INDICADOR ACUMULADO
CIUDAD VERACIDAD ROTAGION ERRORES EN TRIMESTRE INDICADOR
PEDIDOS OPERATIVO

Aguachica 75% 100% 99% 92%
Ocafia 80% 70% 90% 80%
Pereira 86% 64% 88% 79%
Ibagué 100% 40% 91% 7%
Cali 93% % 97% (@] 74%
Manteria 94% 27% 95% (@] 72%
Bucaramanga 79% 37% 97% (@] 1%
Barranquilla 92% 23% 97% (@] 71%
Medellin 85% 28% B85% (@] 66%
Clicuta §1% 14% 100% (@] 65%
Bogota 76% 17% 98% (@] 64%
Sincelejo 100% 6% 73% 60%
Barranca 63% 9% 97% 56%
Santa marta 50% 13% 92% 52%
Neiva 86% 0% 67% 51%
Tunja 53% 8% 85% 49%
Richacha 75% 0% 67% A7%
San gil

Valledupar

Fuente: Propia

Andlisis: Cuatro ciudades cumplieron la meta en los indicadores operativos. Es

necesario desarrollar estrategias para mejorar el comportamiento del indicador de

rotacion de equipos dado que fue el que mas bajos resultados presento en forma

general.

Tabla 9. Cartera vencida

CARTERA VENCIDA
. CARTERA INDICADOR DE
CIUDAD CUENTAS POR VENCIDA A 30 CARTERA NO
COBRAR
MARZO VENCIDA
Pereira 174.787.801 33.713.66 81%
Santa marta 53.571.238 15.365.887 71%
Cali 580.067.542 178.503.032(( 69%
Medellin 796.870.618 277.811.608 65%
Tunja 158.761.513 68.644.646|(0 57%
Bogotd 705.704.692 385.860.771 o 45%
Barraguilla 90.136.330 50.001.205 o 45%
Manteria 320.627.737 184.816.236 o 12%
Bucaramanga 2.584.372.269 1.625.599.422|f 37%
Cartagena 53.191.178 34.269.390(( 36%
Ocafia 15.705.558 11.460.758( 27%
Barrancabermeja 377.848.762 277.046.382 || 27%
Clcuta 362.277.615 285.959.618(f 21%
Aguachica 375.095.800 297.314,125(( 21%
Puerto Berrio 91.217.496 73.879.151 19%
GENERAL 6.740.236.149 3.800.051.899 g 1%
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Fuente: Propia
Tabla 10. Recaudos

RECAUDOS

META DEL INDICADOR

CIUDAD ENERO FEBRERO MARZO TOTAL DE
TRIMESTRE RECAUDOS

Bogota 123.434 465 221.381.933 220.354 6598 565.171.097 507.000.000 111%
Ocafia 827.400 5.647.335 116.822.478 123.297.213 141.000.000 87%
Medellin 45 325686 183.906.205 220053471 449 285 362 514.000.000 a7%
Aguachica 62.744 304 20.667.889 79.893.366 163.305.559 187.000.000 87%
Cali T0.712.466 96.816.682 71.728.296 239257 444 282.000.000 85%
Bucaramanga 323128778 420.719.337 165.829.150 909.677.265| 1.174.000.000 Ti%
Pereira 1.667.520 37.930.084 13.333.645 52.931.249 79.000.000(3 67%
Barraquilla 4 805.668 6.941.137 24 335784 36.082.589 62.000.000(0 8%
Tunja 0 11.313.500 26.575.161 37.888.661 84.000.000(3 45%
Cartagena 5.006.888 8.200.844 3.903.208 17.209.940 45.000.000(3 38%
Barrancabermeja 14.943.295 36.712.604 35.962.232 87.618.132 242.000.000|@ 36%
Monteria 51.255171 16.408.171 6.380.777 74.044.119 213.000.000(@ 35%
Cucuta 2731.911 26.457.018 28973744 32.162.673 168.000.000|@ 19%
Santa Marta 0 0 3.6006.446 3.606.446 22.000.000(@ 16%
Puerto Berrio 0 0 0 0 20.000.000|@ 0%

GENERAL 706.583.554] 1.093.201.739] 991.752.457| 2.791.537.750| 3.740.000.000 o 75%

Fuente: Propia

Andlisis: La meta de cartera vencida tuvo resultados positivos para las ciudades
de Pereira, Santa marta, Cali y Medellin. Por su parte seis ciudades cumplieron la
meta de recaudos del trimestre entre ellas Bogota con 111% de cumplimiento y
Ocafia, Medellin y Aguachica cada una con un 87 % de cumplimiento. Dada la
importancia de la liquidez de la empresa se hace necesario implementar nuevas

politicas de cartera que mejoren el desempefio de estos indicadores de gestion.
CUADRO DE HONOR

El programa “Cuadro de honor” propuesto por el autor del proyecto, tiene como
objetivo principal el de reconocer e incentivar aquellos grupos de trabajo del nivel

operativo que tienen asignadas metas de ventas e indicadores de gestién, en este

caso las oficinas regionales de Osteosintesis y los puntos de venta.
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De los resultados del cumplimiento del presupuesto de ventas de la unidad de
Osteosintesis, se emiti6 la primera version del cuadro de honor dando un
reconocimiento publico a las 10 ciudades con el mejor comportamiento en su meta

de ventas y sus indicadores de gestion en general.

Figura 36. Cuadro de Honor, meta de ventas Osteosintesis

Cuadro De Honor

Metas de Ventas

® Claudia Patricia Ayala ® Erika Milena Gonzalez

Cumplimiento Meta 125 % Cumplimiento Meta 124 %
Indicador Gestién 58 % Indicador Gestidn 81 %

Barrancabermeja

F4 f— 'i n‘
® Larisa Andrea Torres

Cumplimiento Meta 115 % Cumplimiento Meta 104 %
Indicador Gestién 47 % Indicador Gestién 72 %

#® Rosmin Perez Pernet > \
Cumplimiento Meta 126 % ‘ \/
Indicador Gestién 53 % ® Rusbel Kelly Fajardo
Cumplimicnto Meta 98 % Cumplimiento Meta 93 %
Indicador Gestién 71% Indicador Gestién 77 %

Bogotd

[ ] Richard Rolando Ballesteros
Cumplimiento Meta 68 %
Indicador Gestién 70 %

LH LINEAS
; HOSPITALARIAS

Tods e Ortopedia

Fuente: Propia

8.7.2 Indicadores de Gestién Salud en Casa
En los dltimos meses de desarrollo del proyecto se implementaron los indicadores

de gestion de la unidad de negocio Salud en casa, iniciando con el disefio y
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estructuracion de metas de ventas para todos los almacenes. Con el tiempo se
deben implementar indicadores de gestion con estas dependencias y el cuadro de

honor segun esta planteado el sistema.

= CUMPLIMIENTO DEL PRESUPUESTO DE VENTAS SALUD EN CASA

Tabla 11. Cumplimiento del presupuesto de ventas Salud en Casa

CUMPLIMIENTO DEL PRESUPUESTO DE VENTAS ABRIL

' ' Ventas por  Ventas
PUNTO DE VENTA Facturado Entidades  Totales Meta (a) Meta (b) Meta(a) Meta (b)

PVB 3.221.507 8.338.045| 11.559.552| 7.300.000| B8.760.000 158% 132%
PWP 46.076.337 5.374.350] 51.450.687| 50.095.000| 60.118.800|0 103%|@ 86%
PVA 11.685.936 0] 11.685.936| 15.081.500| 18.097.300|@ 77%|@ 65%
PVF 5.244.567 252.000| 5.496.567] 7.825.000| 9.390.000|@ 70%|@ 59%
Total general 65.941.347| 13.964.394] 80.192.741) 80.305.500| 96.366.600) g 100% 83%

Fuente: Propia

Andlisis: Para la primera quincena del mes de abril el punto de venta Principal ha

cumplido la cuota de su meta de ventas mensual con un 132% de cumplimiento.

8.7.3 Indicador de Gestion de OPC.

El control de calidad implementado en el taller de produccion de OPC, contempla
en el cuadro de mando del SGC un indicador de disminucion del producto no
conforme.

Tabla 12. Disminucién del Producto no conforme

DISMINUCION DEL PRODUCTO NO CONFORME

#Total de # Productos con
PERIODO-DE productos Calificacion no INDICADOR META
MEDICION .
liberados conforme
Enero 688 7 99% 80%-100%
Febrero 677 42 94% 80%-100%
Marzo 542 31 4% 80%-100%

Fuente: Propia
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Andlisis: Del andlisis de los resultados en el mes de enero se detecté que no
habia suficiente objetividad por parte de los técnicos que realizaban la inspeccion
de calidad para la liberacion de los productos, dado que estaban llegando al
cliente productos con malos acabados, imperfecciones y no conformidades, por
esto se tomo la decision de que la coordinadora técnico-comercial realizara la
inspeccién de calidad de todos los productos. De esta manera el indicador empez6
a mostrar resultados mas certeros y se disminuyoé considerablemente las no

conformidades en los productos liberados.

De igual forma es necesario emprender acciones correctivas y preventivas para
mejorar los resultados de este indicador y reducir los costos no calidad en dichos

productos.
8.7.4 Indicadores de Gestién de Talento Humano

El proceso de Talento Humano contempla en el cuadro de mando integral dos

indicadores de gestion:

= CUMPLIMIENTO DEL PROGRAMA DE CAPACITACION DEL PERSONAL

Tabla 13. Cumplimiento del programa de capacitacién del personal

CUMPLIMIENTO DEL PROGRAMA DE CAPACITACIONES
INDICADOR META

PERIODO DE #Capacitaciones #Capacitaciones

MEDICION Programadas Realizadas
| Semestre de 2012 13 13 100% 100%
Il Semestre de 2012 18 18 100% 100%

Fuente: Propia
Anadlisis: Este indicador ha tenido un crecimiento considerable en el nimero de

capacitaciones programadas y en general se cumplio al 100% en los dos
semestres del 2012. Es un compromiso de la direccion apoyar los procesos de
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formacién y capacitacion del personal, por esto se espera aumentar en el 2013
dichas actividades e implementar procesos de medicion de eficacia de estas

acciones formativas.

= EVALUACION DEL DESEMPENO DEL PERSONAL

Para dar cumplimiento a este requerimiento fue necesario disefiar todo el proceso
de medicion del desempefio del personal dado que en la empresa no se habia
realizado hasta el momento. El tipo de evaluacion seleccionada para desarrollar
en la empresa fue la evaluacion de desempefio laboral de 360 grados en donde se
quiso tomar informacion de mudltiples fuentes: Jefe inmediato, supervisados y

cliente interno es decir autoevaluacion.

Metodologia

La evaluacion se realizé de forma digital a través del programa Access para el
personal de la ciudad de Bucaramanga y por medio de Encuesta Facil*', de esta
forma cada trabajador de la empresa realizo una evaluacién de su jefe inmediato,

Su propia autoevaluacién y una evaluacion de sus subalternos en caso de aplicar.

Criterios

Los criterios de evaluacién se definieron de acuerdo con la siguiente escala:

5 - Excelente: El empleado cumple de forma excelente el aspecto a evaluar.
4 - Muy bueno: El empleado cumple sobradamente el aspecto a evaluar.

3 - Bueno: El empleado cumple bien el aspecto a evaluar.

2 — Regqular: El empleado cumple de forma insuficiente el aspecto a evaluar.

1 — Malo: El empleado no cumple suficientemente con el aspecto a evaluar.

" Herramienta web de encuestas online. [En linea] Consultado el dia 10 de agosto de 2012.
Disponible en: http://www.encuestafacil.com
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Aspectos

Los aspectos de la Evaluacion de desempefio se presentan en el siguiente

formulario:

Figura 37. Formulario de la Evaluacion de desempefio laboral

Fecha

Cddigo del Evaluado

Evalte del 1 al 5 los siguientes aspectos:

1.Malo 2.Regular 3.Bueno 4.Muy bueno

DESEMPENO LABORAL
Responsabilidad

Calidad del trabajo

Manejo del tiempo

Orden y claridad del trabajo
Productividad

Planificacion del trabajo
Conocimientos del cargo

Cumplimiento de procedimientos y normas

HUMANO/ACTITUDINAL

Actitud hacia la empresa

Actitud hacia lo superiores y/o subalternos
Actitud hacia los comparieros

Cooperacién con los compafiéros

Capacidad de aceptar criticas

Capacidad de generar sugerencias constructivas
Puntualidad

Presentacion personal

HABILIDADES

Iniciativa

Creatividad

Respuesta bajo presion
Coordinacioén y liderazgo
Manejo de conflictos
Carisma

Toma de decisiones

Comunicacion acertiva

100

wn CALIDA

Evaluacion de desempeio laboral LH SAS 2012 me.,,wma

5.Excelente

1l

|

1k

]

L

11l

O

Fuente: Propia



Figura 38. Proceso de evaluacion de desempefio 360 grados

Fuente: Propia
Resultados
La evaluacién de desempefio laborar de 360 grados fue aplicada a todos los
empleados de la empresa en el mes de septiembre del 2012, en ese momento un

total de 70 empleados vinculados laboralmente con la empresa presentaron la

evaluacion. A continuacién se presentan los resultados totales para los evaluados:

Tabla 14. Resultados Evaluacion de desempefio

PROMEDIO
CODIGO NOMBRES Y APELLIDOS MIN o 3
EVALUACION

LHO5 |CLAVIJO LUDYS MARQUEZ 50 45 | 0,2 4,88
LH70 |GONZALEZ ROMERO ERIKA MILENA 50 30 |04 4,88
LH54 | BUITRAGO CONTRERAS LUZ DARY 50 4,3 | 0,2 4,81
LH64 | FAJARDO CRISTANCHO RUSBEL KELLY 50 4,3 | 0,2 4,78
LH49 | SERGIO ANDRES ACUNA SALAZAR 50 35 (03 4,69
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LH58 | BALLESTEROS MADRID RICHARD 5,0 4,2 103 4,67
LH18 |SOLANO PALLARES FAVIO ENRIQUE 4,8 42 101 4,59
LH39 | QUIROZ CARVAJAL AMIRA AVRIL 5,0 35 |05 4,58
LH62 |RODRIGUEZ BEDOYA LUIS ENRIQUE 5,0 35 |04 4,46
LH65 |ARGUELLO DIAZ OSCAR FERNANDO 5,0 35 |04 4,44
LH57 | GUTIERREZ CASTRO RAUL SANTIAGO 5,0 30 |05 4,42
LH14 |PLATA ROSALBINA SUAREZ 50 35 |05 4,38
LH40 |GUTIERREZ RODRIGUEZ JOSE RAMON 4,8 4,0 | 0,2 4,38
LH56 | TARAZONA CELIS ESTHER 5,0 4,0 | 0,3 4,38
LH10 |CARVAJAL FEDERICO RESTREPO 4,8 36 | 0,3 4,36
LH55 | GARCIA VELASQUEZ CRISTIAN ALEJANDRO 50 35 |04 4,31
LH67 | ZUNIGA PUENTES LILIANA 50 30 |04 4,31
LH45 | GOMEZ FERREIRA OLGA LUCIA 5,0 35 |03 4,29
LH59 | VELANDIA BOHORQUEZ ALEXANDER 50 30 |05 4,28
LH30 |PILAR GOMEZ DUARTE MARIA DEL 4,7 3,7 103 4,25
LH60 |VALDES CORTES DIBER 5,0 3,7 104 4,24
LHO1 |SUAREZ ISBEL DUARTE 5,0 35 |04 4,23
LHO3 | ORTEGA HERBERT OLARTE 4,6 39 |02 4,22
LHO6 | ARENAS ROJAS TATTY YAZMIN 5,0 3,0 | 05 4,21
LHO8 | RESTREPO AGUDELO JUAN DIEGO 5,0 3,2 |05 4,21
LH44 | TORRES CARRILLO ERICKA ROCIO 4,5 35 |04 4,21
LH34 | VILLOTA GALVIS CARMEN SOFIA 4,7 3,7 103 4,15
LH53 | PARRA PEREZ RUTH CECILIA 4,9 33 |04 4,15
LH32 | RUEDA MICHAEL URBINA 4,5 30 |04 4,15
LH41 |ROJAS VILLALBA CARLOS ANTONIO 4,7 3,7 | 0,3 4,14
LH51 |CONTRERAS PATRICIA BUITRAGO 50 3,0 | 0,6 4,13
LH66 |VELASCO MONTERROZA ESTIBEN 50 30 | 05 4,13
LH33 |LAUGEN CAMACHO 50 33 |04 4,13
LHO7 |VERA GERSON PEREZ 4,7 33 |04 4,08
LH72 | PEREZ PERNETH ROSMIN PATRICIA 50 35 |04 4,04
LH16 |NINO ALBINO MAGBY NAIR 50 35 |04 4,02
LH29 | GAITAN GUILLERMO DIAZ 4,8 25 |05 4,02
LH71 | URBINA ARIAS NENA MAYERLIN 4,5 30 | 04 4,02
LH19 |AMADO PATINO YULY ROCIO 4,7 3,0 | 0,5 4,01
LH43 | VILLAMIZAR NANCY CASTELLANOS 4,8 3,2 | 05 3,99
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LH73 | REY CAICEDO LUZ OMAIRA 4,5 35 |03 3,98
LH27 | MENESES MARIN ANA MARIA 4,7 33 |03 3,97
LH21 |AYALA LIZCANO CLAUDIA PATRICIA 4,5 33 |03 3,97
LH37 | GUALDRON SANCHEZ FABIAN ALEXANDER 4,7 33 |03 3,96
LHO4 |FLOREZ FANNY RODRIGUEZ 5,0 30 |05 3,96
LH48 |ESPINOSA MUNOZ MERVY LILIANA 4,5 30 |04 3,90
LH17 |COLMENARES ARDILA ANDRES CAMILO 4,6 31|04 3,89
LH35 |CARRENO HERNANDEZ JORGE ARMANDO 4,7 33 |04 3,88
LH20 |ANAYA SOLANO FABIAN ENRIQUE 4,3 33 |03 3,88
LHO2 | GOMEZ MEZA WILSON YESID 4,4 34 |02 3,87
LH13 |CORREDOR SOLANO ERIKA JULIANA 4,3 30 | 04 3,90
LH61 |JIMENEZ ESCOBAR YUDY ADRIANA 4,3 33 |03 3,79
LH15 |LEON CAMPOS LUZ MARINA 4,5 30 | 05 3,79
LH68 | GONZALEZ MOLINA NICOLASA MARIA 4,5 25 |05 3,79
LH47 | APARICIO SALAZAR NATHALY 4,5 3,0 | 05 3,77
LH31 |CARRENO GOMEZ ELIZABETH 4,1 33 |03 3,77
LH24 | VARGAS SALAZAR JAIRO ALBERTO 4,0 3,0 |03 3,76
LHO9 | MARIHNO ANGELA JAIMES 4,3 33 |03 3,74
LH26 | ROJAS RINCON LILIANA PAOLA 4,0 3,0 |03 3,69
LH36 |SALVADOR GUALDRON 4,5 25 |06 3,69
LH52 | EDGAR PALACIOS VARGAS 4,7 29 |04 3,58
LH69 | BARRERA GONZALEZ JOSEFINA 4,0 30 |04 3,56
LH23 | GARZON DOMINGUEZ LUIS EDUARDO 4,0 2,7 103 3,54
LH38 | CARVAJAL ANDERSON FABIAN 4,3 27 104 3,54
LH11 |GUARIN EDUARDO RENTERIA 4,3 27 |05 3,47
LH25 | GAITAN OSCAR DIAZ 4,5 25 |04 3,47

TOTAL GENERAL 4,69 | 3,32 |0,37 4,10
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Figura 39.Formato de resultados de la evaluacion de desempefio

l Comprometidos . RESU I:TADDS
) con CALIDAD EVALUACION DE DESEMPENO 2012
Fecha

Cédigo del Evaluado
Nombre

DESEMPENO LABORAL PUNTAJE
Responsabilidad
Calidad del trabajo
Manejo del tiempo
Orden y claridad del trabajo
Productividad
Planificacion del trabajo
Conocimientos del cargo
Cumplimiento de procedimientos y normas
TOTAL
HUMANO ACTITUDINAL PUNTAJE
Actitud hacia la empresa
Actitud hacia lo superiores y/o subalternos
Actitud hacia los compafieros
Cooperacion con los compafiéros
Capacidad de aceptar criticas
Capacidad de generar sugerencias constructivas
Puntualidad
Presentacion personal

o~ ® o awN 2D

0~ ;o kWM =M

TOTAL
HABILIDADES PUNTAJE

Iniciativa

Creatividad

Respuesta bajo presion
Coordinacion y liderazgo
Manejo de conflictos
Carisma

Toma de decisiones
Comunicacian acertiva

o~ o e wn 20

TOTAL
PUNTAJE TOTAL

Datos Estadisticos

Media Poblacional
Mediana
Calificacion Maxima
Calificacion Minima
Desviacion Estandar

Fuente: Propia
Andlisis: En general los resultados de la evaluacion de desempefio fueron
positivos, quince de los setenta empleados no superaron la meta de desempefio
fijada en 3,8 y siete de ellos tuvieron un puntaje sobresaliente por encima de 4,5.

Como accién correctiva al respecto de los resultados se dio una felicitacién publica

a los empleados destacados en la evaluacién de desempefio y se realiz6 una

retroalimentacion con los empleados que no obtuvieron los resultados esperados.

104



8.7.5 Indicadores de Inventarios
= CUMPLIMIENTO DEL PROGRAMA DE AUDITORIAS DE INVENTARIO.
Para el proceso de compras e inventario se definié un indicador de cumplimiento

del programa de auditoria de inventarios con una periodicidad de medicion

semestral.

Figura 40. Cumplimiento del programa de auditorias

PERIODQ DE # Auditorias Programadas _ Total de Auditorias Ejecutadas  INDICADOR
MEDICIONH - | B
12012 26 12 0O 46% 80%-100%
12013 12 0% 80%-100%

Fuente: Propia

Analisis: Luego de analizar los resultados del indicador en el segundo semestre
del 2012 se encontré que se estaban programando auditorias sin pensar en la
capacidad de cumplirlas en el plazo establecido. Por esta situacion se definieron
politicas puntuales para los procesos de auditorias de inventario y se programaron
menos auditorias para el primer semestre del 2013, pero que fueran factibles de

cumplir.

8.7.6 Indicadores de Infraestructura

En el proceso de infraestructura se definieron los siguientes indicadores:

= CONTROL DE VARIABLES AMBIENTALES DE TEMPERATURA Y
HUMEDAD.

La importancia de la medicion de este indicador radica en las condiciones

especiales de almacenamiento que tienen la mayoria de los productos o materias
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primas criticas en las dos unidades de negocio. Alteraciones en las variables de
temperatura y humedad de las condiciones de almacenamiento pueden afectar
negativamente la calidad de los productos que ofrece la empresa.

Para la medicion de las variables ambientales de temperatura y humedad fue
necesario dotar a las principales bodegas de almacenamiento de producto y
materias primas del pais, con el equipo especial para realizar esta actividad,
llamado termo-higrometro, el cual por norma debe contar con su certificado de

calibracion.

Figura 41. Termo-higrémetro

Cert. No:
Fecha Cal: 2012-11-22 Cod/SN: 007 __

Fuente: Propia
Almacén de materias primas de OPC.
A continuacion se presentan los graficos con los resultados parciales de los

altimos 5 meses luego de su implementacién en el Almacén de materia prima e

insumos del taller de produccion OPC:
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Figura 42. Grafico de control de temperatura OPC

CONTROL DE TEMPERATURA
40
R ———TALLER DE
& 20 PRODUCCION DE
£ 10 oPC
o
g 0 = LIMITE DE CONTROL
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© & X
5§ & & & & &
o $O Q\

Datos del gréfico:

CONSOLIDADO CONTROL DE TEMPERATURA

ALMACEN DE MATERIA PRIMA NOV DIC

TALLER DE PRODUCCION DE OPC 25,84 25,84 28,10 25,68 27,10
LIMITE DE CONTROL SUPERIOR 30 30 30 30 30
LIMITE DE CONTROL INFERIOR 0 0 0 0 0

Fuente: Propia

Figura 43. Grafico de control de humedad, Febrero OPC
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Datos del gréfico:

CONSOLIDADO HUMEDAD

ALMACEN DE MATERIA PRIMA NOV DIC
TALLER DE PRODUCCION DE OPC 0,74 0,68 0,55 0,69 0,64
LIMITE DE CONTROL SUPERIOR 0,8 0,8 0,8 0,8 0,8
LIMITE DE CONTROL INFERIOR 0 0 0 0 0

Fuente: Propia

Andlisis: El promedio de promedios para las dos variables indica que se cumple

con las condiciones de almacenamiento definidas por los limites de control.

Almacenes de Osteosintesis

A continuacion se presentan los gréficos con los resultados parciales de los

ultimos 5 meses:

Figura 44. Gréfico de control de temperatura Almacenes de Osteosintesis
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Datos del gréfico:

CONSOLIDADO CONTROL DE TEMPERATURA

ALMACENES DE OSTEOSINTESIS NOV DIC ENE FEB
DISTRIBUIDORA NACIONAL 23,73 23,10 23,19 23,70 23,20
OFICINA REGIONAL B/MANGA 24,82 24,82 23,12 22,57 23,02
OFICINA REGIONAL BOGOTA 21,92 21,38 21,90 21,86 21,41
OFICINA REGIONAL CALI 28,09 27,71 27,33 28,44 27,72
OFICINA REGIONAL MEDELLIN 23,72 23,58 24,91 24,15 24,81
LIMITE DE CONTROL SUPERIOR 30 30 30 30 30
LIMITE DE CONTROL INFERIOR 15 15 15 15 15

Fuente: Propia

Andlisis: De los resultados consolidados de la medicion de la temperatura en los
principales almacenes de osteosintesis del pais se puede concluir que en general
las condiciones de almacenamiento en estos espacios son aptas para garantizar
las caracteristicas de calidad de los productos, segun las especificaciones del
proveedor. La ciudad de Cali presenta en sus resultados dos picos algo cercanos
al umbral superior de control, por esto se piensa en dotar el almacén con aire
acondicionado para mejorar las condiciones y disminuir la tendencia de

temperaturas altas propias de la region.

Figura 45. Gréfico de control de humedad Almacenes Osteosintesis
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CONTROL DE HUMEDAD
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Datos del gréfico:

CONSOLIDADO CONTROL DE HUMEDAD

ALMACENES DE OSTEOSINTESIS NOV
69% 64% 57% 61% 64%
OFICINA REGIONAL BUCARAMANGA 50% 50% 48% 62% 59%
OFICINA REGIONAL BOGOTA 53% 49% 46% 54% 49%
OFICINA REGIONAL CALI 58% 58% 52% 53% 58%
OFICINA REGIONAL MEDELLIN 62% 61% 55% 60% 59%
LIMITE DE CONTROL SUPERIOR 80% 80% 80% 80% 80%
LIMITE DE CONTROL INFERIOR 0% 0% 0% 0% 0%

Fuente: Propia

Andlisis: De acuerdo con el resultado obtenido de la mediciébn de la variable
Humedad, se puede concluir que en general los principales almacenes de
Osteosintesis del pais cuentan con condiciones optimas de humedad para el

almacenamiento de los dispositivos médicos.
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= CUMPLIMIENTO DEL PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y
CALIBRACION DE EQUIPOS.

Algunas actividades desarrolladas en la empresa con el uso de equipos Yy

maquinaria inciden directamente sobre la calidad del producto o servicio que

recibe el cliente. En la empresa solo se presentaban acciones de mantenimiento

correctivo en el momento de alguna falla, la implementacion de un programa

preventivo de mantenimiento y calibracién de equipos agrega un valor significativo

en la calidad del servicio que percibe el cliente y proyecta una mejora considerable

en los procesos involucrados.

Tabla 15. Programa de mantenimiento preventivo y calibracion de quipos

3,III
it
[l

PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y
CALIBRACION DE EQUIPOS CRITICOS

LISTADO DE EQUIPOS

CcODIGO:
FOIN-01

VERSION: 01

cobico QTy DESCRIPCION UBICACION ESTADO EFMAMUIJIASOND
LH-ID-001 1 |Maguina de coser Taller OPC En funcionamiento X x
LH-ID-002 1 [Horno eléctrico FUTURAMIC Taller OPC En funcionamienta X x
LH-ID-004 1 [Taladro de arbol Taller OPC En funcionamienta | X X x
LH-ID-005 1 [Taladro de arbol Taller OPC En funcionamienta | X X x
LH-ID-006 1 [Devastadora de brazo Taller OPC En funcionamienta | X X x
LH-ID-007 1 |Lijadora 2 cabezas Taller OPC Enfuncionamiento | X X x
LH-ID-008 1 |Lijadora 3 cabezas Taller OPC Enfuncionamiento | X X x
LH-ID-009 1 |Lijadora 5 cabezas Taller OPC Enfuncionamiento | X X x
LR-D-010 2 |Bomba de vacio Taller OPC En funcionamiento X

LH-ID-011

LH-ID-012 1 |Compresor de aire azul de 200 libras|Pasillo calle 36 |en funcionamiento X

LH-ID-015 1 [Pistola de calor Taller OPC En funcionamiento X

LH-D-022 2 |Sierras electricas Taller OPC y En funcionamiento X

LH-ID-023 PvpP

LH-ID-018 2 |Pistolas de calor Taller OPC En funcionamien X

LH-ID-018 X

LH-ID-020 | 1 [Caladora Taller OPC En funcionamiento X

LH-ID-021 1 [Gramera electrénica Taller OPC En funcionamiento X

LH-ID-022 2 |Sierras electricas Taller OPC y En funcionamiento X

LH-D-023 PvP

LHJID-025 4 bP;gzdora o prensa neumatica de Taller OPC e fumcionamients i

LH-D-026 | 1 [Caladora Taller OPC En funcionamiento X

LH-ID-027 1 [Pistola de calor Taller OPC En funcionamiento X

LH-ID-028 1 [Compresor de aire rojo de 200 libras 'émi?;n £n funcionamiento X
LH-ID-029

LH-ID-030 OPC, DN, Cali,

LH-ID-031 5 |Termohigrometro Medellin, En funcionamiento X
LH-ID-032 Bogota

LH-ID-033

tmggg; 2 |Termohigrometro Egéaramanga: En funcionamienta X
LH-ID-037 1 [Bomba de vacio Taller OPC En funcionamiento | X

LH-ID-058 1 |Prensa para banco Taller OPC En fincionamiento X
LH-ID-059 1 |Prensa para banco Taller OPC En fincionamiento X
LH-ID-060 1 |Prensa para banco Taller OPC En fincionamiento X
LH-ID-062 5 |Calibradores Bucaramanga [En fincionamiento X
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Se implementa de igual forma un indicador de cumplimiento de este programa
para controlar y asegurar la mejora implantada, A continuacion se presentan

resultados parciales a la fecha para el primer semestre del 2013:

Tabla 16. Cumplimiento del programa de mantenimiento y calibracion de
equipos.

#de Total de

PERIODO DE mantenimientosy mantenimientosy INDICADOR META OBSERVACIONES

MEDICION calibraciones calibraciones
Programadas ejecutadas

12013 8 8 100% | 90% - 100%

MEDICION PARCIALIZADA
HASTA EL MES DE ABRIL

Fuente: Propia

Andlisis: Se hace necesario a partir de la medicién de este indicador, llevar un
control sobre la efectividad de cada mantenimiento realizado a cada maquina. Por
esta razon se implementa una mejora en el proceso levantando hojas de vida para
todos los equipos y maquinas de la empresa a partir de una informacién preliminar

existente.

8.7.7 Indicadores de Calidad

Para el proceso de Calidad y Mejoramiento se definieron algunos de los

principales indicadores representativos del SGC, estos son:

= SATISFACCION DEL CLIENTE

Es vital para la empresa enfocar todos sus esfuerzos en la satisfaccion de los
requerimientos y necesidades del cliente. Para conocer el nivel de satisfaccion de

los clientes de la empresa se desarrollan dos estudios de mercados en cada

unidad de negocio.
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Unidad de Osteosintesis.

1.

-

Objetivo: Evaluar la calidad del servicio que presta nuestra empresa en el

suministro y entrega de materiales de Osteosintesis, a nuestros clientes.

Poblacion: Jefes de centrales de esterilizacion de las instituciones clientes de

Lineas Hospitalarias.

Célculo de la muestra: La siguiente tabla presenta el célculo de la muestra
con un error maximo del 5% y un nivel de confianza del 95%, el tamafio del
universo se determind por el numero de clientes con un volumen de facturacion
representativa a nivel nacional, en los Ultimos 6 meses y excluyendo en todos

los casos a los distribuidores de cada ciudad.

TAMANO MUESTRAL 42
Nivel de Confianza 95%
Tamafio del universo 47
Nivel de Heterogeneidad 50%
Margen de Error 5%

Encuesta: La encuesta se aplicO de manera personal por funcionarios
designados de la empresa y fueron enviados via fax o escaneados todos los

registros de la misma, la siguientes son las preguntas de la encuesta aplicada:

1) Eltiempo de respuesta a sus requerimientos (solicitudes de cotizacion,

requerimientos de material y/o reposiciones de material) a LH S.A.S es:

1.Oportuno ' 2. Aceptable ' 3.Demorado | 4. No atendido
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2) Eltiempo de entrega de material solicitado a LH S.A.S es:

[ 1.O0portuno I 2. Aceptable I 3.Demorado | 4. No atendido

3) Califique el embalaje en el cual usted recibe el material de LH S.A.S, en

cuanto a presentacion y manejo

[ 1.Excelentel 2.Buenol 3. Regular 4. Malo

4) ¢El material y equipos solicitados a LH S.A.S, llega completo y en 6ptimas

condiciones de uso?

" 1. Siemprel 2. Confrecuencia! 3. Algunasveces! 4. Nunca

5) ¢Como evalua usted la atencion y servicio del personal de la empresa de
LH S.A.S?

[ 1.Excelentel 2.Bueno!l 3.Regular 4. Malo

6) Califique de 1 a 5 su nivel de satisfaccidén con el servicio que le presta a

nuestra empresa, siendo cinco la maxima calificacion.

I 5 1 4 1 31 2 I 1

7) ¢Qué observaciones o sugerencias nos puede aportar, para mejor la

calidad del servicio que ofrece nuestra Empresa?

. Resultados: Para analizar los resultados del estudio es justo notar que la
cantidad de clientes encuestados fue igual 39, por tanto se asume un margen
de error del 7%. La siguiente grafica presenta los resultados promedio (escala

de 1 a 5) para cada pregunta en forma de barras y el promedio de promedios
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graficado en linea para efectos comparativos y de analisis de los resultados por
pregunta.

Figura 46. Nivel de satisfaccion de los clientes de Osteosintesis

NIVEL DE SATISFACCION CLIENTES
OSTEOSINTESIS

c 5,0

:§ 40 e —
73 3,0

H 2,0

LS? 1,0

- 0.0 1 2 3 4 5 6
I PREGUNTA 4,6 4,3 4,2 4,5 4,5 4,3
e PROMEDIO 4,36 4,36 4,36 4,36 4,36 4,36

Fuente: Propia

6. Andlisis: De los resultados representativos del estudio se puede concluir que
el nivel de satisfaccién de los clientes de la unidad de negocio de Osteosintesis
en muy bueno, con un promedio equivalente a 4.36 en una escala de 1-5. Los
resultados de la pregunta abierta nimero 7 se presentaron en un informe a la
gerencia al momento de realizar la revision por la direcciébn, de ahi se

desprenden varias acciones correctivas, preventivas y de mejora.

Unidad Salud en Casa

1. Objetivo: Evaluar la calidad del servicios que presta nuestra empresa en todos
los puntos de atencion a clientes directos de la unidad Salud en Casa.

2. Poblacion: Clientes y pacientes remitidos hacia los puntos de venta.
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3. Calculo de la muestra: El calculo de la muestra de la encuesta se determiné

asumiendo un margen de error del 8% con un nivel de confianza del 95%, el

tamafo poblacional se determind del promedio mensual de clientes atendidos

en todos los puntos de venta.

TAMANO MUESTRAL 135
Nivel de Confianza 95%
Tamafo del universo 1252

Nivel de Heterogeneidad 50%
Margen de Error 8%

Encuesta: La encuesta fue aplicada por teléfono para lo cual se requirid

descargar la base de datos de terceros del sistema Contapyme, la muestra se

dividié en 20 clientes encuestados por dia, durante 7 dias de forma continua.

Los clientes encuestados fueron elegidos de forma aleatoria cada dia. Algunas

llamadas fueron grabadas y monitoreadas para efectos de evidencias y

retroalimentacion de los resultados. La encuesta aplicada se presenta a

continuacion:

1)

2)

3)

Califique de 1 a 10 su nivel de satisfaccion con el servicio y asesoria

brindados en nuestro punto de venta, siendo cinco la maxima calificacion.

ior 9 8n 7 e I 5 © 417 31 201 1

¢Las instalaciones en las que fue atendido al momento de realizar la

compra le brindaron comodidad y fueron de su agrado?

¢, Qué observaciones 0 sugerencias nos puede aportar, para mejor la

calidad del servicio que ofrece nuestra Empresa?
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5. Resultados: Los resultados obtenidos se presentan, por asesor, punto de

venta y el promedio de promedios.

Tabla 17. Resultados evaluacion satisfaccion del cliente Salud en Casa.

PVP PVF PVB PVA
ASESOR n/Asesor X  niAsesor X n/Asesor X  niAsesor X
Erika Rocio Tarres 19 9.21
Leydi Yesenia Arenales R. 13 8,68
liliana Espinosa 19 5,46
Luz Omaira Rey 20 8,95
Mancy Castellanos V. B8 8,12
Mathaly aparicio salazar 18 9,38
Dlga Lucia Gomez Ferreira 24 9,62
Yinel Pacla Jaimes M. 14 8,28
64 8.9 19 8,46 20 8,95 32 8,83
TOTAL 8.79

Fuente: Propia

6. Andlisis: En general los resultados de la encuesta aplicada son positivos por

puntos de venta y por asesor y son representativos de toda la poblacién de

clientes dado que se lograron encuestar los 135 clientes en el periodo

estipulado para el estudio. Se debe trabajar en capacitar a los asesores en

producto y servicio al cliente para brindar siempre el mejor servicio a los

clientes. Todas las observaciones y opiniones dadas en las preguntas 2 y 3

fueron analizadas con la junta directiva para emprender acciones de mejora al

respecto.

= EFICACIA EN EL LA GESTION DE ACPM

Se hace necesario tener un indicador que mida la eficiencia en el cierre de las

acciones correctivas, preventivas y de mejora identificadas en cada uno de los

procesos.

Tabla 18. Eficacia en el Cierre de ACPM
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PERIODO DE #ACPM Levantadas del

Total de Auditorias Ejecutad INDICADO META
= S - | h-| =

MEDICIONE] Periodo
12013 8 8 100% 80%-100%

Fuente: Propia

Analisis: ElI cumplimiento en el cierre de las acciones que se levantan es efectivo.
Sin embargo se debe implantar la cultura de este registro dado que son
innumerables las acciones correctivas, preventivas y de mejora que se han
desarrollado durante todo el transcurso del proyecto pero no se tiene registro

alguno.

= CUMPLIMIENTO DEL PROGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS DE
CALIDAD.

A partir de la implementacion y capacitacion del procedimiento PRGQ-04
Auditorias internas de calidad. Se disefia e implementa el indicador de

cumplimiento del programa de auditorias internas de calidad.

Tabla 19. Cumplimiento del programa de auditorias internas de Calidad

Total # Auditorias de Total de Auditorias de
Auditorias Calidad por proceso  Calidad por proceso INDICADOR META
Internas Programadas Ejecutadas
12013 2 21 13 (@] 62% 80%-100%

PERIODO DE

MEDICION

Fuente: Propia
Analisis: Se presenta el resultado parcial del indicador el cual tiene un 62% de
cumplimiento, esto es porque se pretende solicitar una auditoria externa en el mes
de junio de acuerdo con el programa de auditorias FOGQ-05. En general los

resultados parciales del indicador son 6ptimos.

= EFICACIA EN LA GESTION DE PQRS
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A partir de la implementacion del procedimiento PRGC-02 Gestion de PQRS y
atencion al cliente, se disefia e implementa de igual forma el indicador que mide la

eficacia en la gestion de este sistema.

Tabla 20. Eficacia en la gestion de PQRS.

PERIODODE #PQRS Gestiénadas Total de PQRS INDICADOR

MEDICION y Cerradas Presentadas PQRS META OBSERVACIONES

Felicitaciones: 3
Quejas: 7

Il SEMESTRE 2012 5 19 26% 100% | Sugerencias: 7
Peticiones: 0
Reclamos: 2
Felicitaciones: 1
Quejas: 3

| SEMESTRE 2013 7 7 100% 100% | Sugerencias: 3
Peticiones: 0
Reclamos: 0

Fuente: Propia

Analisis: Los resultados obtenidos en el primer periodo de medicion no fueron los
mejores dado que a las personas que se les designo la responsabilidad de cerrar
las PQRS presentadas no asumian esta tarea con eficiencia. Desde la
coordinacion de calidad de asumié esta labor y los resultados para el siguiente

periodo de medicion mejoraron significativamente.

8.7.8 Indicador de Direccionamiento

= [Eficacia del SGC

La eficacia del Sistema de Gestion de Calidad de Lineas Hospitalarias se mide

con un indicador agregado que mide el cumplimiento de metas por cada indicador

de proceso de todo el sistema.
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Tabla 21.Eficacia del SGC

No INDICADOR RESULTADO META CUMPLIMIENTO
1|Cumplimiento del presupuesto de ventas Osteosintesis 95% 90% C
2|Recaudo 75% 70% C
3|Cartera vencida 44% 70% NC
4|Errores en pedidos 80% 80% [
5|Rotacién de equipos 29% 70% NC
6|Veracidad de inventarios 89% 80% C
7|Cumplimiento del presupuesto de ventas Salud en Casa 100% 90% C
8|Disminucion del producto no conforme 96% 90% C
9|Cumplimiento del programa de capacitacion 100% 80% C

10|Calificacian de la evaluacién de desempefio 410 3,80 C
11|Cumplimiento del programa de auditorias de inventarios 46% 80% NC
12|Control de temperatura y Humedad OPC 100% Limites C
13|Control de temperatura y Humedad Almacenes Osteosintesis 100% Limites C
14|Cumplimiento del programa de mantenimiento v calibracién de equipos 100% 90% C
15|Nivel de satisfaccion del cliente Osteosintesis 87% 90% NC
16 |Nivel de satisfaccion del cliente Salud en Casa 88% 90% NC
17|Eficacia en la gestion de ACPM 100% 80% C
18|Cumplimiento del programa de auditorias internas de calidad 100% 80% C
19|Eficacia en la gestion de PQRS 100% 80% C
20|EFICACIA DEL SGC TOTAL 74%

Fuente: Propia

Andlisis: La eficacia del sistema de gestion de calidad es adecuada dadas las
metas fijadas con la implementacion del SGC. Se evidencia claramente la
debilidad del sistema en cuanto al manejo de inventarios, lo cual debe permitir
emprender una accion de mejora centrada en la reingenieria de este proceso y las

politicas que actualmente se manejan.

9. EVALUACION

Para evaluar el grado de cumplimiento de todas las actividades planteadas en la
implementacion del SGC en Lineas Hospitalarias, se desarrollan dos auditorias
internas con el fin de identificar no conformidades y oportunidades de mejora que
le permitan a la empresa certificarse bajo la norma ISO 9001:2008 y mejorar

continuamente la operacion de sus procesos.
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Las dos auditorias internas se realizaron segun el procedimiento PRGQ-04
Auditorias de Calidad (Anexo E) y estuvo a cargo del Coordinador de Calidad de la

empresa, certificado como auditor interno por el ICONTEC y el Autor del proyecto.

9.1 PLANEACION DE AUDITORIAS

Previo a la realizacién de las auditorias internas se realizo la planificacién de las

auditorias internas del SGC, diligenciando para esto el formato FOGQ-05.

Tabla 22. Planeacion de Auditorias

LH PROGRAMA DE AUDITORIAS DE CALIDAD CUD‘GUU;_FUG“' VERSION: 1
S. A.S. -

OBJETIVO: Cumplir con los requisitos de la NTC-ISO 9001:2008; y contribuir a la mejora del desempefio del sistema de gestion de la calidad implementado en la
empresa.

AUDITORIAS ANO 2013 Semestre No: 1

PROCESOS MES: ENERO MES: FEBRERO MES: MARZO MES: ABRIL MES: MAYO MES: JUNIO
Fecha| Aud.|tipo| Eje. |Fecha| Aud. | tipo | Eje. | Fecha | Aud.| tipo| Eje.| Fecha| Aud. | tipo | Eje. |Fecha] Aud. | tipo | Eje. | Fecha| Aud. | tipo | Eje.

Gestion Gerencial. 21-22| 1 118l 27-28| 1 2
Gestion de Calidad. 242680 1 | 1| Sl 25-260 1 | 1|8l 27-29| 1 2
Gestion Contable y 21-220 1 | 1|8l o730 1| 2
Financiera
Gestion Comercial. 23-25) 1 | 1| 8l 25-260 1 |1 ]8I 27-30| 1 2
Gestion de 2425 1| 1] sl 26-270 1 | 1|8l 27-31 1 | 2
Infraestructura
Gesion de Produccién |24-25( 1 | 1 | Sl 27-27 1 |1 ]8l 27-32| 1 2
Compras e Inventario |24 -25( 1 1 Sl 26-29) 1 18l 27-33| 1 2
Gestion del Talento 1) ol 4 | 1| g 29-300 1 | 1| o-m| 1 | 2
Humano
Tipos de 1=Auditoria Interna 2=Auditoria de Seguimiento 3= Auditoria a Proveedores
Auditoria
Auditores (Aud). 1=Interno 2=Externo
OBSERVACIONES
Elaboro Luis Eduardo Rangel Sarmiento
Aprobo Sergio Andres Acufia Salazar

Fuente: Propia

9.2 PRIMERA AUDITORIA INTERNA DEL SGC
La primera auditoria al SGC se realizo los dias 23, 24 y 25 del mes enero del 2013
de acuerdo con el programa de auditorias especificado. Para esto se diligencio el

siguiente previamente el Plan de Auditorias FOGQ-06, el cual informado a los

interesados para la preparacion de la auditoria.
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Figura 47. Plan de Primera Auditoria

Ihﬂ FLAN DE AUDITORIA INTERHA CODIG: FOGO-08 | VERSKON: 1
PROCESOS A AUDITAR: AUDITADO:
PROCESQ DE PRODUCCION DE OPC PERSONAL DE OPC
PROCESO DE TALENTO HUMANO COORDIMADOR DE TALENTO HUMAND
PROCESO DE INFRAESTRUCTURA DIRECTOR DE OFERACIOMES
PROCESO DE COMFRAS E | PERSOMAL ALMACEN GEMERAL Y
NVENTARIOS COORDIMADORES DE INVENTARIOS

PROCESO DE CALIDAD Y | COORDIMADOR DE CALIDAD
MEJORAMIENTO
PROCESO COMERCIAL DIRECTOR COMERCIAL
LUGARES ¥ FECHAS:

TALLER DE OPC dia 24 de Enero de 2013

EQUIPO ALDITOR - OFICINA DE TALENTO HUMANGD dia 24 de

LUIS EDUARDO RANGEL SARMIENTQ | &0 de 2013

SERGIO ANDRES ACURA ZA R ALMACEM GELENERAL dia 25 de Enero de

AUDITOR LIDER: 2
OFICINA COORDINACION DE

LUIS EDUARDD RANGEL SARIEMMNTO NVENTARIOS 25 de Enero de 2013

QFICINA CODRDIMACION DE
QOPERACIOMES Y CALIDAD 25 de Ensro de
2013

OBJETIVO DE LA AUDITORIA:

Ewaluar el nivel de cumplimiento de los requisios de la NTC |30 9001:2008 para los
procesos auditados del Sistema de Gestion de Calidad d= LH S.A.5. planteando las
acciones comectivas preventivas y de mejora cormespondientes a los  hallazgos
evidenciados.

ALCANCE:

La audioria micia con ka reunion de apertura, seguido de |a evaluacon de bos requisitos de
la NTC 150 2001:2003 aplicables a los procesos de- Talento Humane, Produccion de
OPC. Compras e Inventarios, Gestion de Infrasstructura y Gestion de Calidad, asi mismo
el levantamientn de los hallazges evidenciados en los procesos suditados, L reunion de
equipo auditor ¥ la reunicn de ceme de la auditoria para comunicar los resultados de |a
misma

METODOLOGIA:

Se redlizaran entrewistas con & personal pertensciente a los procescs auditados,
werificando la documentacion y observando las instalaciones locatvas para evaluar el
nivel de cumplimiento de los requisitos de la NTC 150 2001:2008

Fuente: Propia

Tal como especifica el procedimiento se realizo la reunidn de apertura y cierre de
la primera auditoria (Anexo M). La metodologia empleada para el desarrollo de la

auditoria fue entrevista con cada lider de cada proceso auditado de acuerdo con el
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alcance y criterios de la auditoria, para este proceso se aplicaron listas de

chequeo preparadas previamente por el equipo auditor (Anexo N).

9.3 RESULTADOS Y PLAN DE MEJORA PRIMERA AUDITORIA

Una vez terminada la auditoria se realizd la reuniéon de cierre donde se dieron a

conocer los resultados y principales hallazgos de la misma. Estos resultados

fueron registrados en el formato FOGQ-09 Informe de auditoria interna, en donde

fueron consignados todas las novedades de la actividad, los principales hallazgos,

no conformidades, y conclusiones al respecto. (Anexo O)

Tabla 23. Plan de Mejora primera auditoria

REQUISITO PLAN DE
NO CONFORMIDADES NORMA PROCESO MEJORA RESPONSABLE RESULTADO
Se

Se evidencia que no se ha
determinado la competencia
para todo el personal que
realiza trabajos que afectan la
conformidad con los requisitos
de productos, evidenciado en
el MARH-01 Funciones vy
Perfiles de Cargos.

Se evidencia que la
organizacion a determinado
requisitos adicionales para el
SGC a los cuales no ha dado
cumplimiento, evidencidndose
que: en los registros de la

Hoja de Vida de Karen
Castafio Morato no se
encuentran diligenciado los

registros que se establecen
para el procesos de Gestion
de Talento Humano.

No se evidencia que la
organizaciéon mantenga los
registros  apropiados  para
garantizar que su personal es
competente en cuanto a la
educacion, formacion,
habilidades y experiencia.

6.2.2 (a)

7.2.1 (d)

6.2.2 (€)

Gestion de
Talento
Humano

Gestion de
Talento
Humano

Gestion de
Talento
Humano
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Desarrollar un
plan de trabajo
para culminar
la revision de
los manuales
de funciones
restantes.

Realizar un
seguimiento
continuo en
los procesos
de
contratacion
futuros  para
culturizar en el
diligenciamient
o] de los
formatos:
FORH-10
Entrevista de
Personal
FORH-11
Requisicion,
seleccion y
vinculacién de

personal.

Solicitar a la
empresa

subcontratada
para la
vinculaciéon de
personal  por
bolsa de
empleo ATS,

Coordinador de
Talento Humano,
Coordinador  de
Calidad, Autor del
proyecto

Coordinador de
Talento Humano,
Coordinador  de
Calidad, Autor del
proyecto

Coordinador de
Talento Humano

inicio
formalmente al
plan de trabajo
para la emision y
aprobacion de los
15 Manuales de
funciones

restantes.

Se actualizan
algunos formatos
y se evidencia
cumplimiento  en
el

diligenciamiento
de los formatos.

Entrevista con la
gerente de la
empresa y
posterior envié de
la documentacién
solicitada



No se evidencia que la
organizacion defina y asegure

el control total de sus
procesos contratados
externamente.

No se evidencia la
implementacion del
procedimiento  documentado

de producto no conforme en
todas las areas
correspondientes, la
organizaciéon no mantiene los
registros exigidos por la NTC
ISO 9001:2008.

No se evidencia que la
organizacion mantenga los
registros correspondientes a
las  acciones  correctivas,
preventivas y de mejora.

Se evidencia que la
organizacion a determinado
requisitos adicionales para el
SGC a los cuales no ha dado
cumplimiento, evidenciandose
que: no se han definido
correctamente las areas de
retiro y cuarentena para las
materias primas vencidas o en
mal estado segun lo define el
procedimiento PRPD-02
Gestion de materias primas de
OPC vy la resolucion 1319 de
2010. De igual forma, no se
estan identificando las
materias primas que ingresan
al almacén de OPC con el
Sticker correspondiente y no
se estan enviando las 6rdenes
de compra a los proveedores
segun lo indica el documento
PRPD-02 Gestion de materias
primas.

4.1

8.3

8.5.2 (e)

7.2.2 (d)

los  registros
de formacion,
habilidades vy
experiencia de
los empleados

Formalizacién
de contratos

Gestion

Gerencial

Calidad y
Mejoramie

nto

Calidad y
Mejoramie

nto

Gestion de
Produccién

con procesos
subcontratado
s

Implementar y
capacitar al
personal de la
empresa en el
desarrollo del
procedimiento
PRGQ-02
Producto y
servicio no
conforme.
Levantar
ACPM ya
ejecutadas 'y
sensibilizar al
personal en la
importancia de
dichos
registros para
el SGC.

Plan de
trabajo para la
revisién de la
documentacio
n y requisitos
incumplidos.
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Director
administrativo

Coordinador de
Calidad

Coordinador  de
Calidad y Autor
del proyecto

Coordinador de
Produccién

Firma del
Contrato con:
Asesoria en
Sistemas,
Mantenimiento de
equipos,
Mantenimiento de
Infraestructura,
Proceso de corte
de cabelladas
calzado.

Ajustes y

modificaciones al
procedimiento vy
socializacién con
los responsables
de la ejecucion
del mismo.

Emision de cuatro
acciones
correctivas,
preventivas y de
mejora:

(Anexo U)

Plan de trabajo en
proceso.



No se evidencia que se
mantengan los registros
correspondientes a los
productos que son propiedad
del cliente y son llevados al
taller para realizar alguna
reparacion 0
acondicionamiento segun las
necesidades del cliente.

No se evidencia que el
personal del proceso de OPC
tenga acceso y disponibilidad
a la documentacion en medio
fisica segun lo establece el
procedimiento PRGQ-01

Control de documentos vy
registros.

No se evidencia la
implementacion del
procedimiento PRCM-02
seleccion, evaluacion y

reevaluacion de proveedores,
asi mismo no se evidencia el
mantenimiento de los registros
para dichas actividades.

Se evidencia que la
organizacion ha determinado
requisitos adicionales para el
SGC a los cuales no ha dado
cumplimiento, evidenciandose
que: no se esta diligenciando
el registro de acta de auditoria,
el registro de asistencia a
reunion de apertura y el
informe para los inventarios
realizados en el punto de
venta principal y vista azul.

7.5.4

4.2.3 (d)

7.4.1

7.2.2 (d)

Gestion de
Produccién

Gestion de
Produccién

Gestion de
Compras e
Inventario

Compras e
Inventario

9.4 SEGUNDA AUDITORIA INTERNA

Definicion  de
una
metodologia
para identificar
los productos
propiedad del
cliente en el
taller

Distribuir  en
archivo fisico
la
documentacio
n aplicable al
proceso de
Produccion.

Revision e
implementacio
n del
procedimiento
de seleccion,
evaluacion y
reevaluacion
de
proveedores.

Realizar un
seguimiento

continuo en el
diligenciamient

o] de los
registros
relacionados
con las
auditorias de

Inventario

Coordinador
Produccién

Coordinador
Calidad,
Responsable
proyecto

Director
Operaciones,
Responsable
proyecto

Coordinador
Inventarios,
Responsable
proyecto

de

de

del

de

del

de

del

Disefio de un

sticker para la
identificacion  de
productos

propiedad del
cliente en el taller.

Distribucién de la
siguiente
informacioén:
-Manual de
funciones
-Procedimientos
de elaboracién de
los productos
-Formatos
Revision y ajuste
del procedimiento
e implementacion
efectiva de los

registros:
FOCM-07
Recepcion de
Pedidos
FOCM-12 Ficha
de Inscripcién de
proveedores.
FOCM-14 Listado
Maestro de
proveedores

FOPD-16 Calidad
en ingreso de
compra de
dispositivos
médicos.

Optimo
diligenciamiento
de los formatos
relacionados con
la Auditoria de
inventarios.

La segunda auditoria interna del SGC se realiz6 conforme al programa de
auditorias, los dias 21, 22, 25, 26, 27, 28, 29 y 30 del mes de marzo de 2013. En

esta segunda auditoria tuvo un alcance del 100% sobre los requisitos de la norma
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ISO 9001: 2008, con el fin de emitir un diagnostico final del estado de
cumplimiento de los requisitos conforme a la norma como actividad de cierre. Se
diligencio de igual forma el Plan de auditoria y se comunicaron a todas las
dependencias y lideres de procesos las respectivas fechas, horas y lugares de

cada entrevista.

Figura 48. Plan de Segunda Auditoria

PLAN DE AUDITORIA INTERNA

FROCESOSA AUDITAR: AUDITADG:
IULUS  LUS  PHOUESUS  UEL |« REPRESENTANTE FOR LA DIRECCION
SISTEMA DE GESTION | + COORDINADOR DE TALENTO HUMANO
» GESTION DE DIRECCIONAMIENTO | « COORDINADCR DE CALIDAD
ES IHAIEGICU + DIRECTOR DE OPERACIONES
» COMPRAS E INVENTARICE » COORDINADOR DE INVENTARIOS
» PRODUCCION DE OPC » COORDINADORES COMERCIALES
» GESTION COMERCIAL + COORDINADCR DE OFC

» GESTION DE TALENTO HUMANGD . COORDINADOR OFICINA REGIONAL
«GESTION DE  CALIDAD | JEFE DE ALMACEN OFICINA REGICNAL
MEJURAKIEN [

= GESTION DE INFRAEETRUCTURA

[OGARES YFECHAE:

« GESTICN DE DIRECCICHMAMIENTOESTRATEGICC:
EGUIPC AUDITOR : diz 22 de marzo de 2013,

/I - diz de maroo de
LUIS ELUSHLID HANGEL SAHMIENIU E:EI;.PRAS E INVENTARIDS: dis 23 d2 marza
SERGIO ANDRES ACUNA ZALAZAR | , PRODUCCION DE OFC: 24 de marzo de 2013,

= GESTION COMERCIAL: «

= GESTION DE TALENTO HUMAND [
de 2013,

» GESTION DE CALIDAD Y MEJORAMIENTO: diz 27
de marzo de FU13.

» GESTION DE INFRAESTRUCTURA: dia 23 de marzo
de 2013.

AUDITOR LIDER:
LUIE EDUARDO RANGEL SARIEMNTD

UEJETIVU OE LA ADOTTURTAS

Determina la {orformr:a" del Sistema de a==1ror {or los requisitos de ls NTC 150 2001
los requisitos
Gestion.
Dieterminar lc. =frcq2 |mpl=-m=-r1qcmr ¥ mqr1=r|rm=-r1a del 5I=I='I'I'1c|. a=-=lmr

s |dentificar oportunidades de mejora en 2 Sistema de Gestion de Calidad.

ALCANCE:

Evalusr gl Histema de Geshon de 1 U de LH 3.A.%5 el cual hene como akcance 13
comearcialzscion de maensl de osteosintesis, |3 produccion de orissis, protesis, cslzadoonopadico
v |z comercisizacion de productos onopedicos en genes| para el cuidado y rehabilitacion en casa.
Con sedes en |s ciudad de Bucaramangs ubicadas en las direcciones: Camers 32 # 35-13 Sade
principal {Oficing regonal de ost=osiniesis Bucammangs, Tallerds OPC y Punto de'Vents Principal),
Transverss| 154 = 24-101 Punto de Vents Vista Azul v Camera 25 # 50-17 Bodega Bolsrgui.

METODOLOGH:

& reslzarsn entrevsiss conel personsl perenseciente 3 ko8 procesos sudiados, vermicando &
documentacon v obsenvando las instalscionss locativas para evaluar 2l nivel de cumplimisnto de los
requisites de la NTC 150 2001:2008, contractusles, legales v reglamentarios.

Fuente: Propia
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Tal como especifica el procedimiento se realiz6 la reunidén de apertura y cierre de

la segunda auditoria (Anexo P). Las listas de chequeo aplicadas se encuentran en

el Anexo Q.

9.5 RESULTADO Y PLAN DE MEJORA SEGUNDA AUDITORIA

Al terminar la segunda auditoria al SGC se realizo la reunion de cierre con los

lideres de cada proceso y se dieron a conocer los principales hallazgos y

novedades de los 6 dias de auditoria en compariia del gerente de la compaifiia.

Estos resultados fueron registrados en el formato FOGQ-09 Informe de auditoria

interna (Anexo R). En la siguiente tabla se muestra el plan de mejora desarrollado

a partir de las no conformidades encontradas durante la segunda auditoria.

Tabla 24. Plan de Mejora primera auditoria

REQUISITO PLAN DE
NO CONFORMIDADES NORMA PROCESO MEJORA RESPONSABLE RESULTADO

evidencian
catalogos de clientes y
otros documentos que

no han sido
identificados como
documentos  externos

seguin lo establece el
procedimiento
documentado
01”.

No se evidencian en los
registros analizados los
resultados de las
calibraciones realizadas

“‘PRGQ-

para los calibradores
utilizados en los
almacenes de
productos de
osteosintesis, estando
estos equipos

identificados en el
procedimiento PRIN-01
como equipos de
medicion.

4.23f

Calidad y
mejoramiento

Gestion de
Infraestructura

Revisar la
responsabilidad
en la ejecucion
de estos
controles
documentales y
realizar un
seguimiento para
dar cumplimiento
al requerimiento

Incluir dentro del
programa de
mantenimiento y
buscar un
proveedor para
subcontratar este
servicio dado
que hasta el
momento no se
habia ubicado un
proveedor local
que realice este
tipo de
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Coordinador de
Calidad y Autor
del Proyecto

Director de
operaciones y
Coordinador de
Calidad

CUMPLE
Asignacion de
esta
responsabilidad a
la recepcionista y
asistentes
administrativos en
general.

EN PROCESO
Cotizacion de un
proveedor en
Bogota.



No se evidencia la
actualizacion de la
estructura

organizacional ESGQ-
01 por la creacion del
nuevo cargo Analista de

Entidades segun lo
establece el
procedimiento PRRH-
01.

No existen evidencias
de la revisién por la
direccion del sistema de
gestion de  calidad
implementado en la
empresa

Se evidencia que los
puestos de trabajo que
se mantienen en el
proceso de OPC no
cumplen con las
especificaciones dadas
por la resolucién 1319
BPM.

No se evidencia en el
proceso de OPC los
registros exigidos para
el control de los
productos o informacion
propiedad del cliente
establecido en los
requisitos de la norma
técnica auditada.

No se evidencia la
medicion del indicador
de oportunidad en las
entregas de productos

de OPC, el cual se
especifica en la
caracterizacién de

proceso FOGQ-12.

42.1d

5.6

721c

7.5.4

Calidad y
mejoramiento

Gestion de
Direccionamiento

Gestion de
Produccion

Gestion de
Produccion

Gestion de
Produccion

Actualizar la
estructura
organizacional
con el cargo
mencionado

Generar todos
los elementos de
entrada para
realizar la
revision por la
direccion.

Continuar con el
plan de trabajo y
reuniones
periddicas para
dar conformidad
a todos los
requisitos de la
norma.

Levantar accion
correctiva para
asegurar su
cumplimiento
dado que no se
implemento la
metodologia
establecida en el
plan de mejora
de la primera
auditoria.

Disefar e
implementar
indicador de
oportunidad en la
entrega de
productos de
OPC e incluir
dentro del cuadro
de mando
integral del SGC.
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Coordinador de
Calidad y Autor
del Proyecto

Representante
por la direccién,
Autor del
proyecto.

Coordinador de
Produccién,
Coordinador de
Calidad.

Coordinador de
Produccién,
Coordinador de
Calidad.

Coordinador de
Calidad y Autor
del Proyecto

CUMPLE
Actualizacion del
organigrama de la
empresa.

CUMPLE

Informe de la
revision por la
direccion
realizada con el
representante por
la direccion.

EN PROCESO
Solicitud de
presupuesto
aprobada para
realizar
adecuaciones a
los puestos de
trabajo del taller

CUMPLE

Accibn correctiva
levantada y en
seguimiento para
su cierre:
FOGQ-13.PD-004
PROPIEDAD DEL
CLIENTE

(Anexo U)

CUMPLE

El indicador fue
implementado
satisfactoriamente
la tercera semana
del mes de abril
se espera realizar
la primera
medicion con una
periodicidad
mensual.



En algunos casos no se

evidenciaron las
especificaciones
técnicas de los

productos que se
encuentran en  los
almacenes de cirugia.

7.5.1

Compras e
Inventario

10.REVISION POR LA DIRECCION

Determinar los
productos que no
cuentan con esta
informacion y
solicitar a los
proveedores en
su mayoria
internacionales

Coordinador de
Comercio
Exterior.

EN PROCESO
Solicitudes
enviadas al
proveedor
Kanghui-China de
los nuevos
sistemas de clavo
retrégrado, clavo
universal de
humero.

Fuente: Propia

La revisién por la direccién es un proceso importante dentro de todo proceso de

implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad, dado que asegura la

conveniencia y eficacia del mismo. Esta no conformidad hallada en la segunda

auditoria permitié asignar una fecha anterior a la entrega del presente trabajo para

el desarrollo de esta actividad, dados los innumerables compromisos de la

direccion de la compafiia. El dia fijado para la realizacion de la revision por la

direccién fue el 26 de abril del presente afio, todos los aspectos relacionados con

esta actividad fueron consignados en el formato FOGG-03 Informe de revision por

la direccion.
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Figura 49. Informe de revision por la direccion.

LH INFORME DE REVISION POR LA S -
(8 A @ DIRECCION —— sAmGe: 0

INFORMACION DE SALIDA DE REVISION POR LA DIRECCION

(5 IMamacan 02 envadd [ara 13 reviskn por 13 arecoian qUe 52 andiza o5 3 agueme

Resuitados de audiaorias realizadas

L3 reraalimaniacian o cliamis

Desampafia de o procesos

Comamidad de kas producias

Sstado de I3 acchones comectivas y prawvantvas
Cambios que puedan giactar & 550
Recomandacianes para 13 maora ol 550

V¥ ¥¥VY¥Y VY

A parir dal analisks de didha informiaddn sa prasaman koS siquiamies  resuitados:
1. MEJIRAS PARA LA EFICACIA DEL SISTEMA DE GESTHOM DE L& CALIDAD.

3 Ssiama de Gaskin Jde Caldad debe amipcarse an 53 una hamamiany gearandal que
CcoMribuyd proacivamams 3 3 Wma de 3cdones  pravanivas Y 08 mEwa ames que
coracivas, n ssis sanido 52 resdi3 3 gestan de I3 acCionss Implamantadss o 3poyadas
pr o Ssiama de GesBin de I3 ampresa, I35 oudles han coniibuikda an & desamalia

Distibuidra Nadknd y o AMmacén Ganard, con o B de hacer anega defniiva @ parsondl
camsspondiamz, de lgud fma 13 uniicackin de dichg venana comriburs en
Siock mandado por I35 cudades, o5 clamies y por ova pane ks Pumos de Vena Coma
responsdbies d2 esl3 300Mm s a3signa dl Dieclr de Opradonss y o Coordinader de
ivvenanios de cada Unidad de Negock.

Py oFa pIr 52 EOpon: 13 majora an 13 nFasstucira o @l o2 O

comampar un pan general de malord locaiva  para 3 dlabacan de
de usd =iama s2gin ko estabiace 13 resaluckdn 1319 de 2010, 52 aslg
Diraciar d2 Oparadianas, = Coondinador de Caidad y & Coondinadar de

fiotal

8 procesa de Gasian de Talamo Humand debs hacsr und raviskan
I Tandjadorss qUB 2 SnCUSNYan & 13 SMNesd DI SEeQWAr qUB 52 cumpian os requisios
legales de documentacdn que 52 debe lener archivada y bos ol SGC. Se 3signa comd
respansaiis 3 I3 Coordinackin  de Talemia Humana.

2 MEMRA DE PRODUCTOS CON RELACKON ALOS REQUISITOS DEL CLIENTE.

52 Jdape realizar 13 miskan ampresanial 3 ks palses Asialicos, an espadal asisir 3 13 comeanchin
rafizada an China, o & propdsill d9 CONOCE MUSVOS EOdUCKE ¥ OOECOS Comenclalss oon
provesdores de estz coMInEmE, d2 S5l manara andlzyr I3 nuevas ness de roducics gue

sugan an & mancad v pody meEwar v amplar & poiaiolio ofecidl por 13 ampresa.
3 ASGHACION DE RECURSOS
L3 DCinsccin 52 COM@NOMEls3 3 3sQnar 108 Me0Wrsds Mecssancs [ara |3 impiamanachdn de 3

acdones ropusstss que Impuisen & dssamalo compstiva de 13 Smgrsss v 13 =fcada ol
SHslama de Gasidn de Caldad

Fuente: Propia
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11. CUMPLIMIENTO COMPROMISOS BPM RESOLUCION 1319 DE 2010

La norma NTC ISO 9001:2008 es congruente y adecuada con requisitos que se
aplican en otras normatividades legales del pais. Entre los requisitos legales que
debe Cumplir Lineas Hospitalarias S.A.S. para la operaciéon normal sus unidades
de negocio se encuentran dos normatividades INVIMA: la resolucién 4002 de 2007
que expide el Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento
para dispositivos médicos (CCAA), para el cual la empresa tiene este certificado
con una vigencia de 5 afios a partir de la fecha de expedicién, 06 de octubre de
2009 (Ver Anexo S). el segundo requisito legal lo establece la resoluciéon 1319 de
2010 a través de su manual de buenas practica de manufactura para la
elaboracion y adaptacion de dispositivos médicos sobre medida de protesis y
Ortesis ortopédica externa, el cual se encuentra en proceso de certificacion y del
cual depende la operatividad del taller de produccién OPC, es por esto que se
plantea un objetivo dentro del presente proyecto que permita dar cumplimiento a

los requisitos especificos aplicables al SGC desde esta norma.

1. DIAGNOSTICO INICIAL

El plan de trabajo sobre este objetivo se inici6 con un diagndstico inicial del estado

de cumplimiento de los requisitos especificos que se aplican al SGC.

Lista de chequeo diagnéstico BPM
LISTA DE CHEQUEO DIAGNOSTICO

REQUISITOS RESOLUCION 1319 DE 2012

No REQUISITO

‘ CAP. Il | REQUISITOS TECNICOS Y SANITARIOS

ESTADO DE ACTUAL

Criterio
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El personal que elabora y adapta dispositivos

Existen registros de

médicos sobre medida, se encuentra cp capacitaciones del personal que
debidamente capacitado y entrenado para labora en el taller de Ortesis,
realizar y coordinar todas las actividades. prétesis y calzado ortopédico.
Se encuentran definidos por escrito los ] o
o o Existen algunos procedimientos
procedimientos de las actividades de
. . . NC |documentados pero no se
elaboracion, adaptacion, almacenamiento y/o )
_ encuentran implementados
entrega al usuario.
Se cuenta con certificados de calidad necesarios
] i o o No se cuenta con estos
asi como fichas técnicas exigidas al proveedor | NC
_ ] _ » documentos actualmente.
de todos los insumos y materias primas criticas.
Los equipos Yy maquinaria cuentan con No existe programa de
condiciones  técnicas de mantenimiento | NC | mantenimiento preventivo de las
adecuadas. maquinas y equipo.
Existen controles de calidad basados en No existen procedimientos
procedimientos para la elaboracién y adaptacién | NC |escritos que detallen tales
y/o entrega al usuario. controles.
Las materias primas, productos en proceso y
) Esta nombrado el DT del taller
productos terminados cumplen con las .
o . . NC |pero no estan detalladas sus
especificaciones establecidas por el director i -
o funciones y responsabilidades.
técnico.
) o ) No existen actividades de
Existen actividades de control de calidad _
_ o control de calidad de los
realizadas con base en procedimientos| NC
_ productos elaborados en el
actualizados.
taller.
Se cuenta con registros de calidad de todos los No existen registros de calidad
resultados de los procedimientos de control de| NC |de los resultados de

calidad.

procedimientos de control

2. RESULTADOS DIAGNOSTICO INICIAL

Fuente: Propia

Resultados diagnéstico inicial requisitos BPM
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Cumplimiento requisitos del SGC en
BPM 1319 de 2010

B CUMPLE
B NO CUMPLE

Fuente: Propia

Andlisis: Dados los resultados del diagnoéstico parcial sobre los requisitos
especificos aplicables al SGC por la resolucién 1319 de 2010 a través de su
manual de buenas practicas de manufactura (BPM) para la elaboracion y
adaptacién de dispositivos médicos sobre medida de proétesis y Ortesis ortopédica
externa, que el estado de cumplimiento es minimo y se debe abordar un plan de

trabajo para dar cumplimiento a los mismos.

Cabe resaltar que el proceso de certificacion de esta normatividad tenia un estado
de avance minimo al momento de iniciar el proyecto, incluso existia la contratacién
de un asesor externo suministrado por el proveedor aliado Ottobock, esto
facilitaria sin duda alguna el desarrollo de un plan de trabajo para dar conformidad

a los requisitos aplicables de la norma.

3. METODOLOGIA

La metodologia empleada para el avance del plan de trabajo conforme a los
resultados del diagnéstico se desarrolld6 por medio de reuniones periddicas,
asignado tareas y revisando los compromisos pactados en la ultima reunién
realizada, para esto se fue necesario la conformacién de un comité de trabajo

integrado por:

= Coordinador de Calidad
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= Coordinador técnico-comercial OPC

=  Coordinador de

produccion OPC

= Autor del proyecto.

=  Asesor Externo

Otto bock

Cabe mencionar que el alcance del plan de trabajo incluyé el 100% de los

requisitos, de los cuales el autor del proyecto asumié los requisitos especificos

aplicables al SGC ademéas de otras tareas, tal como lo enuncia el objetivo

planteado.

4. PLAN DE ACCION

A continuacion se presenta el plan de accion desarrollado para el cumplimiento del

objetivo propuesto:

Plan de accién superacién no conformidades BPM

El personal que elabora y
adapta dispositivos
médicos sobre medida, se
encuentra  debidamente
capacitado y entrenado
para realizar y coordinar
todas las actividades.

Se encuentran definidos
por escrito los
procedimientos las
actividades de
elaboracién, adaptacion,
almacenamiento ylo
entrega al usuario.

de

Se cuenta con certificados
de calidad necesarios asi

como fichas técnicas
exigidas al proveedor de
todos los insumos y

materias primas criticas.

Desarrollar un plan de
capacitaciones con el
personal del taller que
incluya capacitacion
de procesos, producto
y requisitos de la
resolucion 1319 de
2010

Se deben  definir
procedimientos para
las siguientes
actividades:

1. Toma de medidas
2. Elaboracion de los
productos

3. Entrega y
adaptacion.

Recopilar Certificados
de Calidad y/o Fichas
técnicas de los
insumos 'y materias
primas criticas.

Autor del Proyecto,
Coordinador
Técnico Comercial
OPC

Coordinador de
Produccion  OPC,
Autor del proyecto.

Coordinador de
Calidad, Autor del
proyecto
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CUMPLE.

Se incluyeron en el plan
de capacitaciones del
2013 capacitaciones de
procesos y productos
elaborados en el taller
OPC

CUMPLE.

Se levantaron e
implementaron los
siguientes
procedimientos:
PRPD-01 Toma de
medidas de DM
PRPD-02 Gestion de
Materia prima
PRPD-03 Elaboracion
de molde positivo

PRPD-06 Corte y Pulido
PRPD-05 Entrega Yy
seguimiento a pacientes

CUMPLE.

Recopilacién en archivo
fisico de fichas técnicas
de las materias primas
criticas e insumos del
taller

Anexo T

Anexo V

Archivo
del Taller

fisico



Los equipos y maquinaria
cuentan con condiciones

técnicas de
mantenimiento
adecuadas.

Existen  controles de
calidad basados en

procedimientos para la
elaboraciéon y adaptacion
y/o entrega al usuario.

Las materias primas,
productos en proceso y
productos terminados
cumplen con las
especificaciones
establecidas

director técnico.

por el

Existen actividades de
control de calidad
realizadas con base en
procedimientos
actualizados.

Se cuenta con registros
de calidad de todos los
resultados de los
procedimientos de control
de calidad.

Elaborar un plan de
mantenimiento
preventivos de
equipos y magquinaria
del taller.

Desarrollar e
implementar los
controles pertinentes
a partir de los
procedimientos para
la  elaboracion vy
adaptacion.

Definir las
responsabilidades 'y
funciones del Director
técnico del Taller con
respecto a la
normatividad PBM

Definir proceso de
Control de calidad
para la liberacion de
los productos del
taller OPC

Implementacion  de
formato:
FOPD-14 Inspeccion

de calidad y liberacion
de productos de OPC

Coordinador de
Calidad,
Coordinador de

Produccion y Autor
del proyecto.

Coordinador de
Produccién  OPC,
Autor del proyecto.

Coordinador de
Produccion OPC,
Director técnico de
OPC, Autor del
proyecto.

Coordinador de
Produccion  OPC,
Autor del proyecto.

Coordinador de
Produccién OPC,
Autor del proyecto.

5. RESULTADOS Y DIAGNOSTICO FINAL

CUMPLE.

Disefio e
implementacién del plan
de mantenimiento y

calibracién de quipos y
maguinaria  preventivo
de la empresa.

CUMPLE.
Implementacion de
registros citados en los
procedimientos
levantados

CUMPLE

Manual de funciones
del Director técnico del
taller.

CUMPLE.
Implementacion exitosa
de proceso de control e
inspeccién de Calidad
de todos los productos,
junto con indicador de
gestion  sobre  este
proceso critico:
FOPD-14 Inspeccion de
calidad y liberacién de
productos de OPC

CUMPLE.

Seguimiento de los
registros y resultados
del Indicador de
disminucion del

producto no conforme
de OPC

Numeral 8 del

presente
trabajo  (Pag.
86).

FOIN-01
Programa de

mantenimiento
preventivo y
calibracién de
equipos
criticos.

Archivo  fisico

del Taller

Anexo H

Anexo W

Archivo fisico
del Taller vy
Numeral 8 del
presente
trabajo
75)

(Pég.

Fuente: Propia

La siguiente grafica refleja el estado de cumplimiento de los requisitos especificos

de la resolucién 1319 de 2010 aplicables al SGC implementado en la empresa:
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Cumplimiento requisitos del SGC en

BPM 1319 de 2010

0%

B CUMPLE
B NO CUMPLE

Fuente: Propia

Andlisis: La grafica nos muestra que se llevo a un estado de cumplimiento total

todos los requisitos del SGC frentes a la norma INVIMA citada anteriormente.

Estos resultados son positivos junto con el avance significativo que tiene hoy por

hoy el proceso de certificacion de esta norma BPM.

11.CUMPLIMIENTO DE OBJETIVOS

A continuacion se presenta la tabla de cumplimiento de los objetivos trazados en

el presente trabajo:

Tabla 25. Cumplimiento de objetivos

OBJETIVO CUMPLIMIENTO %

Elaborar un diagndstico que
permita identificar el estado actual
de la empresa de acuerdo a los
requisitos contemplados en la

norma NTC ISO 9001: 2008.

Capacitar y sensibilizar al recurso
humano de la empresa sobre la
aplicabilidad de la norma NTC
ISO 9001:2008 y la importancia

de cada puesto de trabajo en la

Numeral 5 Diagnostico inicial

Anexo A Lista de chequeo diagndstico inicial
Anexo B Formulario y resultados Evaluacion de Clima

Organizacional

Numeral 8.5 Sensibilizacién y capacitacion del personal

Numeral 8.1 Socializacién de las directrices del SGC

Numeral 8.2 Campafa de calidad
Numeral 8.3 Gestion de las comunicaciones
corporativas para el SGC.
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implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad.

Documentar los procesos del
Sistema de Gestion de Calidad a
partir de la informacién existente
estableciendo las mejoras que se
consideren necesarias para la

estandarizacion de los mismos

Disefar e implementar los nuevos
documentos requeridos para la
implementacion del Sistema de
de Calidad
cumplimiento a los requisitos que
exige la norma NTC ISO 9001:
2008 y la resolucion 1319 de 2010

que aplica para la empresa.

Gestion dando

Dar cumplimiento a los requisitos
especificos aplicables al Sistema
de Gestién de Calidad que exige
el INVIMA a través de su Manual
de de
manufactura para la elaboracién y
de

médicos sobre medida de prétesis

buenas practicas

adaptacion dispositivos

y Ortesis ortopédica externa.

Implementar el Sistema de

Gestion de Calidad en LH S.A.S

de Calidad

Anexo L Evidencias de Capacitaciones realizadas.

Anexo J Boletines

Numeral 7 Documentacion del SGC
Anexo D Caracterizacion de procesos
Anexo E Documentacion del SGC

Anexo F Listado Maestro de documentos y registros
Anexo G Formulario para el andlisis ocupacional
Anexo H Manual de funciones y perfiles de cargos

Anexo | Manual de Calidad

Numeral 7 Documentacion del SGC
Anexo D Caracterizacion de procesos
Anexo E Documentacion del SGC

Anexo F Listado Maestro de documentos y registros
Anexo G Formulario para el analisis ocupacional
Anexo H Manual de funciones y perfiles de cargos
de Calidad
Anexo de produccion BPM
Anexo K PRGC Gestibn de PQRS Yy satisfaccion del
cliente

Anexo | Manual

V  Procedimientos

Numeral 11 Cumplimiento compromisos BPM
Resolucién 1319 de 2010
Anexo T Programa de Capacitacion 2013
Anexo V Procedimientos de produccion BPM

Anexo W Formato de Inspeccion de Calidad y

liberacion de productos OPC

Numeral 8 Implementacién del SGC
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Numeral 9 Evaluacion del SGC

Anexo M Lista de asistencia primera auditoria

Realizar dos auditorias internas

Anexo N Listas de chequeo primera auditoria

para evaluar el Sistema de

Anexo @] Informe primera auditoria ' 100%

Gestion de Calidad e identificar

Anexo P Lista de asistencia segunda auditoria

oportunidades de mejora

Anexo Q Lista de chequeo segunda auditoria
Anexo R Informe segunda auditoria

Numeral 9.3 Resultados y plan de mejora primera

Elaborar un plan de mejoramiento

auditoria

de acuerdo a los resultados de las 100%

Numeral 9.5 Resultados y plan de mejora segunda

auditorias internas.

auditoria

Fuente: Autor

12.CONCLUSIONES

Tomando como referencia el diagndstico inicial realizado al Sistema de Gestion
de Calidad se establece que Lineas Hospitalarias solo contaba con el 6% de
cumplimiento de los requisitos que exige la norma NTC ISO 9001:2008 vy el
personal de la empresa en general, desconocia temas relacionados con la
calidad y los SGC, ahora la empresa se prepara para su auditoria de

otorgamiento en el mes de Junio con un 92% de cumplimiento de la norma.

El control documental que se implement6 en la empresa genero mayor orden
en el desarrollo de las actividades de cada proceso, el personal de la empresa
manifestd que la identificacion de cada documento facilitaba su consulta y
archivo. De igual forma la estructura documental contribuyo a la jerarquizacion
de los documentos que se manejan en la empresa y toda la metodologia sobre
la estandarizacién de los procesos. El acompafiamiento y capacitacién sobre la
implementacion de toda la documentacion disefiada, generé en todos los
colaboradores de la comparfia una cultura en el diligenciamiento de los

mismos.
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La evaluacion del clima organizacional realizada junto con el diagnéstico inicial
reflejo varias debilidades en los aspectos relacionados con las relaciones
interpersonales, el crecimiento personal y las condiciones de trabajo percibidas
por los colaboradores de la compafia, hoy por hoy se puede decir que todas
estas debilidades son una de las mayores fortalezas de la compafia y se
puede atribuir esto al proceso de implementacibn del SGC en Lineas

Hospitalarias.

Se identifico en la evaluacion de los indicadores de gestion del cuadro de
mando integral del SGC que existen debilidades significativas en el proceso de
compras e inventario lo cual requiere la reestructuracion, analisis y mejora de

las actividades desarrolladas en el mismo dado su objeto social.

De los resultados obtenidos en las encuestas de satisfaccion del cliente en la
unidad de osteosintesis 87% y la Unidad Salud en Casa 88% se puede concluir
gue son buenos pero se debe trabajar ain mas para mejorar la calidad del
servicio y los productos ofrecidos, la atencion del personal de la empresa, la

oportunidad en las entregas y los precios en comparacién con el mercado.

La capacitaciéon y sensibilizacion del personal fue un elemento clave durante el
proyecto de implementacion del SGC en la empresa Lineas Hospitalarias
S.A.S. promoviéndose un aumento significativo en el nimero de acciones
formativas brindadas por la empresa en sus programas de capacitacién, dando
como resultado mayor competencia, entendimiento y compromiso del recurso

humano de la compafia en el desarrollo de su trabajo.
Se evidencio el compromiso constante por parte de la direccion de la empresa

Lineas Hospitalarias S.A.S, sumado a la asignacion de todos los recursos

necesarios y el apoyo contante de todos los colaboradores de la compafia
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durante todas las etapas del proyecto. Esto permitié el logro de los objetivos y
metas trazadas en el presente trabajo de grado.

La evaluacion de desempefio de 360 grados aplicada en la empresa permitié
identificar que es buena la gestion realizada por los colaboradores de la misma
en relacion con el desempefio laboral, habilidades y las competencias
requeridas para cada cargo, obteniéndose una puntuacion promedio de 4,1

dada la escala de 1 a 5 en la puntuacion de cada criterio.

El disefio e implementacion de un cuadro de mando integral generé una mejora
sustancial en el desempefio de toda la empresa, agregando valor a la misma y
enfocandola en la filosofia de la mejora continua, dando a conocer a la
direccion que los procesos deben ser susceptibles de medicién y mejora segun
los resultados obtenidos. El diagndstico inicial realizado refleja que la empresa
no contaba con ningun indicador de gestion, al finalizar el proceso de
implementacion del SGC se evidencia que el 100% de los procesos son
medidos por indicadores y dicha informacion es una herramienta gerencial para

la toma de decisiones.

La implementacion de auditorias internas de calidad permitieron realizar una
evaluacion general y objetiva del SGC, demostrando el nivel de cumplimiento
de los requisitos de la NTC ISO 9001:2008 y legales aplicables a la empresa.
Los hallazgos encontrados en dichas auditorias contribuyeron a la
estructuraciéon de planes de mejora enfocados a los procesos y al incremento
de la satisfaccion del cliente. Este proceso de evaluacion periddica da paso a
la preparacion de la auditoria de otorgamiento que se realizara en el presente

ano.

Se evidenci6 el cumplimiento de las metas y objetivos trazados en el proceso

comercial, dados los resultados en la medicion del indicador de cumplimiento
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13.

del presupuesto de ventas, llegando la unidad de Osteosintesis a un
cumplimiento del 95% de su meta de ventas a nivel global y un 100% de

cumplimiento de la meta de ventas para la Unidad Salud en casa.

La implementacién de un SGC en Lineas Hospitalarias apalancé un proceso de
cambio y reestructuracion de varios de sus procesos, evidenciandose mejoras
significativas apreciables desde la medicion de los indicadores de gestion y la
eficacia del SGC.

El desarrollo de este proyecto en la empresa Lineas hospitalarias demostr6 a
través de sus resultados la importancia y efectividad del enfoque por procesos,
involucrando todas las variables de calidad y herramientas de gestion
propuestas en la NTC ISO 9001:2008, lo cual motiva a la empresa a continuar
el camino hacia la certificacién de su SGC y la mejora continua de todos sus

procesos.

RECOMENDACIONES

Al inicio del proyecto no se contaba con una dependencia ni profesional de
calidad en la empresa, por tanto para asegurar la certificacion 1SO 9001 en el
corto plazo y la continuidad de todas las actividades contempladas e
implementadas con el SGC se sugiere mantener fijo este cargo y la

dependencia como tal.

Solicitar la auditoria de otorgamiento en el mes de Junio tal como esta

estipulado en el programa de auditorias implementado.

Analizar en el mediano plazo la posibilidad de adquirir un sistema de

informacion mas robusto que cubra todas las necesidades de sistematizacion
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de los procesos y que sea acorde con la dimension y complejidad de la
compafia hoy por hoy.

Realizar comités de calidad con los miembros que lo componen minimo 1 vez
al mes, para analizar problemas presentados e identificar oportunidades de

mejora.

Solicitar un mayor acompafamiento al Gerente de la compafiia en todas las

actividades relacionadas con el Sistema de Gestion de Calidad de la empresa.

Asignar mas recursos y tiempo para la realizacibn de mejores actividades de

capacitacion con el personal.

Dar continuidad a todas las actividades planteadas en el presente trabajo y con

la periodicidad estipulada para cada una.

Disefiar e implementar un programa de seguridad industrial y salud
ocupacional asesorado por la ARL.
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ANEXOS

Anexo A. Lista de chequeo de requisitos ISO 9001

documentos.

No REQUISITO '% ESTADO DE ACTUAL
=
S
4 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
Evidencias de que el SGC se ha configurado, documentado e implementado No hay evidencias de la configuracion,
1 con un enfoque que permita asegurar su mantenimiento y mejora continua, N | documentacion e implementacién de un
conforme con los requisitos ISO 9001. SGC.
Red de Procesos del SGC, Manual de Calidad, Plan(es) de Calidad y/o otros Solo existe la red de procesos del SGC los
2 mecanismos relativos a la definicion y descripcion de los procesos del SGC, su | CP | cuales se encuentran en el mapa de
interaccion, operaciény control. procesos de la empresa.
Evidencias del establecimiento de Mecanismos y criterios para la operacién No hay registro de la gestion de los
3 efectiva, el control, la medicidn y la gestion de los procesos conforme con los N procesos conforme con los requisitos ISO
requisitos 1ISO 9001 9001
Evidenci de la asi ion de R Infi ion d | . . L
4 videncias acerca de la asignacion de Recursos e Informacion de apoyo parala |\ |\ o hay evidencia de este requisito
operacion y el control/seguimiento de los procesos comprendidos en el SGC.
Evidenci dient | dicid imient alisis de | ) . L
5 videncias correspondientes a la medicién, seguimiento y analisis de los N | No hay evidencia de este requisito
procesos del SGC
6 Evidencias relacionadas con el cumplimiento de objetivos y la mejora continua. | N No hay evidencia de este requisito
1 Manual de Calidad en el que se considere: N No existe un manual de calidad
11 La definicidn del alcance del SGC, teniendo en cuenta detalles referidos a las
’ exclusiones permitidas y a los criterios y argumentos que las sustentan,
1,2 Los procedimientos documentados o la referencia a los mismos,
La presentacion de la secuencia, correlacién e interaccion de los procesos
1,3 R
comprendidos dentro del SGC.
Procedimiento documentado para la administracion y control de los
2 documentos internos y externos que definen reglas de juego en el SGC para N No existe este procedimiento.
asegurar:
21 La aprobacidn de los documentos, para comprobar su adecuacion,
’ previamente a su publicacion,
22 La revision (para una siguiente versién), actualizacion si se requierey re
’ aprobacion,
2,3 La identificacion de cambios y estado de la revisidn vigente (version)
24 La disponibilidad en los puestos de trabajo, de los documentos vigentes que
’ alli se requieran.
25 La permanente y facil identificacién, legibilidad y recuperacion de los
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El control de los documentos de origen externo relacionados con la operacion

relevantes dentro del SGC.

2,6
del SGC,
La prevencién del uso no previsto de los documentos obsoletos, considerando
2,7 su adecuada identificacién, cuando se decida conservarlos por uno u otro
motivo.
. . No hay evidencias acerca del control de
3 Evidencias del control de los Documentos del SGC N Y
documentos del SGC.
Procedimiento documentado para el control de los registros del SGC, con . L
4 . L. N No existe este procedimiento.
disposiciones para:
4,1 La identificacion,
4,2 Legibilidad
4,3 Almacenamiento
4,4 Proteccién
4,5 Recuperacién
Tiempo de conservacion, (Se elimina la referencia al tiempo de retencién,
considerando el uso de tecnologias que permiten conservar los registros, sin
4,6 que el tiempo sea una variable critica.). No obstante lo anterior lo incluimos en
esta lista, pues existen para ciertos sectores requisitos legales que lo
mantienen con el caracter de obligatorio.
4,7 Disposicidn final
4,8 Registros controlados dentro del SGC
5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION.
1 Evidencias del compromiso de la alta direccién con el desarrollo N No hay registro del compromiso de la
implementacién y mejora del sistema de gestién de la calidad direccién
1 Disposiciones de la alta direccion para asegurar: CcP
La determinacion de los requisitos (Entendidos como las necesidades y Estan determinados los requisitos del
1,1 expectativas establecidas o implicitas, lo cual incluye las implicaciones y C cliente y son plenamente conocidos por la
obligaciones reglamentarias y de ley.) direccion.
. L Se propende cumplir con estos requisitos
1,2 El cumplimiento de tales requisitos. CcpP prop . P . 9
pero no hay evidencia de esto.
13 La determinacion, aplicacidn y seguimiento a indicadores de satisfaccién del N No existen indicadores de satisfaccion del
’ cliente, cliente.
;. . No hay una politica de calidad clara
1 Politica de Calidad N ) .y P 4
definida
Evidencias del establecimiento y aplicacion de las disposiciones establecidas . . -
R L . No existen disposiciones para asegurar el
2 por la alta direccidn para asegurar la adecuada definicién, desplieguey N S P N
g o cumplimiento de la politica de calidad.
utilizacidon de la politica:
Evidencias de las acciones correspondientes a la revision - actualizacién de la . .
3 " N No existe tal registro.
politica.
Objetivos de calidad establecidos en las diferentes funciones y niveles . . .
1 ) ¥ N No existen objetivos de calidad.
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Evidencias de la Realizacién de la Planificacion del Sistema de Gestion de la

su educacion, formacién (entrenamiento), habilidades y experiencia.

Calidad de acuerdo a los requisitos del numeral 4.1. Enfasis en el enfoque N No hay evidencia de este requisito.
sistémico y de procesos orientado hacia el cliente.
Disposiciones y evidencias relativas a la planificacion y el manejo controlado
de los cambios
7 . . N | No hay evidencia de este requisito.
(Nota: Este tipo de cambios puede referirse a procesos, productos o aspectos Y q
organizacionales).
Definicion del enfoque organizacional de las funciones y su interrelacién dentro N No existe un enfoque organizacional claro
de los procesos del SGC y definido dentro de la empresa.
s - . . Se encuentran definidas pero no
Definicion de las responsabilidades y autoridades pertinentes al enfoque L
N CP | documentadas las responsabilidades y
organizacional. - R
autoridades en el enfoque organizacional.
Evidencias de las acciones mediante las cuales se comunica el enfoque N No hay evidencia de que se comunique el
organizacional establecido. enfoque organizacional.
Evidencia acerca de la designacidn oficial de un directivo de la organizacion a c Se ha designado un representante de la
nivel directivo, como representante de la alta direccion para el SGC. alta direccion para el SGC.
Definicién de la responsabilidad y la autoridad del representante de la cp Estd definida la autoridad del
direccion. representante.
Evidencias relativas al establecimiento y aplicacion de disposiciones que
permiten asegurar la toma de conciencia acerca de los requisitos del cliente, . . -
. N . N No hay evidencia de tal requisito.
en todos los niveles de la organizacién. (Importancia de conocer, comprender
y cumplir los requisitos del cliente).
Disposiciones para lograr la efectiva comunicacién al interior de la .
o : ; . ., No existe documento que soporte este
organizaciéon comprendida dentro del SGC, considerando la divulgacién delos | N requisito
logros y de la eficacia en su desempefio. q
Evidencias acerca de la aplicacidon y efectividad de las disposiciones . . ..
) P y P N No hay evidencia de tal requisito.
establecidas.
. - R i No existen disposiciones para la revision
Disposiciones para la realizacién de la Revision del SGC, N P P
del SGC
Revision del SGC, por la alta direccion de la organizacion, con evidencias de la
revision por la direcciéon, considerando informacién de entrada para su N No existe evidencia de tal requisito.
andlisis, y decisiones-directrices, como salida.
GESTION DE LOS RECURSOS
Evidencias acerca de la identificacion y asignacion oportuna de los recursos
necesarios para establecer, mantener y mejorar la eficacia del SGCy aumentar | N No existe evidencia de tal requisito.
la satisfaccion del cliente.
- . - - . No existe manual de funciones, por lo que
Relacién del personal que tiene responsabilidades definidas en el SGC, a partir - X P 4 ,
- e N las responsabilidades y funciones no estan
de criterios especificos. .
determinadas para cada cargo.
Hay evidencia de educacién, formacion,
habilidades y experiencia del personal en
Evidencias de la competencia del personal antes mencionado, en funcién de cp una carpeta por trabajador que contiene

esta documentacion. No evidencia del
entrenamiento del personal y por tanto de
la competencia de la persona.
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Evidencia de la identificacidon de necesidades de competencia del personal que

En algunos de los procesos no esta

documentacidn y suministro de recursos especificos para el producto.

3 ) . . CP . .
realiza actividades que afectan la calidad, determinada la competencia del personal.

4 Evidencia del suministro de formacidn y/o acciones tomadas acorde con las N No hay evidencia de capacitacidn del
necesidades detectadas, personal.

5 Resultados de la evaluacién acerca de la eficacia de las acciones tomadas para N No hay evaluacidn de la eficiencia de las
suplir las necesidades detectadas acciones tomadas de formacidn.
Evidencias acerca del establecimiento y aplicacién de las disposiciones
adoptadas por la organizacion para lograr la toma de conciencia del personal . . .

6 P P & X p. . & L o p N No hay evidencia de este requisito.
del SGC, acerca de su contribucién en el cumplimiento de los objetivos de la
calidad,

7 Registros controlados acerca de la educacién, formacién, habilidades y c Varios de estos registros se encuentran en
experiencia. las hojas de vida de cada trabajador.
Evidencias acerca de la identificacién, suministro y mantenimiento de la Se han realizado algunas adecuaciones en

1 infraestructura (facilidades) requerida para lograr el cumplimiento de los CP | laiinfraestructura, pero existen algunas
requisitos del producto. modificaciones pendientes.

Evidencias de que la infraestructura para el SGC, considera:
1) Edificios, espacio de trabajo y servicios asociados, Se tienen identificados estas

2 2) Equipos para los procesos, Sistemas de Informacién, Hardware como CP | consideraciones pero algunos de ellos
Software, requieren una mejora.

3) Servicios de apoyo tales como transporte o comunicacion .
Evidencias acerca de la determinacién y gestion de las condiciones de ambiente El ambiente de trabajo es sano y se esta

1 de trabajo propios de la empresa, incluyendo por ejemplo factores fisicos, cp implementando un programa de Seguridad
ambientales y otros (ruido, temperatura, humedad, iluminacion, clima, para Industrial y Salud Ocupacional que
cubrir las necesidades y requerimientos en esta materia. determine las condiciones fisicas dptimas.

7 7. REALIZACION DEL PRODUCTO

e . L Existe un documento que soporta las
Planificacién de los procesos necesarios para la realizacién del producto, . K
R X L . operaciones realizadas a cada uno de los
1 documentada como plan de calidad u otro mecanismo similar, y consistente cpP
. productos.
con los requisitos de los otros procesos del SGC
) Determinacidn segun requiera el producto de los siguientes factores, durante cp
la planificaciéon de los procesos:
.. . no estan definidos explicitamente los
2,1 Objetivos de la Calidad, N o X P
objetivos de calidad
Esta especificado los materiales requeridos
. . . . ara cada productos en una listado
Necesidades y requerimientos relativos al establecimiento de procesos, P P ., . e
2,2 CP | general. También estan especificados los

recursos humanos requeridos en el taller
(INVIMA).
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Se hace pero no hay registro. Existe una
- e g s . . L. actividad de verificacion del producto final
Actividades de verificacion, validacidn, seguimiento e inspeccidn y ensayo . X .
2,3 e . - . CP | sobre los requisitos del cliente (mediciones
especificos para el producto incluyendo los criterios de aceptacion o rechazo
en la orden) No hay un proceso de
seguimiento al producto no conforme.
Registros requeridos para demostrar la conformidad de los procesos de . .
2,4 g. L. 4 P .. p. . N No existen tales registros.
realizacion y del producto resultante con los requisitos especificados
1 Registros correspondientes a la determinacién de los requisitos del producto cp
considerando:
En algunos registros de produccién se
11 Requisitos especificados por el cliente incluyendo las actividades de entrega y cp comunica al cliente las fechas de entregay
’ postventa, por otro medio se comunica el servicio
postventa.
La mayoria de los productos tienen la
- . . - . identificacion del uso previsto. Existen
1,2 Requisitos necesarios para el uso previsto no especificados por el cliente, C
unos pocos productos que no cuentan con
estas especificaciones.
- . Todos los productos son facturados como
1,3 Requisitos legales y reglamentarios C R
lo exige la ley.
Existe un compromiso reglamentario en
1,4 Requisitos reglamentarios de la organizacién C cuanto a cumplimiento de las
especificaciones exigidas por el cliente.
Registros correspondientes a la revision de los requerimientos identificados
2 segun el anterior numeral realizada antes de comprometerse la organizacion CcP
con el cliente, teniendo en cuenta:
2,1 Definicion/Documentacién de los requisitos, N No hay evidencia para este requisito
29 Realizacion de estudios de factibilidad y/o de acciones para verificar la cp
’ capacidad de cumplir con los requisitos definidos,
23 Confirmacién de requisitos definidos por el cliente, de manera no cp
’ documentada,
Aclaracion de diferencias existentes entre los requisitos de pedidos o contratos . . .
2,4 . N No hay evidencia para este requisito
y los expresados previamente,
Repeticion del ciclo antes descrito, en el caso en que se formulen cambios por . . -
2,5 P K ! q P N No hay evidencia para este requisito
cualquiera de las dos partes.
3 Mecanismos y disposiciones relativas a los canales, medios y métodos de cp
comunicacién con el cliente en lo relacionado con:
Los aspectos técnicos son comunicados
personalmente al cliente ademds que los
productos cuentan con un sticker
o ) . . . especificando el uso previsto del producto.
3,1 Aspectos técnicos, comerciales y administrativos relacionados con el producto, | C p P o P
Existen formatos de cotizaciéon en donde
se especifican varios de los aspectos
administrativos y comerciales con el
producto.
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Interaccién para recibir y dar respuesta a inquietudes, informacién acerca de

En el departamento comercial hay
evidencia de los contratos y pedidos.

puedan realizarse las verificaciones respectivas con respecto a las entradas
sefaladas en el anterior numeral, considerando:

3,2 K C Por otra parte no hay mecanismos
contratos y pedidos, . -
definidos para dar respuesta a inquietudes
por parte del cliente sobre los productos
aparte del personal de ventas.
Se cumple con los términos acordados
. o sobre los productos cotizados. Hay una
3,3 Modificaciones sobre los términos acordados, CcP - P y
politica de la empresa cuando el cliente
quiere modificar los términos acordados.
Hay informalidad en la manera de atender
quejas y reclamos, no hay registro de este
L . . . L procedimiento.
Atencidn a quejas, reclamos y demas elementos de retroalimentacion del . .
3,4 cliente CP | Hay un formato para registrar las quejas y
' reclamos por parte del cliente.
A: los instrumentadores son el canal para
emitir quejas y reclamos.
Documentos relativos a la planificacion del disefio, en el que se establezcan . . ..
1 ) - . N No hay evidencia para este requisito
disposiciones relacionadas con:
1,1 Etapas o fases de disefio y desarrollo, N No hay evidencia para este requisito
Revision, Verificacion y Validacion en cada una y/o la totalidad de fases segin . . -
1,2 R y v/ g N No hay evidencia para este requisito
se requiera
Definicion de responsabilidades y asignacion de autoridad durante las fases . . .
1,3 L P . yasig - ¥ N No hay evidencia para este requisito
actividades comprendidas en el proceso de disefio y desarrollo
Gestion efectiva para la efectiva correlacién, claridad en cuanto a asignacion
1,4 de responsabilidades y comunicacién entre las diferentes partes o grupos que | N No hay evidencia para este requisito
participan en el proceso de disefio y desarrollo,
1,5 Actualizacidn de los resultados de la planificacién. N No hay evidencia para este requisito
Documentos formales, sometidos a revision para adecuacién, donde se
2 establecen las entradas para el disefio y desarrollo, en lo que se refiere a los CP | Definido pero no documentado
requisitos del producto o servicio ofrecido, considerando:
Fichas, Hojas Técnicas, Cuadernos de Cargas...que definen las caracteristicas y
2,1 requerimientos para el producto o servicio, en cuanto a su naturaleza, y sus CP | Definido pero no documentado
aspectos funcionales de operacion, usoy desempefio.
Especificaciones y Requisitos tomados de las disposiciones legales y
2,2 reglamentarias, u otros requisitos, que aplican particularmente a las lineas de | CP | Definido pero no documentado
productos y servicios contempladas en el SGC.
Informacion adicional correspondiente al disefio/desarrollo de productos o -
2,3 L P / P CP | Definido pero no documentado
servicios similares.
Documentos formales, sometidos a aprobacién antes de su liberacion, donde
se establecen las salidas para disefio y desarrollo, expresadas en forma tal que . . .
3 P y P q N No hay evidencia para este requisito

150




Fichas, Hojas Técnicas, Cuadernos de Cargas...que definen las caracteristicas y . .
- L Existen solo algunas hojas técnicas de los
requerimientos para el producto o servicio, en cuanto a su naturaleza, y sus X
3,1 . - ~ . CP | productos pero se estd en proceso de
aspectos funcionales de operacidon, usoy desempefio, consistentes con los C . .
. adquisicién de dicho material.
valores y documentos de entrada expuestos en el numeral anterior.
Disposiciones requeridas e informacion para la adecuada realizacion de los . . .
3,2 - . L N No hay evidencia para este requisito
procesos de compra, produccién y suministro del servicio.
Criterios y disposiciones para la aceptacion o el rechazo del producto,
3,3 Identificacion y establecimiento de aquellas caracteristicas de los productos, N No hay evidencia para este requisito
que son criticas para la seguridad, desempefio y utilizacién del producto.
Registros formales y controlados acerca de la revision del disefio y desarrollo,
y del seguimiento a las acciones que se generan a partir de la misma. (Incluyen
4 programacion, ejecucién, determinacion de inconsistencias o posibilidades de | N No hay evidencia para este requisito
mejora, al igual que la notificacién de las acciones de ajuste, correccidn,
prevencidén o mejora requeridas)
Registros formales y controlados acerca de la verificacion del disefio y
desarrollo, y de las acciones relacionadas que se generan a partir de la misma.
5 (Incluyen programacién, ejecucién, determinacidn de inconsistencias o N No hay evidencia para este requisito
posibilidades de mejora, al igual que la notificacion de las acciones de ajuste,
correccion, prevencién o mejora requeridas)
Registros formales y controlados acerca de la validacion del disefio, y de las
acciones relacionadas que se generan a partir de la misma. (Incluyen
6 programacion, ejecucién, determinacion de inconsistencias o posibilidades de | N No hay evidencia para este requisito
mejora, al igual que la notificacién de las acciones de ajuste, correccidn,
prevencién o mejora requeridas)
Disposiciones (documentos) y registros relativos al control sobre los cambios . . -
7 o : o No hay evidencia para este requisito
del disefio y desarrollo, considerando los siguientes aspectos:
7,1 Identificacion de los cambios requeridos, N No hay evidencia para este requisito
Evaluacién de los efectos e implicaciones de los cambios sobre las partes, . . -
7,2 . N No hay evidencia para este requisito
componentes y/o sobre el mismo producto entregado,
7,3 Revision, Verificacion y validacion de los cambios, segun sea apropiado, N No hay evidencia para este requisito
Formulacién y ejecucién de las acciones complementarias determinadas . . .
7,4 . L N No hay evidencia para este requisito
durante las anteriores actividades,
Documentacion de los resultados de la revision de los cambios (Todos los . : .
7,5 . N No hay evidencia para este requisito
puntos anteriores).
Para seleccionar al proveedor el criterio es
Criterios para seleccionar, evaluar y re-evaluar de manera periddica a los la disponibilidad del producto con las
1 proveedores, en funcidn de su capacidad de cumplir los requisitos cp caracteristicas requeridas por el cliente y
relacionados con: el producto y/o servicio, el sistema de calidad y los términos el precio que sea mas conveniente para la
comerciales que la organizacion establezca, empresa.
A: si existen tales criterios.
Listado o equivalente de productos/servicios que tienen un impacto directo en
2 los procesos y en el producto y/o servicio, como resultados finales (No es NA | Exclusién de la norma
obligatorio dentro del texto de la norma)
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Evidencias acerca del control ejercido sobre los proveedores y el proceso de

No hay evidencia sobre el control ejercido
sobre los proveedores.

Existe evidencia del proceso de compras
en lo que a facturacion y revision de
pedidos se refiere.

esto se requiera.

Planificacidn y ejecucién de los procesos operacionales de produccion y de

3 compras, en funFlf)n (#el impacto de los items comprados sobre los procesosy | CP | g existe un mecanismo de control sobre
el producto/servicio final. los tiempos de entrega al cliente
4 Definicion de los criterios para la seleccién y evaluacién, N No estan definidos los criterios
Existe una base de datos de proveedores.
No existen registros para evaluacion y
. . ., o, reevaluacion de proveedores.
Registros correspondientes a los resultados de la seleccién, evaluaciény L
) . ’ No se ha hecho la evaluacién y
5 reevaluacién sobre los proveedores, al igual que de las acciones que se N -
X R o reevaluacion de los proveedores.
generen a partir de su ejecucion.
Existen érdenes de compra con la
definicién de los productos comprados, y
. L. . e , fichas técnicas para algunos de los
Fichas técnicas, Hojas de especificaciones, Cuadernos de Cargas, érdenes de P , g .
, > productos de caracter especial.
6 compra y/o demas documentos de compras en los que se defina claramente el | CP . . L
roducto y/o servicio por comprar No se tiene completa toda la informacion
P ¥ P prar. de la informacion técnica del producto.
Se efectua el proceso de recepcién y
verificacion de las compras acorde con la
7 Identificacion e implementacién de la funcién de inspeccidn o de las c factura y la orden de compra.
actividades necesarias para la verificacion del producto y o servicio comprado,
Documentos de compra que incluyan las disposiciones para la verificacion y el
8 método de liberacién del producto, en las instalaciones del proveedor, cuando | NA | Exclusion de la norma

1 . ; . ) cP
servicio, bajo condiciones controladas, teniendo en cuenta.
11 Informacién disponible, en que se especifiquen las caracteristicas del cp No esta documentado pero si se realiza
’ producto y/o servicio, dicha actividad.
) - . ) Determinar en qué puestos de trabajo son
1,2 Instrucciones de trabajo disponibles en los puestos en que sean necesarias, N . . q K P . g
necesarias dichas instrucciones.
1,3 Equipos apropiados C Si se cuenta con el equipo apropiado.
- . Formalizar el procedimiento de
1,4 Mantenimiento del equipo C L P
mantenimiento
1,5 Equipos para la medicidn y el seguimiento disponibles, C Existen los equipos de medicidn.
NI L. . L Cumple pero no hay documentacion al
1,6 Definicion e implementacién de actividades de seguimiento cpP plep Y
respecto.
17 Definicion e implementacién de los procesos para la liberacion, entrega 'y N Cumple pero no hay documentacion al
’ actividades posteriores a la entrega, si es aplicable. respecto.
Los criterios para validar la prestacidn del
2 Criterios para determinar si se requiere o no validar cualquiera de los procesos cp servicio dependen de la evaluacién,
de produccion y servicio, mejora continua, encuestas de
satisfaccion.
3 Disposiciones para realizar la validacion de los procesos N No existe documento
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Registros que evidencian la aplicacidn de las disposiciones establecidas para la
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4 PR . . . N No hay registro.
validacidn, incluyendo la revalidacidn, si esto es preciso. yree
o . . . . . Si existen los criterios que determinan la
Criterios para determinar si es apropiado o no aplicar un sistema de . R L .
5 . e o N importancia de la aplicacién de un sistema
identificacion, . P
de identificacion.
Evidencias acerca de la implementacién del sistema de identificacién (medios y
6 disposiciones) del producto, durante los procesos de operaciones y de N No hay registro.
servicio, segun se requiera,
Sistema implementado de identificacion del estado de medicidn y seguimiento, .
7 . . . N No hay registro.
segun se requiera, considerando entre otros aspectos:
71 Criterios que sustentan y detallan las condiciones, en el caso de que la cp si es necesaria la trazabilidad en algunos
! trazabilidad sea un requisito especificado, productos, pero no hay registro
79 Sistema implementado de identificacién Unica del producto/servicio cp existe un sistema de identificacion pero no
! (Definicién, control y registro). abarca a todos los productos
Disposiciones para la identificacion, verificacion, protecciony salvaguarda de
las propiedades fisicas o intelectuales del cliente, suministrados para .
8 . prop L e L . p .. CP | Por registro INVIMA (RNT)
informacion, utilizacién o incorporacién a las operaciones de realizacion del
producto o servicio.
Registros acerca de novedades relacionadas con la no preservaciéon de estos .
9 . I ) . N | No hay registro.
bienes, y de la notificacidn correspondiente al cliente.
Disposiciones y medios para la preservacién de materiales, productos y/o . .
P ¥ p P ) P ) v/ ) No estd por escrito pero algunos de estos
componentes, durante los procesos internos y hasta la entrega final al destino .
) ) - procesos se realizan.
10 previsto, teniendo en cuenta los siguientes aspectos y procesos: cP L . L
P - . . - A: si existen disposiciones documentados y
Identificacion, Proteccién, Manejo, Embalaje, Almacenamiento y Entrega . . .
X hay varias evidencias.
final.
11 Evidencias de la aplicacion adecuada de las disposiciones y los medios CP | A: Existe registros de estas actividades.
Listado o medio similar mediante el cual se identifican las actividades de .
L s ) . No existe documento para tal
1 medicidn y seguimiento necesarias para asegurar la conformidad del producto, | N rocedimiento
con sus correspondientes tolerancias o requerimientos de medicién P ’
) Equipos de medicidn y seguimiento disponibles y consistentes con los c Existen los equipos de medicion
requerimientos antes identificados. necesarios.
3 Disposiciones y asignacion de recursos que permitan: No hay registros ni documentos
3,1 Realizar calibraciones o verificaciones periddicas, N Hay registro pero no hay documento.
3,2 Ajustar o reajustar los equipos, segln sea necesario, N No hay ni registro ni documento.
Tener un sistema de identificacion que permita determinar su estado de R .
3,3 ) - N No hay ni registro ni documento.
calibracion,
3,4 Proteger los equipos durante su manejo, mantenimiento y almacenamiento, N No hay evidencia para este requisito
Evidencias del establecimiento y aplicacion de disposiciones para el
tratamiento de no conformidades, las acciones correctivas necesarias, y/o la . . .
3,5 . : .. X N No hay evidencia para este requisito
validacién de los resultados previos y las decisiones adoptadas con equipos
fuera de calibracién
Registros correspondientes a la validacion de los software utilizados en la . . -
3,6 o - ) ) . N No hay evidencia para este requisito
medicidn, y de la repeticidn de esta confirmacién, cuando esto sea necesario
4 Registros de los resultados de calibraciones y verificaciones planificadas. N No hay evidencia para este requisito
8 8. MEDICION, ANALISISY MEJORA




Disposiciones para la definicidn, planificacion e implementacion de los

realizar un seguimiento a su comportamiento.

1 o S s . ) N
procesos de seguimiento, medicidn, analisis y mejora necesarios para:

1,1 Demostrar la conformidad del producto, N No hay evidencia para este requisito

1,2 Asegurar la conformidad del SGCy N No hay evidencia para este requisito

1,3 Mejorar la eficacia del SGC N No hay evidencia para este requisito
Disposiciones y métodos para obtener la informacion acerca de la satisfaccion . . .

1 p . y . P N No hay evidencia para este requisito
y/o insatisfaccion del cliente,

2 Disposiciones y métodos para utilizar la informacién antes obtenida, y para N No hay evidencia para este requisito

Programa de auditorias, establecido en funcidn de criterios definidos teniendo

1 en cuenta el estado e importancia de los procesos y las areas a auditar, aligual | N No hay evidencia para este requisito
que los resultados de auditorias previas.
Procedimiento para la funcion de auditorias internas, en el que se consideren
los criterios de planificacion, los criterios propios de la auditoria y los métodos . . .

2 ‘ep ! ° prop o Y N No hay evidencia para este requisito
para determinar el alcance y la frecuencia de cada auditoria, bajo un enfoque
de procesos.

3 Registros del desarrollo de auditorias internas. N No hay evidencia para este requisito
Desarrollo oportuno de las acciones correctivas necesarias para cubrir las no . . -

4 . S Y N No hay evidencia para este requisito
conformidades y deficiencias encontradas en la auditoria

5 Seguimiento a las acciones correctivas. N No hay evidencia para este requisito
Reporte acerca de los resultados de la verificacidén sobre la implantacién de las . . .

6 N No hay evidencia para este requisito

acciones correctivas.

Métodos apropiados para el monitoreo y la medicién cuando sea aplicable de

1 CP | Se realiza pero no esta documentado
los procesos del SGC. P
Evidencias de la aplicacidn de estos métodos, considerando la confirmacién de
2 la capacidad permanente de los procesos para generar salidas que satisfagan CP | Se hace pero no hay evidencia.
los requisitos previstos.
Ajustes, correcciones y establecimiento de acciones correctivas cuando no se . . ..
3 N No hay evidencia para este requisito

satisfacen los resultados previstos.

Registros de la medicidn y el seguimiento a las caracteristicas del producto que
evidencian la conformidad con los criterios de aceptacion establecidos,
incluyendo el registro de la autoridad responsable por la liberacion

Formato de aceptacion en cada uno de los
centros de trabajo.

1 Procedimiento documentado para el control de producto no conformes N No hay evidencia para este requisito
) Productos no conformes corregidos, con las evidencias correspondientes a su cp Se evidencia de manera informal con los
reinspeccion o nueva verificacion, sefialando el cumplimiento de los requisitos. servicios postventa.
Disposiciones para el desarrollo de acciones orientadas a responder de manera . . . -
- ; , Existen disposiciones para el servicio post-
consistente ante una no conformidad detectada después de la entrega o ,
L . venta y garantia del producto pero no hay
3 durante el uso del producto y/o servicio, incluyendo las condiciones de reporte | CP

para concesion por las partes interesadas, cuando se propone la rectificacion
de un producto no conforme, segun se requiera.

registro o evidencia de este
procedimiento.
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Registros correspondientes a la recopilacion y analisis de los datos que
1 permiten determinar la adecuacion y eficacia del SGC, considerando entre N No hay evidencia para este requisito
otros aspectos:
1,1 Satisfaccion e Insatisfaccion del Cliente N No hay evidencia para este requisito
1,2 Conformidad con los requisitos establecidos N No hay evidencia para este requisito
Comportamiento y tendencias relativas a las caracteristicas de los procesos . . -
1,3 P Y P ¥ N No hay evidencia para este requisito
productos,
1,4 Gestion con los proveedores N No hay evidencia para este requisito
En las reuniones periddicas se toman
1 Disposiciones para la planificacién y gestion de la mejora continua, C determinaciones enfocadas hacia la
mejora continda
2 Evidencias acerca de la Implementacidn de un sistema integral para la mejora, cp
en el que se conjuguen en el marco del Plan Estratégico de la compaiiia:
2,1 El despliegue de la politica y los objetivos de calidad, N No hay evidencia para este requisito
2,2 Los resultados de las auditorias, N No hay evidencia para este requisito
J s . Se analizan en las reuniones mensuales
2,3 El analisis de los indicadores y las tendencias, CcP . N
con la junta directiva.
El desarrollo de las acciones correctivas y preventivas y los proyectos .
2,4 I R ye ylos proy N no hay registro
institucionales de mejora
2,5 La revision por parte de la direccion. N no hay registro
L L . . Las acciones correctivas se ejecutan, pero
1 Procedimiento para la gestién de acciones correctivas, CcpP L 1 A
no hay un procedimiento.
Evidencias acerca de la formulacién de acciones correctivas consistentes con la . . .
2 ) . N No hay evidencia para este requisito
magnitud de las no conformidades y problemas encontrados,
Criterios para determinar la necesidad o conveniencia en cuanto a la iniciacion . . -
3 . . N No hay evidencia para este requisito
de acciones correctivas,
Registros acerca de la formulacion, desarrollo y seguimiento a la eficacia de las
acciones correctivas, teniendo en cuenta: Identificacidon de no conformidades
4 internas y externas, determinacion de las causas, formulaciény ejecuciéonde |N No hay evidencia para este requisito

las acciones para eliminar las causas y seguimiento a la efectividad de las
mismas.

preventivas adoptadas.

1 Procedimiento para la gestion de acciones preventivas, N No hay evidencia para este requisito
Evidencias acerca de la formulacién, desarrollo y seguimiento a la eficacia de

2 acciones preventivas consistentes con la magnitud de los problemas N No hay evidencia para este requisito
potenciales detectados
Registros acerca de la Identificacion de no conformidades potenciales, . . -

3 o . . N | No hay evidencia para este requisito
determinacién de causas potenciales de no conformidad,
Criterios para determinar la necesidad o conveniencia para la formulacién de . ’ .

4 ) ) N | No hay evidencia para este requisito
las acciones preventivas,
Registros acerca del desarrollo, resultados y revision de las acciones . . .

5 N No hay evidencia para este requisito
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Anexo B. Formulario y resultados Evaluaciéon Clima Organizacional

LINEAS HOSPITALARIAS 5.A.5
DIAGNOSTICO DEL SGC
Encuesta de Clima Organizacional

-]

3 . s 3

< F & 8 &

Aspectos 3 : E E a

2 BT

-

1

EMPRESA
1 |Conozco la misidn y vision de LH 5.A.5. SB[ 3 |37 (@ 5%
2 |Ez importante para mitrabajaren LHS.AS. w4 e |@ =e
3 Recomendaria a8 un amigo que trabaje en esta empresa. 4 5 @ =%
4 |5z quien es mi jefe inmediato y sus responsabilidades. B3| E 8 =8
5 |Me siento un miembro importante de LH 5.A.5. en tedo momento a7 gl 1] 1|0 78%
PORCENTAJES TOTALES Bt | 20| 17| 8| e |0 80%
RELACIONES INTERPERSONALES Y COMUNICACION
& La comunicacion con los superiores y el gerente es cordial (B 2 8 o92%
7 |Siento que recibo de mis compafieros un buen trato. ]84 8 7=
8 |Existe respeto y compaferismo entre los miembros de LH 5.4.5. O LU I 8 7ex
% |Me gusta el ambiente de trabajo de LH 5.A.5. LU LU 8 s=5%
10 e agrada trabajar con todos los miembros de LH5. A5, 7 & 3 1 @ ==
11 | La disposicion de mi jefe es grata para realizar consultas sobre mi trabajo. il 8 4 1 B =4
PORCENTAJES TOTALES da | | 2| 0x|E@) B4
CONDICIONES TRABAJIO
12| 5 distribucion fisica y geografica de LH 5.A.5 es optima para realizar el trabajo. 4 & e 1@ sa
13 | Cuento con el equipo necesario para ejecutar mi trabajo. GO I A O 74
14 | pie resulta cdmodo mi puesto de trabajo C T A 0 vex
15 Recibo capacitacion en la areas de mitrabajo en la cuales tengo debilidades. 4 7 4 & 3 n 63%
16 |Recibo la informacidn gue requierc para desarrollar mi trabajo. i e 10 8 7ex
17 El horario de trabajo me resulta comodo. 8 g B 2 0 7=
18 | La remuneracion econdmica y beneficios que recibo por mi trabajo ez aceptable. L IR IR a8 7%
PORCENTAJES TOTALES | aes) 2t 2x | 22| 73w
CRECIMIENTO PERSOMNAL

19 | Conozco cuales son las responsabilidades y deberes de mi puesto de trabajo. ] 4 3] B =23
20 | Estoy zatizfecho con el volumen de trabajo que tengo. RN a 9=
21 || salaric que devengo cubre mi presupuesto personal. 48B4 1|@ e3%
22 los resultados v logros positivos gue alcanzo en mi trabajo son reconocidos. & g | 2 1@ 75
23 Siento que tengo la posibilidad de aspirar 8 un cargo superior en la empresa. L 4 1 3@ 78
24 El trabajo en |z empresa me permite desarrollarme personzlmente 8 n 5 [ 2R
25 | sutrabajo en LH 5.A S incide positivamente en su calidad de vida. npwe| B =8
PORCENTAJES TOTALES Ml am) 20| T | x| 7E%m
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Anexo C. Acta de nombramiento del representante por la Direccion

Servicio a Nivel Nacional

H ELEMENTOS PARA CIRUGIA AYUDAS PARA USO DEL PACIENTE

LI N EAS » Osteosintesis = Ortesis Y Prétesis Para Amputados
» Reemplazos Articulares » Calzado Ortopédico Y Semiortopédico

H o s P 'TA LAR I As » Fijadores Externos » Fajas Y Corsets Ortopédicos
» Maxilofacial » Muebles Hospitalarios
» Columna » Camas/Camillas

Nit. 900.294.380-1 » Clavos Blogueados » Sillas l;:l;ueﬁas
i » Placas Especiales Autoblogueadas ™= Linea escate
Bucaramanga 22 de nowembre de 2012 » Implantes Biodegradables » Medias Para Vérices

» Anclajes = Equipos de Diagnéstico

Acta de nombramiento del representante por la direccién de LH S.A.S.

Por la cual se nombra al Director de Operaciones, el sefior SERGIO ANDRES ACUNA SALAZAR
como Representante de la Direccién del Sistema de Gestion de Calidad, quien
independientemente de cualquier otra responsabilidad que tenga a su cargo, se comprometerd
con:

> Asegurar que se establezcan, implementen y mantengan los procesos necesarios para el
sistema de gestion de la calidad de la empresa.

> Aprobar la documentacién del sistema de gestion de la calidad.

> Supervisar las acciones de mejora tomadas para el buen funcionamiento del sistema de
gestion de la calidad.

» Informar a la alta direccién sobre el desempefio del sistema de gestion de la calidad y de
cualquier necesidad de mejora.

» Asegurar que se promueva y sensibilice a la organizacién sobre el sistema de gestion de la
calidad y el cumplimiento de los requisitos del cliente.

La alta direccién aprueba este nombramiento de manera indefinida y se comunicara cualquier
modificacion sobre el representante y sus compromisos con el SGC en las revisiones por la
direccion que se planifiquen periédicamente.

prueba

- . . ‘
Juan Dl4go Restrepo Agudelo Federico Restrepq Carvajal
Gerente nggr | Director Financiero
/’
Aprueba Se co ete @
Herbert Ola Sergio L\ndrés Acufia Salazar
Director A Director de Operaciones

Cali Cll 5a n® 39-18 Barrio Tequendama Tel. (+57 2) 552 1941 E-mail: Ih.cali@lineashospitalarias.com
Bucaramanga Cra. 32 No. 36 - 13 Tel. (+57 7) 632 6000, E-mail: Ih.bucaramanga@lineashospitalarias.com
Bogotd Cra. 7 No 27-52 Ed. la Victoria Of. 402 Tel. (+57 1) 283 1788, E-mail: Ih.bogota@lineashospitalarias.com
AMadallin Ficalar A4a KA TN A2 Dacria | auralae Tal {4€7 AL A1G ANED € mails Th madallin@linaschacnitalariae fam
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Anexo D. Caracterizaciones de procesos

PROCESO | Compras e Inventarios AUTORIDAD DEL PROCESO | Direccion de Operaciones
Garantizar el 6ptimo Stock de productos en las unidades de negocio de Osteosintesis y Salud en Casa,
OBJETIVO | asegurando la gestion logistica en la distribucion oportuna de material, la eficacia en las auditorias de
inventarios, los traslados de productos y desarrollando controles sobre la gestion de los proveedores.
LGN Comprende la negociacién con proveedores, la compra de productos para comercializaciéon, recepcion,
almacenamiento, acondicionamiento, alistamiento y distribucién de los mismos.
PHVA | PROVEEDOR ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTE
#Proceso #Rotaciones de #Nivel de Stock
Gestibn de| inventarios en Oficinas _ Optimo para las
_ _ . #Analizar la demanda o
Direccionam | Regionales de N _ Oficinas
_ o #Planificar los niveles de stock en .
iento Osteosintesis y Puntos o ] Regionales de
o las Oficinas Regionales, . .
Estratégico de Venta ] o Osteosintesis,
Clientes, Distribuidores y Puntos S #Proceso  de
p #Proceso #Apertura  de nuevos Distribuidores,
_ de Venta _ Compras e
Compras e| clientes _ Clientes y Puntos _
] #Seleccionar los proveedores de Inventarios.
Inventarios | #Incremento  en  las ] _ de Venta.
o las dos lineas de negocio o
#Proceso ventas de  Oficinas o #Actualizacion  de
N _ #Programar las auditorias de
Gestion Regionales de| _ las bases de datos
_ ) _ inventario
comercial Osteosintesis de proveedores
#Proceso #Incremento en la #Programa de
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Contable y| facturacion a Auditoria de
Financiero distribuidores y clientes inventarios
de productos de
osteosintesis
#Listado de proveedores
#Listado de productos y
costos
“#Proceso #Nivel de Stock 6ptimo
Gestion de| para las Oficinas L #Cotizaciones
_ _ _ #Cotizacion de productos #Proceso  de
Direccionam | Regionales de L #QOrden de compra
_ ) _ #Realizacion de compras L Compras e
iento Osteosintesis, y #Adquisicion de _
o o . #Recepcion de productos Inventarios
Estratégico Distribuidores, Clientes productos
comprados #Proceso
#Proceso y Puntos de Venta y #Facturas de y
_ #Gestion de almacenes Gestion
Compras e| #Necesidades de compra )
) #Traslado de productos en el Comercial
Inventarios. compras . . i #Remision de
sistema y fisicos a las areas #Proceso
#Proceso +#Base de datos de . transportadoras y
_ correspondientes o Gestion
Gestion proveedores » _ #Abastecimiento de
_ ) +Envio de material de ] Contable y
Comercial #Catalogos de productos ) _ . las areas con _ _
_ osteosintesis a clientes Financiera
#Proceso #Listas de costos Yy o _ Stock o
_ _ #Distribucion de bienes de #Distribuidores
Gestion precios de productos #Traslados y
o consumo o #Proveedores
Contable y| #Requerimiento de remisiones de )
_ _ #Clientes
Financiera productos productos
#Proveedore | #Gastos de material de
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S osteosintesis
#Aprobacion 0
desaprobacién de
#Proceso o #Proceso
#Verificacion de los productos| proveedores
Compras e Compras e
) #0rden de compra comprados #0rden de .
Inventarios » » » Inventarios
“#Facturas de compra #Evaluacion y revaluacion de| devolucion de
#Proceso ] » #Proceso
. #Registros de recepcion| proveedores productos y
Gestion L o Gestion de
_ de productos #Realizacion de Auditoria de| defectuosos a _
comercial _ _ Calidad y
#Traslados de productos inventarios formales e| proveedores. _ _
#Proveedore _ . Mejoramiento
informales en areas con Stock #Resultados de
S o #Proveedores
auditoria de
inventario
_ #Actualizacion de la| #Proceso
. #Devoluciones a proveedores de
#0rden de devolucion de base de datos de| Compras e
productos defectuosos .
“#Proceso productos defectuosos a y proveedores Inventarios
#Seleccion de nuevos .
Compras e| proveedores #Ajuste en la| #Proceso
) o proveedores y y
Inventarios | #Resultado de auditoria o y documentacion de| Gestion
_ ) #Analisis de la rotacion de
de inventarios _ _ compra de| contable y
inventarios , _
productos Financiera
PRINCIPALES RECURSOS DEL PROCESO MANUALES Y PROCEDIMIENTOS DEL SGC DEL PROCESO

160




RESPONSABLES

#4 Coordinador de
Compras e Inventarios

Almacén General.

# Coordinador de
Comercio Exterior

# Coordinador de
Inventarios.

# Coordinadores
Oficinas Regionales
# Coordinadora

Distribuidora Nacional

#Vehiculos automotores
#Almacenes y estanteria
#Zona y equipos de lavado
#Stock de productos
#Equipos de medicion
+QOficina
#Equipos de computo y
comunicacion
#Muebles y material de oficina
#+Sistemas de informacion
#Econdmicos

+Personal

PROVEEDORES
PRCM-03
PRCM-04
PRCM-05
PRCM-06
PRCM-07
CUARENTENA

MEDICOS

DE DN

PRCM-01 AUDITORIA DE INVENTARIO
PRCM-02 SELECCION, EVALUACION Y REVALUACION DE

GESTION DE ALMACEN GENERAL
COMPRAS NACIONALES

COMPRAS INTERNACIONALES
RECEPCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
MANEJO DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN

PRCM-08 ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS

PRCM-09 ALMACENAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
PRCM-10 ALISTAMIENTO Y DESPACHO DE PRODUCTOS

PRCM-11 GESTION ALMACEN REGIONAL DE LA UNIDAD DE
MATERILA DE OSTEOSINTESIS

AMBIENTE DE TRABAJO

REQUISITOS NTC ISO
9001:2008

REQUISITOS LEGALES Y DEL
CLIENTE

# Condiciones normales de iluminacion y ruido

4.1
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#Control de variables ambientales de temperatura y| y (7.1-7.21-7.22-7.4
humedad en las bodegas con material de -75
osteosintesis V 1823-824-83-84
A 85

4 Resolucion 4002 de 2007
4 Estatuto aduanero
# Contratos y Modelo de atencion al

cliente

PARAMETROS DE
CONTROL

MEDICION (NOMBRE DE INDICADORES)

SEGUIMIENTO (MONITOREO)

# Traslado de productos
#Oportunidad en los

despachos

# Auditorias de inventario
# Control de proveedores

# Cumplimiento del programa de auditorias de inventario
# Veracidad del inventario
# Rotacion de equipos

# Errores en pedidos

# Auditorias internas
“# Revisiones por la Direccion
# Inspecciones de calidad

4 Reuniones de calidad

PROCESO

Produccion de OPC AUTORIDAD DEL PROCESO

Coordinador de Produccién

OBJETIVO

Elaborar ortesis, protesis y calzado ortopédico a la medida de los clientes bajo los estandares de Buenas

Practicas de Manufactura (BPM) y el cumplimento de las caracteristicas de calidad especificadas por el cliente y

la organizacion, reduciendo desperdicios de materia prima, reproceso o reparaciones por productos no

conformes y gestionando las entregas en tiempos oportunos.

ALCANCE

Inicia desde el requerimiento de produccidn, hasta la gestién de materias primas, produccion de ortesis, protesis,
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calzado ortopédico y la validacion y entrega de productos.

P
H | PROVEED
ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTE
\Y, OR
A
#QOrden de
produccion
#Requerimientos de
#0rden médica _ _ compras MP
o ) #Toma de medidas del paciente ) #Proceso
#Proceso | #Requerimientos del cliente » » #Listado de MP y
y y #Planeacion de la produccion del N Produccion
Produccié para la elaboracion de Critica
taller ) de OPC
n de OPC productos y | #Listado de
=) _ #Planeacion de compras de materia #Proceso
#Proceso #Productos propiedad del . proveedores de MP y
» ) prima Gestion
Gestion cliente para o o #Programa de
_ o _ #Revision de la maquinaria o Infraestructur
Comercial | acondicionamiento y o mantenimiento
. o #Planeacion de  mantenimiento _ a
#Clientes #Requerimientos de ] preventivo ]
o preventivo ) ) #Clientes
Maquinaria de OPC #Hoja de vida de
maquinaria
#Informacion de

tiempos de entrega
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+#Proceso

Produccio o o #Proceso
) #Cotizacion de MP #Cotizaciones y
n de OPC | #Orden medica o produccion
y #Realizacion de compras de MP #Facturas de MP
#Proceso #0rden de produccion L _ o de OPC
» o | #Revision de MP #Registro de revision
Gestion “#Requerimiento y aprobacion y ) y #Proceso
#Gestion del almacén de produccion| de MP y
Infraestruc | para compras de MP y o _ _ Gestion
o #Produccion o acondicionamiento | #Producto terminado
tura #0rden de servicio de _ N o Infraestructur
o de dispositivos médicos de uso| #Factura de
#Proceso mantenimiento o a
) ) . externo Mantenimiento
Gestion #Listado de MP critica _ #Proceso
_ #Embodegamiento de Productos a| #Soporte de »
Contable y | #Listado de Proveedores de ] _ _ Gestion
_ _ las areas correspondientes Embodegamiento
Financiera | MP o L _ Contable vy
_ _ o #Acompanamiento del | #Actualizacion Hojas _ _
#Proveedor | #Hoja de vida de maquinaria o o _ o Financiera
mantenimiento de la maquinaria de vida maquinaria _
es #Clientes
#Clientes
#Proceso #Deteccion de no| #Proceso
Produccio conformidades Produccion
n de OPC o #Registro de no| de OPC
_ #Verificacion de producto antes de _
#Proceso “#Producto terminado _ y conformidades #Proceso
» _ _ su liberacion _
Gestion +#Medidas del paciente L #Acta de entrega a| Gestion
_ _ #Validacion del producto en el _ _
Comercial | #Orden de produccion _ pacientes Comercial
paciente _
#Proveedor +Registro de | #Proceso
es aceptacion del| Gestion de
#Clientes producto Calidad y
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Mejoramiento
“#Proveedores
#Clientes
#Proceso #Deteccion de no
Produccié | conformidades #Correccibn o reparacion  del
n de OPC | #Solicitud de servicio| producto no conforme #Producto Conforme
A #Proceso postventa #Eliminacibn de causas de| #Satisfaccion del | #Clientes
Gestion “#Nivel de satisfaccién de los| insatisfaccion del cliente y quejas| cliente
Comercial | productos de OPC sobre los productos
#Clientes #PQRS de productos de OPC
PRINCIPALES MANUALES Y PROCEDIMIENTOS DEL SGC DEL
RESPONSABLES RECURSOS PROCESO
# Director técnico | #Almacén y estanteria PRPD-01 TOMA DE MEDIDAS DE DISPOSITIVOS
OPC #Zona y maguinaria de produccién MEDICOS DE ORTESIS Y PROTESIS ORTOPEDICA
#Técnico  ortesista| #Materia Prima EXTERNA
protesista #Equipos de medicién PRPD-02 GESTION DE MATERIA PRIMA DE OPC
+ Asistente de | #Oficina PRPD-03 ELABORACION DE MOLDE POSITIVO
Produccién #Equipos de computo y comunicacion |PRPD-04 TERMOFORMADO
#Técnico de calzado | #Muebles y material de oficina PRPD-05 ENTREGA Y SEGUIMIENTO A PACIENTES QUE
ortopédico #Sistema de informacién USAN DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE MEDIDA
# Auxiliar de | #Econdmicos DE OP
produccion #Personal PRPD-06 COSMESIS DE OPC
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PRPD-07 CORTE Y PULIDO DE OPC

AMBIENTE DE TRABAJO

REQUISITOS NTC ISO
9001:2008

REQUISITOS LEGALES Y DEL

CLIENTE

# Condiciones normales de iluminacién y ruido
#Control de variables ambientales de temperatura y

humedad en la bodega con materia prima

4.1

71-722-74-75

8.2.3-8.24-83-84

8.5

4 Decreto 4725 de 2005
# Resolucion 1319 de 2010
# Contratos y Modelo

atencion al cliente

de

PARAMETROS DE 3
MEDICION (NOMBRE DE INDICADORES) SEGUIMIENTO (MONITOREO)
CONTROL
# Productos no
conformes _ .
_ # Auditorias internas
#QOportunidad en las y o . y
. # Reduccion del producto no conforme “# Revisiones por la Direccion
entregas
J _ # Oportunidad en las entregas de productos de OPC # Inspecciones de calidad
#Estado de la materia _ ,
_ # Reuniones de calidad
prima
# Control de proveedores
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] Director Administrativo - Direccion de
PROCESO | Gestion Infraestructura AUTORIDAD DEL PROCESO _
Operaciones

Administrar eficaz y eficientemente los recursos fisicos que afectan la conformidad de los productos producidos
OBJETIVO |y comercializados por la empresa, con el fin de proporcionar a todos los procesos las condiciones ambientales y

de infraestructura necesaria para su buen funcionamiento.

Inicia desde la revisién de las condiciones ambientales y de infraestructura fisica de la empresa, hasta el control

de las variables ambientales, acondicionamiento 6ptimo de las areas locativas, mantenimiento preventivo y

ALCANCE correctivo de maquinaria y la eliminacion de causas que afecten la infraestructura en general en la que se
ejecutan los procesos del SGC.
P
H
y PROVEEDOR ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTE
A
“#Analizar los requerimientos de
infraestructura de los procesos | #Solicitud de
#Requerimientos de| segun las prioridades y el| adquisicion y/o | #Todos los
p | #Todos los| infraestructura impacto positivo en las unidades| contratacion de| procesos
procesos #Presupuesto anual | de negocio infraestructura  y | #Contratistas
aprobado #Programar la contratacion de| prestacion de| externos
adquisicion de infraestructura y| servicios
prestacion de servicios
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#Programacion para la entrega de
bienes de consumo
#Planeacion de actividades para

adecuacion de infraestructura

#Proveedores de
servicios
publicos

#Contratistas
externos

“#Aseguradora

#Bienes muebles
inmuebles

“#Bienes de consumo

#Servicios

#Poliza de seguros

#Contratos

#Hojas de vida de

maquinaria

e

la

#Coordinar el cumplimiento de los
términos de contratacion
+Asegurar el correcto
funcionamiento de los bienes e
instalaciones
“#Gestionar la continuidad en el
suministro 'y prestaciéon de
servicios publicos
“#Controlar las actividades de
mantenimiento en maquinarias e
instalaciones locativas
contratadas externamente
#Controlar el funcionamiento del
sistema de informacién de la
empresa
#Gestionar la calibraciébn de
equipos que lo requieran
condiciones

+#Garantizar las

ambientales Optimas para la

#Bien o0 servicio
entregado a los
procesos
“#Bienes e
instalaciones en
buen
funcionamiento

#Factura o cuentas

de cobro

“#Actualizacion hoja

de vida de
maaquinaria
#Certificados
calibracion
#Correcta
preservacion

producto

la

de

del

#Todos
procesos
#Contratistas

externos

los
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preservacion de materias primas

y productos terminados

#Proceso
5 #Informe de gastos .
#Informacion de gastos . o o _ Gestion de
o _ #Verificar pagos de servicios| administrativos _ _ _
administrativos _ _ Direccionamie
y publicos, contratos y ordenes de | #Registro de
#Todos los | #Informacién de la o - nto
) servicio verificacion del o
procesos conformidad en la o Estratégico
_ y #Verificacion del estado de la| estado de
ejecucion de proyectos de L ) o #Proceso
_ magquinaria y areas locativas maaquinaria y y
infraestructura ) . Gestion
areas locativas
Infraestructura
#Proceso
Gestion de #Proceso
_ _ ) #Proyectos de »
Direccionamient ) ] ] » Gestion de
o mejoramiento operacional | #Implementacién de proyectos de | #Resultados del _ _ _
o Estratégico ] ) ) ] Direccionamie
#Informe de gastos| mejoramiento operacional Plan de mejora
#Proceso o ] nto
) administrativos )
Gestién Estratégico
Infraestructura

PRINCIPALES RESPONSABLES

RECURSOS

MANUALES Y PROCEDIMIENTOS DEL SGC

DEL PROCESO
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+Oficina

# Personal externo para

mantenimiento de maquinaria
contratistas

# Empresas para

adecuaciones de infraestructura

#Equipos

de computo

comunicacion
#Muebles y material de oficina
#Sistemas de informacion
#EconOmicos

+Personal

y

PRIN-01 MANTENIMIENTO CORRECTIVO
PREVENTIVO Y CALIBRACION DE EQUIPOS

REQUISITOS NTC ISO REQUISITOS LEGALES Y DEL
AMBIENTE DE TRABAJO
9001:2008 CLIENTE
P a1
4 Decreto 4725 de 2005
. L, . H 6.3-6.4-7.6 .,
# Condiciones normales de iluminacion, ruido, ) ' : 4 Resolucion 4002 de 2007
temperatura y humedad V Ig23_824 -84 # Contratos y Modelo de atencién al
cliente
A g5

PARAMETROS DE CONTROL

MEDICION (NOMBRE DE INDICADORES)

SEGUIMIENTO
(MONITOREO)

#Programa de mantenimiento preventivo y
calibracion de equipos

4 Variables ambientales en el almacenamiento

# Cumplimiento del

mantenimiento preventivo y calibracién

de equipos

programa

de| # Auditorias internas

# Revisiones por

Direccion
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de productos # Control de variables ambientales| # Inspecciones de calidad
# Infraestructura locativa osteosintesis # Reuniones de calidad
# Prestacion de servicios publicos # Control de variables ambientales OPC
PROCESO | Gestién de Talento Humano AUTORIDAD DEL PROCESO Coordinador de Talento Humano
Asegurar que el personal que realiza trabajos para la empresa y afecta la conformidad de los requisitos de los
I productos producidos y comercializados por la organizacion, sea competente en la ejecucién de sus
actividades laborales, garantizando un alto desempefio y productividad de acuerdo con las politicas
institucionales y los requerimientos de los diferentes procesos de la empresa.
Inicia desde la recepcién del requerimiento de personal, hasta la convocatoria, seleccion, contratacion,
ALCANCE induccién, capacitacién, gestion de la ndmina, y la evaluacion de desempefio del talento humano de la
empresa.
P
H
v PROVEEDOR ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTE
A
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#Requerimientos de

#Determinar la competencia
necesaria para el personal de la
empresa, definiendo el perfil de

cada cargo y sus funciones.

+#Perfiles de cargos

#Plan de
capacitaciones y

#Todos los
procesos
#Empresa de

#Gestion del pago de némina,
liquidacion y vacaciones del
personal

#Desarrollar actividades de

“#Registros de
soporte de

competencia del

#Todos los personal _ ,
_ #Determinar las necesidades de
procesos #Necesidades de _ ) o
L personal en los diferentes acciones servicios
capacitacion _
procesos formativas temporales
#Elaborar plan de capacitaciéon y
acciones formativas
#Realizar convocatorias de “#Personal apto
personal requerido para el proceso
#Realizacion de entrevistas de solicitante
_ _ trabajo #Pago de la
#Funciones y perfiles de . . #Todos los
“#Seleccion del personal némina,
#Todos los cargos ) S procesos
o #Contratacién del personal liquidacion y
procesos #Requerimientos de ) o ] #Empresa de
directamente o remision a EST salida a o
#Empresa de personal _ _ _ servicios
o . . _ #Vinculacion del personal al SGSS vacaciones del
servicios “#Hojas de vida aspirantes _ temporales
o “#Induccion al personal nuevo en la personal
temporales | #Plan de capacitaciones y #Empresas
) ) empresa #Contratos
acciones formativas SGSS
laborales
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capacitacion y acciones

formativas del recurso humano

personal

#Personal
capacitado
#Listados de
asistencia a

capacitaciones

#Realizar evaluaciones de

#Resultados de

evaluacion de

#Todos los #Talento humano de los - . - #Todos los
habilidades y desempefio del habilidades y
procesos procesos del SGC. . procesos
Talento humano desempefio del

talento humano

y o #Actualizacion del
#Proceso +#Resultados de evaluacion #Identificacion de nuevas y #Proceso

» - o o plan de formacion y
Gestion de de habilidades y actividades de capacitacion L Gestion de

B o _ “#Actualizacion de
Talento desempenio del talento “#|dentificacién de mejoras en los _ Talento

. _ perfiles de cargos
Humano humano perfiles de cargos y funciones _ Humano

y funciones
PRINCIPALES
RECURSOS MANUALES Y PROCEDIMIENTOS DEL SGC DEL PROCESO
RESPONSABLES
& Oficina
+ Coordinador de & Equipos de cémputo y MARH-01 MANUAL DE FUNCIONES Y PERFILES DE CARGOS
Talento Humano comunicacién PRRH-01 SELECCION Y VINCULACION DE PERSONAL
& Muebles y material de
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oficina
& Sistemas de informacion

e Econdémicos

& Personal

REQUISITOS NTC ISO REQUISITOS LEGALES Y DEL
AMBIENTE DE TRABAJO
9001:2008 CLIENTE
P 4.1
H 6.2 # Cadigo sustantivo del trabajo

4 Condiciones normales de iluminacion, ruido, =~
# Contratos y Modelo de atencién al

temperatura y humedad \% ]
8.23-824-84 cliente
A 8.5
PARAMETROS DE ,
MEDICION (NOMBRE DE INDICADORES) SEGUIMIENTO (MONITOREO)
CONTROL
# Programa de
capacitacion y o o # Auditorias internas
_ # Cumplimiento del programa de capacitacion y o . y
entrenamiento ] # Revisiones por la Direccion
. entrenamiento _ .
# Habilidades y o . # Inspecciones de calidad
. # Calificacion del personal prueba de desempefio _ _
desempefio del # Reuniones de calidad
personal
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PROCESO

Gestidn de Calidad y Mejoramiento

AUTORIDAD DEL PROCESO

Coordinador de Calidad y

Mejoramiento

OBJETIVO

Asegurar la eficaz implementacién del SGC en la empresa, evaluando las actividades de seguimiento, medicion,
andlisis de datos y acciones tomadas en busca del mejoramiento continuo del SGC.

Inicia desde el establecimiento del SGC mediante la generacién de compromiso del personal perteneciente a los

ALCANCE _ .
procesos, correctivo y preventivo.
P
H | PROVEEDO
v R ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTE
A
_ #Mapa de
# Estructuracion de la
y procesos
o documentacion general del SGC S
“# Requisitos legales L o # Caracterizacione
_ # Determinacion de los requisitos
aplicables al SGC S
o ) legales
# Requisitos del cliente L o # Alcance del SGC
p | # Todos los # Determinacion de los requisitos del o #Todos los
#Componentes de los _ “# Procedimientos
procesos cliente _ _ procesos
procesos y - obligatorios  del
o ) #Documentacion especifica de los
“#Requisitos normativos del SGC
procesos _
SGC o “# Registros
#Programar las auditorias internas _ _
_ obligatorios  del
de calidad
SGC
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“#Manual de
calidad
#Documentos
especificos  del
SGC
“#Programa de
Auditorias

internas

“# Apoyo en la implementacion de la

# |dentificacion de

documentacion del SGC en cada #Todos los
hallazgos
# Todos los y proceso procesos
“#Documentacion del SGC o o “#Informe de
procesos # Realizacion de auditorias internas o #Entes de
_ o auditoria
# Gestionar el cumplimiento de los control legal
o +AC, AP y AM
requisitos legales
# Seguimiento al estado de las AC,
o APy AM y su eficacia
# Identificacion de hallazgos o ) #Informe para la
o #seguimiento al comportamiento de o
#Informe de auditoria o _ revision por la
los indicadores de gestion ) »
# Todos los| # Desempefio de los o _ y direccion #Todos los
# Seguimiento a la satisfaccion del
procesos procesos +No procesos

# Retroalimentacion

cliente

del

cliente
#Seguimiento a la gestién de los
PQORS

# Seguimiento al comportamiento de

conformidades o
eficacia del SGC
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los proveedores

“#Proyectos para el mejoramiento

# Resultados de

A | # Todos los| #No conformidades 0| continuo #Todos los
o y los proyectos de
procesos eficacia del SGC #Implementacion de los proyectos _ _ procesos
_ _ mejoramiento
de mejoramiento
PRINCIPALES MANUALES Y PROCEDIMIENTOS DEL SGC DEL
RECURSOS
RESPONSABLES PROCESO
4 0Oficina MAGQ-01 MANUAL DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE
+Equipos de computo y DISPOSITIVOS MEDICOS E INSTRUMENTALES
% Coordinador del comunicacion PRGQ-01 CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS
Calidad y| #Muebles y material de oficina PRGQ-02 CONTROL DE PRODUCTO Y SERVICIO NO
mejoramiento # Sistemas de informacién CONFORME
4 Econémicos PRGQ-03 ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
4 Personal PRGQ-04 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD
REQUISITOS NTC ISO REQUISITOS LEGALES Y DEL
AMBIENTE DE TRABAJO
9001:2008 CLIENTE
- S . P la1 .
4 Condiciones normales de iluminaciéon, ruido, : # Contratos y Modelo de atencion al
temperatura y humedad H 4o_723 cliente
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8.1-8.2-84

A 85

PARAMETROS DE
CONTROL

MEDICION (NOMBRE DE INDICADORES)

SEGUIMIENTO (MONITOREO)

# Programa de
auditorias internas

# Acciones correctivas,
preventivas y de

mejoramiento

# Cumplimiento del programa de auditorias internas de
calidad
# Eficacia en el cierre de AC, AP y AM

# Auditorias internas
# Revisiones por la Direccion
# |nspecciones de calidad

4 Reuniones de calidad
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Director Comercial de osteosintesis —
PROCESO | Gestiobn Comercial AUTORIDAD DEL PROCESO Director Comercial de Salud en Casa
Planear actividades que mediante su desarrollo aseguren las ventas efectivas de los productos ofrecidos por las
SRIEVE unidades de negocio de la empresa asegurando el posicionamiento en el mercado nacional, gestionando el
cumplimiento de los presupuestos de venta, la apertura de nuevos clientes y garantizando la satisfaccion del
cliente.
Inicia desde la planeacién presupuestal de ventas, hasta la publicidad y comercializacién de productos de OPC,
ALCANCE | productos ortopédicos de las lineas quirdrgicas y no quirargicas vendidos por convenios con entidades o clientes
particulares y el seguimiento de la satisfaccion del cliente por los productos vendidos.
P
H| PROVEEDO
v R ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTE
A
y #Proceso de
+#Elaboracion de _ _ _
#Proceso de i Direccionamien
_ _ catalogos de o
Direcciona #Establecer planes y presupuestos duct to Estratégico
_ _ o productos
p| miento #Disposiciones Junta| de ventas #Proceso
o o N L “#Estructura de
Estratégico directiva #Planificar la realizacion de las _ Compras e
S precios _
+Junta ventas, contratos y licitaciones Inventarios
o #Presupuesto  de
Directiva #Proceso
ventas y
Gestion
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Comercial

#Desarrollar 'y gestionar el

#Orden de
presupuesto de ventas
y o contratos y | #Proceso
#Gestion de contratos y licitaciones |
; _ licitaciones Compras e
“#Catalogos de productos con Entidades _
] ) L #Facturas Inventarios
#Lista de precios #Requisicion de productos _
_ y _ #Letras de Cambio | #Proceso
“#Proceso #Necesidad de compra de| #Atencion de clientes OPC vy o y
_ _ #0rden de Servicio| Gestion
Gestion productos entidades _
_ _ o ) L o productos OPC Comercial
Comercial | #Pliegos licitatorios #Realizacion de la logistica de los _
o #Gastos de material | #Proceso
#0rdenes meédicas| puntos de venta i . y
L de osteosintesis Gestion
productos OPC #Legalizacion de facturas vy o
#0rden de servicio| Contable y
contratos _ )
) » » postventa para| Financiera
#Asignacion y prestacion  del
o o productos OPC
soporte médico quirargico
#Proceso
#Cumplimiento del _ o Gestion de
#Analizar los indicadores de ventas ) ) )
“#Proceso presupuesto de venta o ) y #Resultados del| Direccionamien
. » #Anadlisis de la satisfaccion del o o
Gestion #Informacion de la lient andlisis de los| to Estratégico
cliente
Comercial satisfaccion del cliente o datos comerciales | #Proceso
. #Analisis de las PQRS .
#Informacion de las PQRS Gestion
Comercial
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#Proceso
y ) Gestion de
#Generacion de estrategias _ _ _
#Proceso . _ _ #Resultados de las| Direccionamien
A y #Resultado del analisis de| comerciales para el incremento _ o
Gestion ) ) » estrategias to Estrategico
, los datos comerciales de las ventas y la satisfaccion del _
Comercial _ comerciales #Proceso
cliente y
Gestion
Comercial
MANUALES Y PROCEDIMIENTOS DEL SGC DEL
PRINCIPALES RESPONSABLES RECURSOS
PROCESO

# Asesores medico quirdrgicos

# Asesores Punto de venta

# Disefador grafico

# Administrador de Punto de
venta

# Coordinador comercial de OPC

# Coordinador comercial de
Entidades

# Coordinador comercial
contratos especiales

# Asistente comercial y de
mercadeo

4 Asesor comercial

& Material publicitario MAGC-01 PROTOCOLO DE ATENCION AL

# Oficina CLIENTE

PRGC-01 GESTION COMERCIAL DE
OSTEOSINTESIS Y SALUD EN CASA

PRGC-02 GESTION DE PQRS Y SATISFACCION

#Equipos de coémputo y
comunicacion

#Muebles y material de oficina

4+ Sistemas de informacion DEL CLIENTE
# Econdmicos PRGC-03 GESTION DE SOPORTE DE
INSTRUMENTADORES

# Personal
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Fisioterapeuta

# Asistente de atencion

Usuario

al

AMBIENTE DE TRABAJO

REQUISITOS NTC ISO
9001:2008

REQUISITOS LEGALES Y DEL
CLIENTE

# Condiciones normales de
temperatura y humedad

iluminacion,

ruido,

4.1

7.2

8.23-824-84

8.5

# Codigo de comercio
# Contratos y Protocolo de atencién al

cliente

PARAMETROS DE
CONTROL

MEDICION (NOMBRE DE INDICADORES)

SEGUIMIENTO (MONITOREO)

# Crecimiento en los
ingresos de la
empresa

% Satisfaccion del
cliente

# Gestion de PQRS

# Cumplimiento del presupuesto de ventas
# Nivel de satisfaccién del clientes

# Eficacia en la gestion de PQRS

# Auditorias internas

# Revisiones por la Direccion
# Inspecciones de calidad

# Reuniones de calidad
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Gerente General

PROCESO | Gestion de Direccionamiento AUTORIDAD DEL PROCESO
Establecer las politicas y lineamientos para dirigir el SGC hacia el cumplimiento de los objetivos,

SRIEVE proporcionando los recursos necesarios para la implementacion y mantenimiento de las acciones de mejora,
asi como determinar a intervalos planificados si el SGC es adecuado y eficaz para el propésito de la
organizacion.

Inicia desde el compromiso de la direccion sobre SGC, hasta la asignacién de recursos, representacion legal de

ALCANCE |la empresa, el direccionamiento estratégico, la revision periddica de la eficacia del SGC y la toma de decisiones
enfocadas hacia la mejora continua de la organizacion.

)
H| PROVE
vl =eem ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTE
A
#Todos #Disposiciones
los #Directrices de la Junta de| #Definir las politicas, objetivos,| directivas para la
proces | Socios. metas y estratégicas del SGC y la| gestion de la
0s #Requisitos del cliente empresa. organizacion #Todos los
P #Junta | #Requisitos de los | #Planificar el presupuesto anual de| (Politicas y| procesos
de proveedores la empresa objetivos #Junta directiva
Socios | #Necesidades de los | #Planificar la fechas de revisiones| organizacionales)
#Provee | procesos por la direccion #Estrategias
dores globales de Ia
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#Cliente

S

organizacion

“#Presupuesto anual

#Todos
los
proces
0S

#Junta
directiv
a

#Cliente

S

“#Presupuesto anual aprobado

#Politicas organizacionales

#0bjetivos organizacionales

#Resultados de auditorias
internas y externas

#Nivel de satisfaccion del
cliente

#Informacion de PQRS

#Desempefio de los procesos
y productos

#Estado de

correctivas  y

las acciones
preventivas
tomadas

#Seguimiento a los resultados
de las anteriores revisiones

por la direccion

#Recomendaciones de los
proceso, clientes,
proveedores 'y cualquier

parte interesada para la

#Definir y Comunicar las
responsabilidades y autoridades
dentro de la organizacion y el SGC

#Mantener canales de comunicacion
eficaces

“#Comunicar los requisitos del cliente
y la importancia de cumplirlos

#Analizar la informacién del SGC y
realizar la revision por la direccion

los

#Proponer acciones frente a

resultados de la revisién del SGC

#Informe de revision
por la direccion

+Mejora en el
funcionamiento de

los procesos

“#Propuestas de
mejoras para los
procesos

#Propuestas de
mejora para los
productos

#Asignacion de
recursos para las

mejoras plateadas

#Todos

procesos

los
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mejora del SGC
#Cambios que podrian
afectar el SGC
_ +#Realizar seguimiento al
#Estado de las acciones o o
#Todos _ . cumplimiento de los objetivos
correctivas, preventivas y de _ o _ o
y | los _ “#Realizar seguimiento al desarrollo y | #Disposiciones  de | #Todos los
mejora tomadas por la o _ _ _
proces o cumplimiento de las acciones| mejoramiento procesos
revision
0s . correctivas, preventivas y de
#Desempefio de los procesos _ L
mejora planteadas por la revisiéon
#Todos
_ o _ ) #Resultados de la| #Todos los
A los #Disposiciones de| #Implementar acciones correctivas ]
_ . _ _ acciones procesos
proces | mejoramiento preventivas y de mejora _ )
implementadas #Junta de Socios
0s
PRINCIPALES
RESPONSABL RECURSOS MANUALES Y PROCEDIMIENTOS DEL SGC DEL PROCESO
ES
# Oficina
# Equipos de cémputo
€ Junta comunicacion PRGG-01 REVISION POR LADIRECCION
Directiva # Muebles y material de oficina
# Sistemas de informacion
#Econdmicos
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# Personal

AMBIENTE DE TRABAJO

REQUISITOS NTC ISO
9001:2008

REQUISITOS LEGALES Y DEL
CLIENTE

# Condiciones normales de iluminacién, ruido,

P l41-52-53-541

H l542-55-56-6.1

4 Contratos y Modelo de atencion al

temperatura y humedad V Ig23-824-84 cliente
A lgs
PARAMETROS .
MEDICION (NOMBRE DE INDICADORES) SEGUIMIENTO (MONITOREO)
DE CONTROL
# Auditorias internas
# Eficacia del o o # Revisiones por la Direccion
# Cumplimiento en la eficacia del SGC ) _
SGC # |nspecciones de calidad

4 Reuniones de calidad
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Director Contable — Director Financiero

PROCESO Gestion Contable y Financiera AUTORIDAD DEL PROCESO
Realizar la recopilacion, clasificacion y registro de forma sisteméatica y estructural de las operaciones mercantiles
SRIEVE generadas por la empresa, garantizando la seguridad y exactitud de la informacién, desarrollando informes que
permitan el andlisis, control y planeacién para la toma de decisiones financieras sobre las actividades de la
organizacion.
Inicia desde la facturacioén a clientes, hasta el recaudo de cartera, el manejo de tesoreria para pago a
ALCANCE | proveedores, el control de caja menor, la contabilizacion de los movimientos econdémicos y el analisis financiero
del estado actual y proyeccién de la empresa.
P
H
v PROVEEDOR ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTE
A
#Programar los pagos a
_ o o proveedores #Asignacion de
#Proceso #Disposiciones directivas _
. » #Programar el recaudo de cartera | cajas menores
Gestién de para la gestién contable y _ _ #Proceso
. . _ . _ a clientes #Convenios con y
p | Direccionamie | financiera de la empresa N _ y _ _ Gestion
o N o #Planificar la asignacioén de cajas entidades
nto Estratégico | (Politicas y objetivos _ _ Contable y
_ , _ menores financieras , _
#Entidades contables y financieros) y _ Financiera
. _ T . #Apoyar la planeacion #Proyecciones
financieras “#Portafolios financieros _ _
presupuestal financieras
#Planificar las formas de
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financiacién, deposito de dinero
y las proyecciones financieras de

la empresa

#Todos los
procesos
#Entidades
financieras
#Proveedores
#Clientes

“#Hojas de gasto de
material

“#Facturas de compra

#Cuentas de cobro

#Facturas de venta

#Convenios con entidades
financieras

#Informacion y
documentacion bancaria

#Reporte del pago de
nomina

#Solicitudes de viaticos

#Comprobantes contables

#|nformaciéon de convenios
y contratos con clientes

#Glosas y ratificacion de

glosas

#Hacer el pago de compras

#Realizar facturacién de venta

#Gestionar el recaudo de cartera

#Realizar contabilizacion de
movimientos econémicos

#Desarrollar los estados
financieros

#Realizar proyecciones
financieras

#Realizar conciliacién de glosas

#Comprobantes
contables
#Facturas de venta
#Recaudo de
cartera
#Liquidacion de
facturas de
compra y viaticos
#Pago de
impuestos
#|nformacion
exégena
+Estados
financieros
#Proyecciones
financieras
#Respuesta a

glosas

+Proceso
gestion
contable y
Financiera
#Entes de
control
#Proveedores
#Clientes
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#Proceso
Gestién
Contable y

Financiera

#Comprobantes contables
#Facturas de venta
#Recaudo de cartera
#Liquidacion de facturas de
compra y viaticos
#Pago de impuestos
#Informacién exégena
“#Estados financieros
“#Proyecciones financieras

“#Respuesta a glosas

#Auditar el Proceso Contable y
Financiero

#Realizar seguimiento al
cumplimiento de indicadores de

gestion

#Resultados de
auditoria

#Estado del
cumplimiento de
indicadores

#Acciones
correctivas,
preventivas y de

mejora

#Proceso de
Direccionamie
nto Estratégico

#Proceso
Gestion
Contable y

Financiera

“#Proceso de
Direccionamie

nto Estratégico

#Acciones correctivas

#|Implementacién de acciones

#Resultados de las

“#Proceso de
Direccionamie

nto Estratégico

#Proceso _ _ correctivas, preventivas y de _ #Proceso
» preventivas y de mejora . acciones tomadas y
Gestion mejora Gestion
Contable y Contable y
Financiera Financiera
MANUALES Y PROCEDIMIENTOS DEL SGC
RESPONSABLES RECURSOS

DEL PROCESO
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# Analista de Cartera #Oficina

# Analista de Facturacion #Equipos de computo y

# Auxiliar de Facturacion comunicacion

# Auxiliares Contables #Muebles y material de oficina
# Analista de Tesoreria # Sistemas de informacion

4 Auditor Financiero y Contable #Economicos

# Revisor Fiscal # Personal

AMBIENTE DE TRABAJO

REQUISITOS NTC ISO

REQUISITOS LEGALES Y DEL

4 Condiciones normales de iluminacion, ruido,

temperatura y humedad

9001:2008 CLIENTE
4.1
# Codigo de comercio
54.2

8.23-824-84

8.5

# Estatuto tributario
# Contratos y Modelo de atencién al

cliente

PARAMETROS DE
CONTROL

MEDICION (NOMBRE DE INDICADORES)

SEGUIMIENTO (MONITOREO)

# Auditorias internas
# Revisiones por la Direccion
#Inspecciones de calidad

4 Reuniones de calidad
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Anexo E. Documentacién del SGC
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NIT. 900.294.380-1 - REGIMEN COMUN

PROCEDIMIENTO:

PRGQ-01

CONTROL DE DOCUMENTOS Y

REGISTROS
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1. OBJETIVO

Establecer la metodologia para el control de los documentos y registros internos o
externos que conforman el Sistema de Gestién de Calidad de Lineas Hospitalarias
S.A.S., garantizando la adecuacién, revision, aprobacién, identificacion,
actualizacion, legibilidad, proteccion, disponibilidad en los puntos de uso y control

de documentos de origen externo.

2. ALCANCE

Aplica a todos los documentos del SGC, incluyendo los documentos de origen
externo que la organizacion determine que son necesarios para la planificacion y

operacion del SGC.

3. CONDICIONES ESPECIFICAS

La Coordinacién de calidad mantiene un archivo digital de los documentos internos
del S.G.C. y es responsable de la distribucién y actualizacion de la documentacion
vigente y la gestion de los documentos obsoletos.

La documentacion del SGC perteneciente a cada proceso permanecera en

formato digital o fisico segun los requerimientos del proceso correspondiente.

El taller de Ortesis y Prétesis mantendra en su area de trabajo el archivo fisico de
calidad (procedimientos, manuales, formatos, especificaciones y registros)
aplicable al proceso, garantizando su accesibilidad y disponibilidad en los puntos

de uso de las versiones vigentes de la documentacion.

Los documentos (procedimientos, manuales, formatos, especificaciones vy

registros) del Taller de Ortesis y Protesis deberan ser revisados por el Coordinador
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de Calidad y el Director Técnico Ortesista Protesista, posteriormente seran
aprobados por el Representante por la Direccion.

Los documentos que ya no se encuentren activos en el sistema de gestion de
calidad seran llevados a un archivo de documentacion obsoleta y tendrdn un
periodo de inactivo y disposicién final segun lo establecido en el registro FOGQ-10
LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS.

La Coordinacién de calidad mantiene un backup o una copia magnética de los
documentos del sistema que servird de respaldo cuando por algin motivo el
hardware o el software en que opera no permita su consulta, esta se realizara

cada 3 meses.

Los formatos que estén en forma pre-impresa o en tramite y se produzca un
cambio se utilizaran hasta cuando sea agotada su existencia, siempre y cuando
dichos cambios no afecten considerablemente el desarrollo de alguna actividad del
SGC.

La edicion de cualquier documento relacionado con el Sistema de Gestion de la

Calidad debera ser notificada y aprobada por el Coordinador de Calidad.

4. DEFINICIONES

SGC: Sistema de Gestion de Calidad.

Informacién: datos que poseen significado.

Documento: informacion y su medio soporte.

Registro: documento que presenta resultados obtenidos o proporciona
evidencia de actividades desempefadas.

Especificacién: documento que establece requisitos.

Documento de origen interno: documento que ha sido creado por la empresa.
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Documento de origen externo: documento que no ha sido creado por la
empresa pero que de forma temporal o permanente esta bajo el control de la
empresa.

Formato / plantilla: medio soporte utilizado para la introduccion de un tipo

determinado de informacion.

5. RESPONSABILIDADES

Coordinador de Calidad

Asignar codigos a manuales, procedimientos, instrucciones, y otros documentos
de acuerdo a la metodologia establecida en este procedimiento.

Verificar que todos los documentos realizados por la empresa cumplen los
requisitos definidos en este procedimiento antes de su aprobacion final.

Controlar la distribucién de documentos al interior de la empresa.

Gestionar las copias de seguridad de los datos electrénicos.

Supervisar que los componentes de los procesos que hacen parte del S.G.C.
controlan la distribucién de documentos a otras organizaciones o particulares.
Administracion

Sellar la entrada de documentos de origen externo.

Responsables por Proceso

Revisar los procedimientos y documentos aplicables a su proceso e iniciar su
actualizacion cuando sea preciso.

Identificar la necesidad de actualizar la documentacién e iniciar los procesos de
actualizacion.

Asegurar que los componentes de su proceso controlan la distribucion de

documentos a otras organizaciones o particulares.

6. DESARROLLO
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Todos los documentos generados para el SGC de LH S.A.S., deberan seguir los
siguientes lineamientos.

Controles para la elaboracion de documentos

Encabezado

Los documentos del S.G.C. de Lineas Hospitalarias (Manuales, Procedimientos,
Planes de Calidad, Fichas Técnicas, Instructivos y Otros), tendran el siguiente

encabezado, el cual contiene:

Logo: Es la identificacion gréfica de la empresa.

Tipo de documento: Corresponde a la naturaleza del documento en el S.G.C.
Nombre del Documento: Descripcion detallada del nombre del documento.

Fecha de Aprobacion (F.A): Fecha a partir de la cual tiene vigencia el documento.

Version del documento: se utilizan dos numeros ordinales desde el 1 y avanzando

consecutivamente con cada modificacion.
Cadigo: Hace referencia a la identificacion del documento del S.G.C.
lﬁ X#-00 —l

Tipode _
documento Proceso Consecutivo

Codificacion

PROCESO #
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Gestion Gerencial GG
TIPO DE X Gestion de Calidad y mejoramiento GQ
DOCUMENTO Gestién Comercial GC
Manual. | MA Produccion PD
Procedimiento PR Gestion de Talento Humano RH
Formato FO Compras e Inventarios CM
Especificacion ES Infraestructura IN

Contable y Financiero CF

00: Consecutivo, de caracter numérico y representa la secuencia de la
documentacion iniciando con 01 por proceso y tipo de documento.

Ejemplo: PRRH-01. Procedimiento de Gestion de Recurso Humano No. 1.

CODIGO: ]
T R TIPO DE DOCUMENTO: 00 VERSION:
= -
L NOMBRE DEL DOCUMENTO _
s F.A. Péagina:

Para los formatos se suprimen las casillas de paginacién y fecha de aprobacion

guedando de la siguiente forma:

E= = 8 TIPO DE DOCUMENTO: CODIGO: .
E= _ E VERSION:
Sl B NOMBRE DEL DOCUMENTO | X#-00

Cuerpo del documento
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Los documentos del sistema de Gestién de Calidad se elaboran preferiblemente
en papel tamafo carta, con letra tipo Arial, a un tamafo de texto entre 9 y 12

puntos y con interlineado entre 1y 1,15.

Todos los titulos, subtitulos y numerales de las secciones del documentos se
alinean al lado izquierdo y se escriben en negrilla. Los titulos se escriben en

mayuscula, mientras que los subtitulos en minudscula.

Para las citas bibliogréficas se emplean numeros consecutivos en formato de
superindice al final del texto y el documento a que hace referencia se coloca en el

pie de pagina en un tamafio de texto de ocho (8) puntos.

La redaccion del texto debe ser clara, simple, completa y precisa. Adicionalmente,
debe redactarse en infinitivo o0 en tiempo presente y en forma impersonal, evitando
el uso de términos de idioma extranjero, excepto cuando corresponda al lenguaje

comun de uso técnico.

La estructura del cuerpo de los documentos debe seguir los siguientes parametros

especificados mediante la siguiente nomenclatura:

v': Aplica.
X: No Aplica.
+/-: En algunos Casos.

Manuales Procedimientos | Formatos Plan Especificacion
Portada v v X 4 +/-
Encabezado v v 4 4 4
Tabla de
_ +/- +- X X X
contenido
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Objetivo v v X v +/-
Alcance 4 v X X +/-
Condiciones .. .. u o .
Especificas

Definiciones | +/- v +/- +/- +/-
Responsable | v v X X X
Desarrollo v v v v v
Documentos | +/- v X X X
Historial v 4 X +/- X
Anexos +/- +/- +/- +/- +/-

Objetivo: Define sin ambigledad el tema y el propdésito del procedimiento. Sirve

también para completar la informacion al titulo.

Alcance: Su proposito es establecer los limites de aplicabilidad de los documentos

del Sistema de Gestion de la Calidad.

Condiciones Especificas: Hace referencia a las aclaraciones que sean necesarias
como efectuar politicas, recomendaciones, instrucciones, aplicacion de uso

(cuando se usa, como se usa).
Definiciones: Contiene la lista de términos técnicos con sus definiciones y la
equivalencia de palabras y abreviaturas que se emplean en el procedimiento y se

consideran convenientes incluir para una mejor interpretacién del mismo.

Responsable: Indica el cargo de la persona o las personas de la empresa

responsables de la aplicacion del procedimiento.
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Desarrollo: Se realiza una descripcion detallada en parrafo, de las actividades a
realizar, indicando el responsable de la misma y los documentos utilizados y/o
afectados en cada actividad. Si no hay documentos involucrados en la actividad,

simplemente no se menciona ninguno

Documentos: Recopilacion de documentos nombrados en el desarrollo del

documento.

Historial: Incluye las tres ultimas versiones del documento, en la siguiente tabla:

VERSION DESCRIPCION DEL CAMBIO DISTRIBUCION

Anexos: Informacion requerida para un mejor desarrollo y aplicacién del

documento.

Portada: La portada contiene igualmente informacion de control del documento

cuando este requiera de portada. Incluye entre otras cosas:

Elaborado Por: Nombre del Cargo de la persona que elabor6 el documento.
Revisado Por. Nombre del cargo de la persona que revisa y aprueba el
documento.

Aprobado por: Nombre del cargo que aprueba el documento segun los
lineamientos especificados en el punto 6.2 de este documento.

Elaboracion, revisiéon, aprobacién y actualizacion de documentos

Para la elaboracion, revision, aprobacion y actualizacion de documentos se tienen
en cuenta unas etapas, con sus respectivos responsables y algunos mecanismos

de control establecidos por Calidad, dependiendo del tipo de documento:
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Manuales:

El proceso de elaboracion, revision, aprobacion y posterior actualizacion de los

manuales se realiza segun se detalla en el siguiente diagrama de bloques.

RESPONSABLE

CONTROLES

La propuesta la
puede realizar
cualquier miembro
del proceso
implicado.

Calidad o el
responsable del
area tratada en el
manual.

Representante del
Comité de Calidad

Representante de la
Direccidon/Gerente.

Coordinador de
Calidad

SE REQUIERE CREAR
UN NUEVO MANUAL

REDACCION

SE REQUIERE
ACTUALIZAR UN

\MANUAL EXISTENTE

A 4

REVISION DEL
MANUAL

¢Todo
Correcto?

Si
v

APROBACION DEL
MANUAL

\ 4

DISTRIBUCION DEL
MANUAL

El archivo digital se
identifica como
borrador con marca
de agua en la primera
pagina del
documento.

Si hay cambios
propuestos, éstos se
marcan en rojo u otro
color visible indicando
al final la fecha 'y
persona.

Calidad actualiza el
documento aprobado
y registra las
modificaciones
efectuadas.

Calidad controla la
distribucién siguiendo
las medidas
especificadas en este
procedimiento

200




Procedimientos:

El proceso de elaboracion, revision, aprobacion y posterior actualizacion de los

procedimientos se realiza segun se detalla en el siguiente diagrama de bloques.

RESPONSABLE ETAPAS CONTROLES

La propuesta la El archivo digital se
puede realizar SE REQUIERE identifica como
cualquier miembro /E REQUIERE CREA\ / \ borrador con marca

[ ACTUALIZAR UN
de la empresa ‘ PRg(l:\lEglllJ\/[l-:l\éoNTO PROCEDIMIENTO de égua en la primera
LJ EXISTENTE pagina del

documento.

Responsable del v Si hay cambios
area tratada en el propuestos, éstos se
procedimiento. . P marcan en rojo u otro

RG] N color visible.

v Si hay cambios

Calidad o el propuestos, éstos se
Responsable del REVISION DEL marcan en rojo u otro
drea tratada en el PROCEDIMIENTO No color visible.
procedimiento

¢Todo
Correcto?

Si
Representante de v Calidad actualiza el
la documento aprobado
o APROBACION DEL y registra las
Direccion/Gerent PROCEDIMIENTO modificaciones
€ efectuadas.
v Calidad controla la
distribucion siguiendo
Coordinador de DISTRIBUCION DEL las medidas
Calidad PROCEDIMIENTO espeuf!ca.das en este
procedimiento
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Formatos:

El proceso de elaboracion, revision, aprobacion y posterior actualizacion de los

formatos se realiza segun se detalla en el siguiente diagrama de bloques:

RESPONSABLE

ETAPAS

CONTROLES

La Solicitud o
propuesta la puede
realizar cualquier
miembro de la
empresa.

El solicitante o Calidad
elaboran la propuesta
de formato o
actualizacion del
mismo

Calidad o el
responsable del area
tratada en el formato

Coordinador de
Calidad

Coordinador de
Calidad

SE REQUIERE CREAR

UN NUEVO FORMATO

ELABORACION <

\ 4

REVISION DEL
FORMATO No

¢Todo
Correcto?

Si
v

APROBACION DEL
FORMATO

A 4

DISTRIBUCION DEL
FORMATO

SE REQUIERE
ACTUALIZAR UN
ORMATO EXISTENT

Si hay cambios
propuestos, éstos se
marcan en rojo u otro
color visible.

Calidad distribuye el
formato y gestiona los
obsoletos segln
medidas especificadas

en este
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Especificaciones del SGC

No todas las especificaciones estan sujetas a revision o actualizacion, ya que
dentro del sistema hay especificaciones que se crean para realizar un trabajo a la
medida del cliente, o son documentos que no requieren numero de edicion. En
estos casos, dichas especificaciones reciben los controles definidos en los
procedimientos del sistema (codigo, fecha de creacién. Métodos de revision...)

Para las especificaciones sometidas a revisiones continuas (las especificaciones
mas permanentes), el proceso de realizacion, aprobacion, y posterior actualizacion
de las especificaciones lo supervisa el responsable de cada area dentro de la
empresa: Produccion, Servicio, Administracion, RRHH, Calidad, Contabilidad,

Mantenimiento... Dichos responsables se encargan de:

Determinar la necesidad de realizar los documentos de especificacion que sean
necesarios para asegurar que la informacion es suficiente y que la operacion de
los procesos es eficaz.

Designar la persona adecuada para su redaccion.

Revisar y aprobar la redaccion de las especificaciones (mediante su firma en el
documento de especificacion).

Identificar los documentos de especificaciones que deben ser actualizados e
iniciar el proceso de actualizacién (el proceso de actualizacion es analogo al de la
creacion de una especificacion nueva).

Control de registros

Lineas Hospitalarias, garantizar4 la legibilidad de los registros aplicando las

siguientes condiciones:

Seran con letra legible (preferiblemente imprenta).
Debe llenarse a tinta.

Llenar todos los espacios y si no aplica colocar N/A.
Evitar tachones y enmendaduras.

Firmar con nombres del cargo, si se requiere.
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Nombres del cargo de quien diligencia.

Los registros deben utilizarse en tiempo real.

Hacerlo en consecutivo.

Archivarlo correctamente en sitio y carpeta correspondiente.

Diligenciar las observaciones si son necesarias.

La identificacion de los registros se realizara por medio de los codigos descritos en

el numeral 6.1 de este procedimiento

El Control de los Registros se llevara por medio del formato “FOGQ-11 Listado de

Control de Registros”.

ALMACENAMIENTO Y

IDENTIFICACION ]
RECUPERACION

DISPOSICION
PROCESO | Nombre FINAL RESPONSABLE
del Cddigo | Alma. |Indi. | Acceso | TAA | TAM | Ubic.
Registro

Proceso: Describe el proceso al cual pertenece el documento.

Nombre del Registro: Describe el nombre del documento.

Caodigo: Cdédigo correspondiente al documento.

Almacenamiento: Lugar donde estan ubicados los registros del S.G.C en archivo

activo.

Indizacién: Forma en que se organizan los registros en el archivo. Ejemplo: Por

fecha, orden alfabético, secuencias de proceso, etc.
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Acceso: Es el nivel de clasificacion de las personas que tienen acceso a dichos
registros, puede ser:

Confidencial: Solo area responsable y autoriza consulta.

Restringido: Consulta areas involucradas.

General: Sin limitaciones.

Tiempo en Archivo Activo (TAA): Tiempo que durara el registro en el archivo

activo.

Tiempo en Archivo Muerto (TAM): Tiempo que durara el registro en un archivo

muerto mientras se decide su disposicion final.

Ubicacion: Lugar donde reposan los registros que ya no son utilizados, es decir los

de archivo muerto.

Disposicion Final: Describe que se va a hacer con el documento una vez haya
concluido el (TAM), ya sea que se utilice como papel de reciclaje o se destruya en

caso de que contenga informacion confidencial de la empresa.

Responsable: Persona encargada del archivo del registro.

Gestion de documentos externos

Todos los registros y documentos de origen externo entregados a la empresa:
albaranes de material, documentacion técnica, planos de cliente... son sellados
con el sello de entrada (donde se indica la fecha) para controlar la entrada de los
mismos. Cuando el sellado de la documentacién no es posible se utiliza el método

de identificacidon mas adecuado, la informacion basica es la fecha de entrada.

Control de la distribucion y retirada de documentos

Distribucion interna
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Toda la documentacion del S.G.C la distribuira la Coordinacion de calidad desde
su archivo principal. Todos los procedimientos y manuales se distribuirdn en
formato PDF, mientras que los formatos se distribuiran en su archivo original (Ms.
Excel, Ms. Word) De igual forma se controlara el retiro de los documentos
obsoletos segun lo determinado en las condiciones especificas. La distribucion de
los documentos del S.G.C se realizara por la aplicacion Dropbox a cada miembro

de la organizacion segun sus funciones.

El responsable de controlar el retiro de los documentos del SGC es el coordinador
de calidad.

La distribucion interna tendra las siguientes particularidades:

Toda vez que ingrese una persona 0 cargo nhuevo se deberd revisar qué
documentacion del SGC aplica para su cargo respectivo, se oficializa la entrega de
la documentacion mediante una notificacion automatica que es enviada al correo

institucional de la persona.

Toda vez que se cree y distribuya un documento nuevo o una actualizacién del

mismo se alimentara el formato FOGQ-10 Listado Maestro de Documentos.

Distribucion externa

El envio de documentaciébn a proveedores, clientes, y otras organizaciones o

particulares se controla registrando informaticamente la siguiente informacion:

Fecha: fecha del envio del documento.

Organizacion / Particular: organizacion o particular a la que se ha enviado el
documento.

Descripcién del envio: descripcion del documento.
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N°_Edicion o dato identificativo del documento: dato que permita conocer la

naturaleza exacta del documento enviado.
Medio: se determina si el envio se realizd por correo postal, emalil,

personalmente...
Cuando la documentacion enviada requiera una respuesta por parte de la
organizacion o el destinatario, ademas de la informacion anterior también se

registra:

Fecha establecida de respuesta: fecha establecida para el retorno de respuesta.

Fecha de recepcion de respuesta: fecha real de respuesta.

7. DOCUMENTACION Y ARCHIVO
FOGQ-10 Listado maestro de documentos.

8. HISTORIAL
VERSION | DESCRIPCION DEL CAMBIO DISTRIBUCION
1 Version Inicial. Representante por la direccion,
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1. OBJETIVO

Definir los lineamientos para controlar la produccién y comercializacion por parte
de LH S.A.S. de productos o servicios que sean identificados por no cumplir con la
conformidad segun las caracteristicas de calidad, supervisando cualquier
condicion que pueda poner en riesgo la integridad fisica del producto o servicio y

tomando las acciones necesarias para alcanzar la conformidad planificada.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los productos y/o servicios ofrecidos por LH

S.A.S a sus clientes.

3. CONDICIONES ESPECIFICAS

Producto no conforme de la Unidad de Negocio de Osteosintesis:

Productos que se encuentren almacenados en las Oficinas Regionales de
Osteosintesis, la Distribuidora Nacional o en el stock de los clientes y presenten
deterioro por malas practicas de almacenamiento, manipulacién, factores
ambientales y/o cualquier otra razon. Las principales caracteristicas de productos

no conformes son:

e Implantes y piezas de instrumental rayadas

e Implantes y piezas de instrumental con rosca deteriorada

e Implantes y piezas de instrumental partidas

e Implantes y piezas de instrumental dobladas

e Implantes y piezas de instrumental contaminados y sin posibilidad de

desinfeccion.
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e Dispositivos médicos en general que por criterio del director técnico de la
unidad de negocio de osteosintesis no cumple con las condiciones minimas
en cuanto a: anatomia, morfologia, composiciébn entre otras, para la
colocacién en pacientes.

e Material con fecha de vencimiento expirada

Entre otras caracteristicas funcionales del producto que impidan su correcta

utilizacion en los procedimientos quirdrgicos.

Producto no conforme de la Unidad de Negocio de Salud en Casa:

Puntos de Venta y Almacén General:

Productos que se encuentren almacenados en los Puntos de Venta o el Almacén
General y presenten deterioro por malas practicas de almacenamiento,
manipulacion, factores ambientales y/o cualquier otra razén. Las principales

caracteristicas de productos no conformes son:

e Productos partidos

e Productos rayados

e Productos manchados

e Productos doblados

e Productos con empaques en mal estado

e Productos con piezas faltantes

En otras caracteristicas funcionales que impidan su correcta utilizacion o generen

no conformidad para los clientes antes de su liberacion.

Produccién de OPC:
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Productos que no cumplan con las caracteristicas sobre medida propias del cliente
y las caracteristicas técnicas del producto. Las principales caracteristicas de

productos no conforme son:

e Productos con medidas incorrectas

e Productos con deficiencia en sus acabados

e Productos con caracteristicas que puedan lesionar al paciente
e Productos de colores equivocados

e Productos que no cuenten con su respectiva identificacion (Etiqueta)

Entre otras caracteristicas funcionales que impidan la correcta utilizacion y

rehabilitacion del paciente por el producto elaborado.

Nota: Los hallazgos que se realicen en la recepcion inicial de mercancia de
productos proveniente de los proveedores no se controlaran como productos no
conforme, por el contrario en estos casos se generara el control correspondiente
en cada evaluacion de pedidos que se realiza segun el procedimiento de

evaluacion de proveedores.

En este sentido, los productos no conformes son aquellos que ingresan a la
empresa en perfectas condiciones y se genera un deterioro en sus caracteristicas
por el ciclo de tiempo en el cual permanecen almacenados en las instalaciones.

4. DEFINICIONES

e Fecha de Vencimiento: Tiempo dado por el fabricante de los dispositivos

médicos que determina el periodo aceptable de uso del producto.

e Devolucion: Retornar al proveedor el dispositivo médico.
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e Deterioro: Cambios en las caracteristicas fisicas del producto, que ocasionen

inutilizacion del mismo o representen un riesgo para la salud del cliente o

usuario final.

e Cuarentena: Estado de un dispositivo médico el cual se mantiene aislado

fisicamente por sospecharse de que sus caracteristicas funcionales no son

aptas.

5. RESPONSABLE

5.1. Supervision

Coordinador de calidad.

5.1. Ejecucién

Director técnico taller ortesis y protesis, Jefe de Almacén Oficina Regional, Jefe de

Almacén Distribuidora Nacional, Jefe de Almacén General, Asesores Comerciales

Puntos de Venta.

6. DESARROLLO

6.1. Control del producto no conforme de osteosintesis

6.1.1. Estado de conservacion de los productos, identificacién de productos

deteriorados, vencidos o proximos a vencer.
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Para los productos de osteosintesis que estén en mal estado, préximos a vencer o
ya se encuentren vencidos y estén almacenados en la Distribuidora Nacional, las
Oficinas Regionales de Osteosintesis o0 en el Stocks de algun cliente, se deberan
identificar dichos productos, teniendo en cuenta que no debe realizarse ninguna
alteracién adicional al mismo y deberan ser separados de los demas, mientras se
decide que accion corresponde al producto. Dicha actividad se registrara en el

documento “FOGQ-15 Control de producto no conforme”

6.1.2. Retiro de dispositivos médicos del mercado

En caso que el proveedor de alguno de los dispositivos médicos que comercializa
la empresa decida que su producto debe ser retirado del mercado, o que un
cliente presente algun incidente adverso que amerite el retiro, LH S.A.S. debe
realizar toda la gestiébn para retirar del mercado estos productos. La situacion
debe ser comunicada de inmediato a los clientes a los cuales se les venden los
dispositivos, siendo enfaticos en que no sean utilizados. Este tipo de incidentes
deben ser reportados al programa nacional de Tecnovigilancia del INVIMA.

6.2. Acciones atomar con los productos no conformes de osteosintesis

6.2.1. Devolucion de los dispositivos médicos deteriorados o vencidos al

proveedor.

Se tramita la devolucién de los dispositivos médicos vencidos o deteriorados al
proveedor para asegurar que se disponga de ellos en forma adecuada y para
negociar un cambio de los mismos, con el fin de que la empresa no pierda el
dinero invertido. Una vez el proveedor notifique que la devolucion se puede hacer
efectiva, se procede a enviar los productos. En caso de que las condiciones de
negociacion con el proveedor no cubran el cambio de los productos no conformes,

la empresa debera tomar otra accion.
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6.2.2. Material utilizado para capacitaciones y entrenamientos

Si el producto no conforme no se puede devolver al proveedor, se debera
contemplar la posibilidad y viabilidad de su utilizacion en capacitaciones y
entrenamientos internos de la empresa, con el propdsito de poder dar un uso

adecuado y util a estos productos.

6.2.3. Disposicion final de los dispositivos médicos no conformes

En caso de que el producto no se pueda devolver al proveedor y no sea viable su
utilizacidbn en capacitaciones y entrenamientos, la empresa debera recurrir a

realizar la disposicion final con una institucion autorizada para tal fin.

6.3. Control del producto no conforme de Salud en Casa

6.3.1. Producto no conforme Almacenado en los Puntos de Venta y Almacén
General.

Para los productos de Salud en Casa que estén en mal estado y estén
almacenados en los Puntos de Venta o el Almacén General se debera tener en
cuenta los siguientes pasos: la identificacion de dichos productos, no realizar
ninguna alteracién adicional al mismo y realizar la separacion de los demas
productos. Esto se realizara mientras se decide que accion corresponde al
producto. Dicha actividad se registrara en el documento “FOGQ-15 Control de

producto no conforme”.

6.3.2. Devolucién de los productos desde el Punto de Venta
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Al momento en que los productos se encuentren en los puntos de venta y estos
presenten deterioro comun o por mal manejo de almacenamiento, deben ser
separados de los demas y enviados al Almacén General para que desde alli se

tomen las acciones correspondientes.

6.4 Acciones atomar con los productos no conformes de Salud en Casa

6.4.1. Devolucioén de los productos no conformes a proveedores

Se tramita la devolucién de los productos deteriorados al proveedor para asegurar
gue se disponga de ellos en forma adecuada y para negociar un cambio de los
mismos, con el fin de que la empresa no pierda el dinero invertido. Una vez el
proveedor notifique que la devolucién se puede hacer efectiva, se procede a
enviar los productos. En caso de que las condiciones de negociacion con el
proveedor no cubran el cambio de los productos no conformes, la empresa debera

tomar otra accion.

6.3. Productos de Ortesis y Protesis (Produccién internaen LH S.A.S))

6.3.2. Control del producto terminado

Todos los productos fabricados en el taller de ortesis y prétesis deben ser
sometidos a revision de sus caracteristicas de calidad por parte del Director
técnico del taller. La revision se realizara cuando el producto este elaborado por
completo, teniendo en cuenta para esta actividad: las terminaciones, las materias
primas utilizadas, las medidas establecidas, la funcionalidad, el embalaje del
producto y cualquier otra caracteristica que afecte la conformidad del mismo. Todo
para evitar que al cliente lleguen productos que no cumplan con las

especificaciones ofrecidas o pactadas.
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La liberacion o rechazo del producto sera determinado por el Director técnico
ortesista protesista, quien diligenciara el registro “FOPD-14 Inspeccion de calidad
y liberacion de productos de OPC”, evidenciando si el producto es 6ptimo,
aceptable o rechazado, en caso de ser optimo o aceptable se autorizara la
liberacién, de lo contrario, al ser rechazado, se especificara la razon de la no
conformidad y la accion a realizar en el taller, que puede estar entre el reproceso
o reparacion del producto o el descarte del mismo debido a que la no conformidad

no se pueda corregir.

Para el reproceso del producto se devolvera al area de trabajo correspondiente
ejecutando la correccion que el director técnico indique, posteriormente se
realizara una nueva revision que asegure que el producto es apto para su
liberaciéon. Por el contrario, si el producto es descartado se definira la reutilizacion
o disposicion final de los materiales utilizados y se gestionara para iniciar
nuevamente la elaboracién del mismo, seguido del respectivo control de calidad

para su aceptacion.

7. DOCUMENTOS

FOGQ-15 Control de producto no conforme
FOPD-17 Inspeccion de calidad y liberacion de productos de OPC

8. HISTORIAL
VERSION | DESCRIPCION DEL CAMBIO DISTRIBUCION
_ o Director técnico taller ortesis y
1 Version Inicial. o )
protesis, Jefe de Almacén

216




Oficina Regional, Jefe de
Almacén Distribuidora Nacional,
Jefe de Almacén General,
Asesores Comerciales Puntos

de Venta.
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1. OBJETIVO

Establecer la metodologia para tomar las acciones correctivas y preventivas en los
procesos del SGC de la empresa, con el propdsito de analizar las causas que
originan las no conformidades reales y/o potenciales y poder ejecutar acciones

que ayuden a prevenir la ocurrencia o recurrencia de estas problematicas.

2. ALCANCE

Aplica a todos los procesos del SGC para la toma de acciones correctivas y
preventivas incluidos los procesos o actividades contratadas externamente que
generen no conformidades reales o potenciales. Inicia desde la identificacion de la
no conformidad, el analisis de sus causas, la descripcion de la accién a ejecutar y

el seguimiento de la eficacia de la accion tomada.

3. CONDICIONES ESPECIFICAS

Las no conformidades podran ser halladas por personal interno o externo de la
empresa, sin embargo las acciones correctivas y/o preventivas deberan ser
planeadas y ejecutadas por el personal perteneciente al proceso en el cual es
hallada la no conformidad, con el fin de que el plan de accion propuesto sea
acorde a la problemética detectada y garantice la eliminaciéon de sus causas y la
eficacia de la accion.

Las no conformidades u oportunidades de mejora podran ser identificadas de
diferentes fuentes formales, como las auditorias internas y externas, las revisiones
por la direccién, la medicion del desempefio de los procesos, la medicion del
cumplimiento de los objetivos y la politica de calidad, de igual forma, podran ser
tomadas a partir de revisiones informales del SGC en las cuales se detecten no

conformidades reales o potenciales.

4. DEFINICIONES
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No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Accion correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad

detectada u otra situacion no deseable.

Accion Preventiva: Accibn tomada para eliminar las causas de una no

conformidad potencial u otra situacion potencial no deseable.
Correccion: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

5. RESPONSABLES

Autoridad y responsables de los procesos
5.1. COLABORADORES
Coordinador de calidad

6. DESARROLLO

Las no conformidades en la organizacion y su sistema de gestion de calidad

pueden presentarse por:

e Quejas y reclamos de los clientes.

e Resultados en las encuestas de satisfaccion de las unidades de negocio
e Productos no conformes

e Seguimiento a los indicadores y tendencia de los procesos

¢ Resultado de las auditorias internas y externas.

e Incumplimiento en la politica y los objetivos de calidad.

e Revisiones por la direccion.
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Y de manera adicional para las acciones preventivas se tendran en cuenta las
recomendaciones de mejora de empleados, clientes, partes interesadas y la

planeacion estratégica.

Una vez se identifica la no conformidad real o potencial, se deberé registrar en el
formato de acciones “FOGQ-13 Acciones Correctivas y Preventivas”. La autoridad
0 algun responsable del procesos al que pertenezca la no conformidad real o
potencial y el cual tenga conocimiento sobre la problemética detectada deberéa
realizar un andlisis de las causas que originaron la no conformidad, registrando el

por qué se presentd o se puede presentar dicha situacion no deseable.

El realizarse esta pregunta permite identificar cual es el problema real o potencial
y de esta manera disefiar una accion que permita eliminar las causas principales

evitando su ocurrencia o recurrencia.

Cuando se identifigue un aspecto por mejorar o no conformidad, que requiera
atencién inmediata para solucionar o dar via libre al funcionamiento de los
procesos, se debe aplicar una correccion (no Accién Correctiva o Accion
Preventiva), la aplicacibn de la correccion no es el tratamiento a la no
conformidad, pues la toma de AC/AP buscar aplicar acciones en las causas raiz
que originaron o pueden causar la no conformidad y evitar que esta vuelva a

presentarse en el futuro con las mismas partes interesadas o con cualquier otra.

Una vez se ha identificado de manera veraz y correcta las causas reales o
potenciales que originan la no conformidad, se toman las acciones necesarias
(accion correctiva no conformidad real y/o Accion preventiva No conformidad
potencial), las cuales aseguren que no se vuelva a presentar dicha no
conformidad, estableciendo ademas, un responsable, una fecha de verificacion de

aplicacion, fecha de seguimiento a la eficacia y los recursos necesarios.
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Se debera realizar el seguimiento al cumplimiento de las acciones correctivas y/o
preventivas, determinando y describiendo su eficacia en el mismo registro de

documentacion “FOGQ-13 Acciones Correctivas y Preventivas”

En cuanto a la fecha de verificacion de seguimiento a la eficacia debe ser un
periodo de tiempo no menor a un mes de la fecha de verificacion de aplicacion,
tiempo tras el cual se debe observar si la no conformidad volvio a presentarse en

el mismo u otro nivel de la organizacion.

DOCUMENTOS

FOGQ-13 ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

8. HISTORIAL
VERSION | DESCRIPCION DEL CAMBIO DISTRIBUCION
01 Version Inicial Todos los procesos
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1. OBJETIVO

Establecer las pautas y pasos a seguir en la realizacion de las auditorias internas

gue se lleven a cabo en LH S.A.S.

2. ALCANCE

Aplica a todas las auditorias internas realizadas en la empresa

3. CONDICIONES ESPECIFICAS

En el diligenciamiento del “Programa de Auditorias internas FOGQ-05" hay que

definir lo siguiente:

El N° de auditorias a realizar en el afio.
Fecha programada.

Procesos a auditar en cada auditoria.
Equipo a realizar la auditoria.
Observaciones.

Firmas tanto de quien elaboro el Programa de Auditorias como de quien lo aprobd.

El “Plan de Auditoria Interna FOGQ-06" establece:

N° de Auditoria Interna de Calidad

El objetivo y el alcance de la auditoria.

Los criterios de la auditoria y cualquier documento que haga referencia a los
MisMos.

Integrantes del equipo auditor y el auditor lider.

Actividades a llevarse a cabo en la auditoria, incluidas reuniones con el Gerente y

las reuniones del equipo auditor.
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Fecha y Hora de la Reunion de Apertura.

Fecha y Hora de la Reunion de Cierre.

La fecha en las que se van a realizar las actividades de la auditoria.

Las horas en las que se van a realizar las actividades de la auditoria.

Requisitos a auditar.

El cargo a auditar en las actividades apropiadas.

El auditor responsable de cada actividad. De este modo, en consenso con el
equipo auditor se asigna a cada miembro del equipo la responsabilidad de auditar

procesos especificos del Sistema de Gestién de Calidad.

Nota: Para asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria, los

auditores no pueden auditar su propio trabajo.

Otros aspectos que se consideren necesarios para la correcta realizacién de la
auditoria, tales como arreglos logisticos, asignacion de observadores o guias para

la auditoria. Dichos aspectos pueden consignarse en la casilla de observaciones.

Nota: Los guias y observadores pueden acompafiar al equipo auditor pero no son
parte de él; por lo tanto no deben influenciar ni interferir con la realizacion de la
auditoria. A solicitud del auditor, los guias pueden aclarar o ayudar a recolectar

informacion.

Firma del responsable de la auditoria, es decir, del auditor lider.

Firma de aprobacién del plan por parte del Gerente y fecha de la misma.
Puntos a tener en cuenta en la Reunion de Apertura:

Presentar equipo auditor y auditado.

Reconfirmar plan de auditoria.

Confirmar cronograma de auditoria.

Solucionar inquietudes.
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Confirmar disponibilidad de recursos.
Aclarar requisitos de confidencialidad.

Forma de informar al auditado.

Durante la Auditoria:

El auditor lider puede reunirse periédicamente con el equipo auditor para
intercambiar informacion, evaluar el progreso de la auditoria y reasignar trabajo
entre los auditores, segun se requiera. Ademas debe comunicar cualquier

inquietud acerca del desarrollo de la auditoria al auditado.

El “Informe de Auditoria Interna FOGQ-09” incluye:

N° de Informe de Auditoria y la fecha de elaboracion.

Objetivos y alcance de la auditoria.

Personal entrevistado durante la ejecucién de la auditoria.

Identificacion de los miembros del equipo auditor.

Documentacion analizada (criterios).

Hallazgos de la auditoria: Aspectos favorables y aspectos débiles o por mejorar
encontrados.

Proceso auditado.

No conformidades encontradas, y el requisito de la norma que se incumple.
Conclusiones de la auditoria.

Observaciones cuando sea apropiado detallar las recomendaciones para la
mejora.

Firma del auditor Lider y del Gerente como sefal de la aprobaciéon del informe de

auditoria.

Criterios para la seleccién de auditores internos de calidad
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Los criterios para que una persona participe como auditor interno en la

organizacion son los siguientes:

Educaciéon: Tener como minimo un nivel educativo de bachiller.

Formacion: Haber cursado y aprobado el curso para formacion de auditores

internos.

Experiencia: Haber participado como observador en por lo menos una auditoria
interna de calidad. Conocer adecuadamente los procesos de la organizacion.

Habilidades: Habilidad para la formulacibn de preguntas y realizacion de
entrevistas, ético, buen comunicador (oral y escrito), paciente, tolerante y
perceptivo, organizado al planear las actividades concernientes a las auditorias,

concentracion, objetivo, liderazgo,

Nota: LH S.A.S. podra contratar las auditorias internas con profesionales externos,
siempre y cuando estos posean el certificado que los acredite como Auditores

Interno de Calidad, a su vez que se observara la experiencia del mismo.

4. DEFINICIONES

= Auditoria: Proceso sistemético, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria de manera objetiva con el fin de determinar la
extension en que se cumplen los criterios de auditoria.

» Auditoria externa: Una evaluacion realizada por un organismo comercial y
contractualmente independiente de la instituciéon a fin de determinar si el
Sistema de Gestidn de la Calidad ha sido documentado e implantado de

acuerdo con una norma especifica (ISO 9001:2008).
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= Criterios de la auditoria: Los criterios de la auditoria comprenden las politicas,
procedimientos de la division y requisitos del Sistema de Gestion de Calidad,
tales como las normas NTC y las normas ISO 9001:2008, usadas como
referencia.

» Evidencia de la auditoria: Registros, declaraciones de hecho u otra informacion
gue sea pertinente para los criterios de auditoria y que son verificables.

» Hallazgos de la auditoria: Resultados de la evaluacion de la evidencia reunida
en la auditoria, contra los criterios de la auditoria. Los hallazgos de la auditoria
pueden indicar conformidad o no conformidad con los criterios de la auditoria, u
oportunidades de mejora.

= Alcance de la auditoria: El alcance describe la extension y limites de la
auditoria en términos de localizacion fisica, unidades organizacionales,
actividades y los procesos por auditar, y el periodo de tiempo cubierto por la
auditoria.

» Conclusiones de auditoria: Resultados de una auditoria que proporciona el
equipo auditor tras considerar los objetivos de la auditoria y todos los hallazgos
de la misma.

» Auditado: Organizacion o persona que se somete a una auditoria.

= Auditor: Persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria.

» No conformidad: ElI no cumplimiento de los requisitos especificados en el

sistema de gestion de la calidad.

5. RESPONSABLE

Coordinador de calidad

6. DESARROLLO

6.1 Elaborar Programa de Auditorias:
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El Coordinador de Calidad elabora semestralmente el programa de auditorias
teniendo en cuenta la importancia y estado de los procesos y el resultado de
auditorias anteriores, registrandolo en el formato “Programa de auditorias internas
FOGQ-05".

6.2 Componer el Equipo Auditor:

El Coordinador de Calidad es el responsable de conformar el equipo auditor con

personal independiente a los procesos auditados.

6.3 Documentacion para la Auditoria:

El auditor lider debe solicitar la documentacién (Manual de Calidad, Listas de
verificacion, Formato Plan de Auditoria Interna de Calidad, Formato Informe de
Auditoria) para la elaboracion del “Plan de Auditoria interna FOGQ-06".

6.4 Plan de Auditoria:

El auditor lider elabora el Plan de Auditoria Interna segun formato FOGQ-06 y se
lo presenta al Gerente General para que este lo apruebe, una vez aprobado el
auditor lider debe presentarlo tanto al equipo auditor como a los auditados.

6.5 Documentos de Auditoria:

El equipo auditor debe preparar los documentos necesarios como “Lista de
Chequeo para Auditorias de calidad FOGQ-07”, con base en la revision de la

informacion suministrada de acuerdo al proceso asignado.

6.6 Auditoria:
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El auditor lider debe realizar la reunion de apertura y diligenciar el Formato “Lista
de Asistencia a auditoria FOGQ-08".

Posteriormente el equipo auditor realiza la auditoria de campo recolectando y
verificando la informacion de los procesos y generando los hallazgos de la
auditoria, evaluando la evidencia recolectada contra los criterios de auditoria y/o
identificando oportunidades de mejora. Ademas debe elaborar un informe final de

la auditoria segun Formato Informe de Auditoria Interna FOGQ-09

Finalizando la auditoria el auditor lider realiza la reunién de cierre donde presenta
el Informe de Auditoria haciendo énfasis en los hallazgos y conclusiones de la
misma, a su vez es responsable de diligenciar el Formato “Lista de Asistencia de
auditoria FOGQ-08"

6.7 Seguimiento y Verificacion a las Acciones:

Se realiza por parte de la Gerencia y Coordinacion de Calidad de LH S.A.S. un
seguimiento y una verificacién de las acciones correctivas tomadas, segun el

“procedimiento de acciones correctivas, preventivas y de mejora PRGQ-03".

7. DOCUMENTOS

FOGQ-05 Programa de auditorias internas

FOGQ-06 Plan de auditoria interna

FOGQ-07 Lista de asistencia de auditorias

FOGQ-08 Lista de chequeo para auditorias de calidad
FOGQ-09 Informe de auditoria interna

PRGQ-03 Procedimiento de acciones correctivas y preventivas

8. HISTORIAL
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VERSION

DESCRIPCION DEL CAMBIO

DISTRIBUCION

Version Inicial.

Gerente administrativo, Lideres
de Procesos, Coordinador de

calidad
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Anexo F. FOGQ-10 Listado Maestro de documentos

NOMBRE
DEL COMPRAS E INVENTARIOS
PROCESO:

A . CAMBIOS TIEMPO
AUTORIZACION UBICACION )
CODIGO NOMBRE DEL DOCUMENTO DE DE DISPOSICION FINAL

VERSION  VIGENCIA

DE ACCESO ESPECIFICA

MANUALES

Documentacion
Obsoleta

PROCEDIMIENTOS

Documentacion

PRCM-01 | AUDITORIA DE INVENTARIO 10/07/2012 5 ANOS Obsoleta
Documentacién
PRCM-02 | SELECCION, EVALUACION Y REVALUACION DE PROVEEDORES 11/07/2012 5 ANOS Obsoleta
Documentacién
PRCM-03 | GESTION DE ALMACEN GENERAL 11/07/2012 5 ANOS Obsoleta
Documentacién
PRCM-04 | COMPRAS NACIOANLES 12/07/2012 5 ANOS Obsoleta
Documentacién
Carpeta 1 -
PRCM-05 | COMPRAS INTERNACIONALES 12/07/2012 5 ANOS Obsoleta
) PROCEDIMIENTOS _
Jefe y operarios . Documentacion
. de los jefes y .
PRCM-06 RECEPCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS del proceso 31/07/2012 5 ANOS Obsoleta

responsables por

Documentacion

documentos N
PRCM-07 | MANEJO DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN CUARENTENA 25/08/2012 5 ANOS Obsoleta
Documentacion
PRCM-08 | ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS 25/08/2012 5 ANOS Obsoleta
Documentacion
PRCM-09 | ALMACENAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS 01/06/2012 5 ANOS Obsoleta
Documentacion
PRCM-10 | ALISTAMIENTO Y DESPACO DE PRODUCTOS DE LA DISTRIBUIDORA NACIOANAL 01/06/2012 5 ANOS Obsoleta
Documentacién
PRCM-11 | GESTION DE ALMACEN REGIONAL DE OSTEOSINTESIS 01/06/2012 5 ANOS Obsoleta
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FORMATOS

FOCM-01 | PROGRAMA DE AUDITORIAS DE INVENTARIOS

FOCM-02 | CRONOGRAMA MENSUAL DE AUDITORIAS DE INVENTARIO

FOCM-03 | ACTA DE AUDITORIA DE INVENTARIOS

FOCM-04 | LISTA DE CHEQUEO DE AUDITORIA DE INVENTARIO

FOCM-05 | ASISTENCIA A REUNION DE APERTURA

FOCM-06 | INFORME DE AUDITORIA DE INVENTARIO

FOCM-07 | RECEPCION DE PEDIDOS

FOCM-08 | PROGRAMACION DE ACTIVIDADES DE MANTENIMIENTO DE ALMACEN GENERAL
FOCM-09 | REVISION DE FECHAS DE VENCIMIENTO Y ESTADO FISICO DE PRODUCTOS
FOCM-10 | CONTROL DE VARIABLES AMBIENTALES DE OSTEOSINTESIS

FOCM-11 | FORMATO DE SELECCION DE PROVEEDORES

FOCM-12 | FICHA DE INSCRIPCION DE PROVEEDORES

FOCM-14 | LISTADO MAESTRO DE PROVEEDORES

FOCM-15 | CONTROL INTERNO DE TRASLADOS DE ALMACEN GENERAL

FOCM-16 | ACTA DE COMITE DE COMPRAS

FOCM-17 | REEVALUACION DE PROVEEDORES

FOCM-18 | SOLICITUD DE COTIZACION

Jefe y operarios
del proceso

Carpeta 2
FORMATOS de los
jefesy
responsables por
documentos

Archivo Digital y/o

13/07/2012 | 5ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
13/07/2012 | 5ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
13/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
13/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
13/07/2012 | 5ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
13/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
14/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
14/07/2012 | 5ARNOS Fisico
Archivo Digital y/o
14/07/2012 | 5ARNOS Fisico
Archivo Digital y/o
14/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
14/07/2012 | 5ARNOS Fisico
Archivo Digital y/o
14/07/2012 | 5ARNOS Fisico
Archivo Digital y/o
14/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
14/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
25/07/2012 | 5ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
25/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
25/07/2012 5 ANOS Fisico
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Archivo Digital y/o

FOCM-19 | SEGUIMIENTO A IMPORTACIONES 25/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
FOCM-20 | LIQUIDACION DE IMPORTACIONES 25/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
FOCM-21 | LISTA DE CHEQUEO DE INSTRUMENTALES 26/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
FOCM-22 | INGRESO DE MERCANCIA EN COMPRAS CX 27/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
FOCM-23 | EMBALAJE DE EQUIPOS 27/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
FOCM-25 | CONTROL DE PEDIDOS Y SOLICITUDES 27/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
FOCM-26 | CONTROL DE MATERIALES E INSTRUMENTALES EN EL AREA DE LAVADO 27/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
FOCM-27 | CALIDAD EN EL INGRESO DE DISPOSITIVOS MEDICOS 30/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
FOCM-28 | CONTROL DE TRANFORMACION DE PRODUCTOS 27/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
FOCM-29 | HOJA DE GASTOS 28/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
FOCM-30 | SOLICITUD DE MATERIAL A ALMACEN 29/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
FOCM-31 | CONTROL DE ENTREGA Y RETIRO DE MATERIAL A INSTITUCIONES 27/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
FOCM-32 | CONTROL DE ROTACION DE EQUIPOS 28/07/2012 5 ANOS Fisico
ESPECIFICACIONES

Documentacion
Obsoleta

DOCUMENTACION EXTERNA

Documentacion
Obsoleta
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NOMBRE
DEL GESTION DE PRODUCION
PROCESO:

AUTORIZACION UBICACION CAMBIOS TIEMPO DISPOSICION
CODIGO NOMBRE DEL DOCUMENTO .
DE ACCESO ESPECIFICA VERSION VIGENCIA FINAL
MANUALES
Documentacién
Obsoleta
PROCEDIMIENTOS
Documentacion
PRPD-01 TOMA DE MEDIDAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS 10/07/2012 | 5 ANOS Obsoleta
Documentacién
. Carpeta 1 -
PRPD-02 GESTION DE MATERIA PRIMA DE OPC 01/06/2012 | 5 ANOS Obsoleta
. PROCEDIMIENTOS —
Jefe y operarios . Documentacion
. de los jefes y N
PRPD-03 ELABORACION DE MOLDE POSITIVO del proceso 17/07/2012 | 5 ANOS Obsoleta
responsables por
Documentacion
documentos -
PRPD-04 TERMOFORMADO 15/12/2012 | 5 ANOS Obsoleta
Documentacién
PRPD-05 ENTREGA Y SEGUIMIENTO DE PRODUCTOS A PACIENTES 13/12/2012 | 5 ANOS Obsoleta
FORMATOS
Archivo Digital
FOPD-01 TOMA DE MEDIDAS PLATILLAS Y CALZADO 14/07/2012 | 5 ANOS ylo Fisico
Archivo Digital
FOPD-02 TOMA DE MEDIDAS DE ORTESIS 25/07/2012 | 5 ANOS ylo Fisico
Archivo Digital
Carpeta 2 o .
FOPD-03 TOMA DE MEDIDA PARA ORTESIS DE MIEMBRO SUPERIOR 25/07/2012 | 5 ANOS y/o Fisico
. FORMATOS de los , —
Jefe y operarios o Archivo Digital
efes -
FOPD-04 TOMA DE MEDIDA PARA ORTESIS DE MIEMBRO INFERIOR del proceso ! y 25/07/2012 | 5 ANOS ylo Fisico
responsables por
Archivo Digital
documentos ~
FOPD-05 TOMA DE MEDIDA PARA ORTESIS DE CADERA 25/07/2012 | 5 ANOS ylo Fisico
Archivo Digital
FOPD-06 TOMA DE MEDIDA PARA ORTESIS DE TRONCO 25/07/2012 | 5 ANOS y/o Fisico
Archivo Digital
FOPD-07 ORDEN DE PRODUCCION 26/07/2012 | 5 ANOS ylo Fisico
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Archivo Digital

FOPD-08 TOMA DE MEDIDA PARA PROTESIS DE MIEMBRO INFERIOR 27/07/2012 | 5 ANOS y/o Fisico
Archivo Digital
FOPD-09 TOMA DE MEDIDA DE PROTESIS DE MIEMBRO SUPERIOR 27/07/2012 | 5 ANOS y/o Fisico
Archivo Digital
FOPD-10 PLANILLA DE SEGUIMIENTO PARA PACIENTE PROTESICO 27/07/2012 | 5 ANOS ylo Fisico
Archivo Digital
FOPD-11 HOJA DE REGISTRO DE PRODUCCION PARA PROTESIS 27/07/2012 | 5 ANOS ylo Fisico
Archivo Digital
FOPD-12 VALORACCION FISICA DE PACIENTE AMPUTADO DE MMII 30/07/2012 | 5 ANOS ylo Fisico

Archivo Digital
FOPD-13 | CONSTANCIA DE ASISTENCIA A SERVICIO DE MEDICINA FISICA O DE REHABILITACION 27/07/2012 | 5 ANOS ylo Fisico

Archivo Digital
FOPD-14 INSPECCION DE CALIDAD Y LIBERACION DE PRODUCTOS DE OPC 28/07/2012 | 5 ANOS ylo Fisico

Archivo Digital
FOPD-15 REQUISICION DE MATERIA PRIMA DE OPC 29/07/2012 | 5 ANOS ylo Fisico

Archivo Digital
FOPD-16 | CALIDAD EN EL INGRESO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS Y MATERIAS PRIMAS CRITICAS 27/07/2012 | 5 ANOS ylo Fisico

Archivo Digital
FOPD-17 | CONTROL DE VARIABLES AMBIENTALES TALLER DE OPC 28/07/2012 | 5 ANOS ylo Fisico

Archivo Digital
FOPD-18 REPORTE DE ADAPTACION O MODIFICACION DE DM DE OPC 25/07/2012 | 5 ANOS ylo Fisico

ESPECIFICACIONES

Documentacion

Obsoleta

DOCUMENTACION EXTERNA

Documentacion

Obsoleta

NOMBRE
DEL GESTION COMERCIAL

PROCESO:
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CAMBIOS

AUTORIZACION UBICACION TIEMPO DE DISPOSICION
CODIGO NOMBRE DEL DOCUMENTO DE
DE ACCESO ESPECIFICA i VIGENCIA FINAL
VERSION
MANUALES
Documentacion
MAGC-01 | PROTOCOLO DE ATENCION AL CLIENTE Obsoleta

PROCEDIMIENTOS

Documentacion

. . Carpeta 1 .
PRGC-01 GESTION COMERCIAL DE OSTEOSINTESIS Y SALUD EN CASA P 10/07/2012 5 ANOS Obsoleta
. PROCEDIMIENTOS _
Jefe y operarios . Documentacion
. ) de los jefes y N
PRGC-02 GESTION DE PQRS YSATISFACCION DEL CLIENTE del proceso 11/01/2013 5 ANOS Obsoleta
responsables por
Documentacion
. documentos -
PRGC-03 GESTION DE SOPORTE DE INSTRUMENTADORES 11/07/2012 5 ANOS Obsoleta
FORMATOS
Archivo Digital y/o
FOGC-01 COTIZACIONES 13/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
FOGC-02 TRAMITACION DE REGISTRO SANITARIO INVIMA 13/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
FOGC-03 SERVICIO POSVENTA 13/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
FOGC-04 CONTROL DE VISITAS DIARIAS A CLIENTES 13/07/2012 5 ANOS Fisico
Carpeta 2 Archivo Digital y/o
FOGC-05 CREACION DE CLIENTES O ACTUALIZACION DE DATOS FORMATOS de los | 13/07/2012 5 ANOS Fisico
Jefe y operarios ) _ __
del jefesy Archivo Digital y/o
; . el proceso 5
FOGC-07 CONTROL DE FACTURACION OFICINA REGIONAL DE OSTEOSINTESIS P responsables por | 13/07/2012 5 ANOS Fisico
documentos Archivo Digital y/o
FOGC-08 ENTREGA DE PRODUCTOS A PACIENTES 14/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
FOGC-09 ENCUESTA DE SATISFACCION DEL PACIENTE QUE UTILIZA PRODUCTOS DE OPC 14/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
FOGC-10 ENCUESTA DE SATISFACCION DE LA UNIDAD DE OSTEOSINTESIS 14/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
FOGC-11 ENCUESTA DE SATISFACCION PARA LA UNIDAD DE SALUD EN CASA 14/07/2012 5 ANOS Fisico
FOGC-12 CONSOLIDADO ENCUESTA DE SATISFACCION DE OSTEOSINTESIS 14/07/2012 5 ANOS Archivo Digital y/o
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Fisico

Archivo Digital y/o
FOGC-13 CONSOLIDADO ENCUESTA DE SATISFACCION SALUD EN CASA 14/07/2012 5 ANOS Fisico

Archivo Digital y/o
FOGC-14 | CONSOLIDADO GESTION DE PQRS 14/07/2012 5 ANOS Fisico
ESPECIFICACIONES

Documentacion

Obsoleta

Documentacion
Obsoleta

DOCUMENTACION EXTERNA

Documentacion

Obsoleta

NOMBRE DEL

COMPRAS E INVENTARIOS
PROCESO:

AUTORIZACION UBICACION CAMBIOS DE TIEMPO DE )
CODIGO NOMBRE DEL DOCUMENTO ) DISPOSICION FINAL
DE ACCESO ESPECIFICA VERSION VIGENCIA
MANUALES
MARH-01 | FUNCIONES Y PERFILES DE CARGOS Documentacion Obsoleta
PROCEDIMIENTOS
. Carpeta 1
) ) Jefe y operarios . »
PRRH-01 PROCEDIMIENTO DE SELECCION Y VINCULACION DE PERSONAL del PROCEDIMIENTOS 29/08/2012 5 ANOS Documentacién Obsoleta
el proceso
P de los jefes y
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responsables por

documentos
FORMATOS
FORH-01 MANUAL DE FUNCIONES Y PERFILES DE CARGOS 02/11/2012 5 ANOS Archivo Digital y/o Fisico
FORH-02 REGISTRO DE ENTREGA DE DOTECION 18/06/2012 5 ANOS Archivo Digital y/o Fisico
FORH-03 LISTADO DE CARGOS 02/05/2012 5 ANOS Archivo Digital y/o Fisico
Carpeta 2 -
FORH-04 SOLICITUD DE PERMISOS DE PERSONAL P 29/08/2012 5 ANOS Archivo Digital y/o Fisico
Jefe y operarios FORMATOS de los - _ _ _
FORH-05 ASISTENCIA A CAPACITACIONES . 09/04/2012 5 ANOS Archivo Digital y/o Fisico
; del proceso jefes y responsables _
FORH-07 PROGRAMA DE CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO d " 29/08/2012 5 ANOS Archivo Digital y/o Fisico
, por documentos -
FORH-08 ENTREGA DE EQUIPO DE DOTACION 29/08/2012 5 ANOS Archivo Digital y/o Fisico
FORH-09 ENTREVISTA DE PERSONAL 29/08/2012 5 ANOS Archivo Digital y/o Fisico
FORH-10 REQUISICION, SELECCION Y VINCULACION DE PERSONAL 29/08/2012 5 ANOS Archivo Digital y/o Fisico

ESPECIFICACIONES

| Documentacién Obsoleta

DOCUMENTACION EXTERNA

| Documentacién Obsoleta

NOMBRE DEL

PROCESO:

CALIDAD Y MEJORAMIENTO

AUTORIZACION UBICACION CAMBIOS DE  TIEMPO DE )
CODIGO NOMBRE DEL DOCUMENTO ) DISPOSICION FINAL
DE ACCESO ESPECIFICA VERSION VIGENCIA
MANUALES
MAGQ-01 MANUAL DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Documentacion Obsoleta
MAGQ-02 MANUAL DE CALIDAD

PROCEDIMIENTOS

PRGQ-01 CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS Carpeta 1 10/07/2012 5 ANOS Documentacién Obsoleta
PRGQ-02 CONTROL DE PRODUCTO Y SERVICIO NO CONFORME Jefe y operarios PROCEDIMIENTOS 11/07/2012 5 ANOS Documentaciéon Obsoleta
PRGQ-03 ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS del proceso de los jefes y 11/07/2012 5 ANOS Documentacion Obsoleta
responsables por
PRGQ-04 PROCEDIMIENTO DE AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD documentos 12/07/2012 5 ANOS Documentacién Obsoleta
FORMATOS
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FOGQ-01 FORMATO DE SUGERENCIAS 13/07/2012 5 ANOS Archivo Digital y/o Fisico
FOGQ-02 ACTADE APERTURA DE BUZON DE SUGERENCIAS 13/07/2012 5 ANOS Archivo Digital y/o Fisico
FOGQ-03 REGISTRO DE RETIRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS 13/07/2012 5 ANOS Archivo Digital y/o Fisico
FOGQ-04 FORMATO DE DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS 13/07/2012 5 ANOS Archivo Digital y/o Fisico
FOGQ-05 PROGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS Carpeta 2 13/07/2012 5 ANOS Archivo Digital y/o Fisico
FOGQ-06 PLAN DE AUDITORIA INTERNA Jefe y operarios FORMATOS de los 13/07/2012 5 ANOS Archivo Digital y/o Fisico
FOGQ-07 LISTA DE CHEQUEO PARA AUDITRIA DE CALIDAD del proceso jefes y responsables 14/07/2012 5 ANOS Archivo Digital y/o Fisico
FOGQ-08 LISTA DE CHEQUEO A AUDITORIA por documentos 14/07/2012 5 ANOS Archivo Digital y/o Fisico
FOGQ-09 INFORME DE AUDITORIA INETERNA 14/07/2012 5 ANOS Archivo Digital y/o Fisico
FOGQ-10 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS 14/07/2012 5 ANOS Archivo Digital y/o Fisico
FOGQ-12 CARACTERIZACION DE PROCESO 14/07/2012 5 ANOS Archivo Digital y/o Fisico
FOGQ-13 ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS 14/07/2012 5 ANOS Archivo Digital y/o Fisico
ESPECIFICACIONES
ESGQ-01 | ESTRUCTURA ORGANIZATIVA LINEAS HOSPITALARIAS S.A.S Documentacién Obsoleta
ESGQ-02 CUADRO DE MANDO INTEGRAL
ESGQ-03 MAPA DE PROCESOS
DOCUMENTACION EXTERNA
Documentacion Obsoleta

NOMBRE
DEL GESTION DE INFRAESTRUCTURA
PROCESO:

CAMBIOS  TIEMPO

AUTORIZACION UBICACION DISPOSICION
CODIGO NOMBRE DEL DOCUMENTO DE DE
DE ACCESO ESPECIFICA ) FINAL
VERSION VIGENCIA
MANUALES
Documentacion
Obsoleta
PROCEDIMIENTOS
. Carpeta 1 »
) Jefe y operarios . Documentacion
PRIN-01 MANTENIMIENTO CORRECTIVO , PREVENTIVO Y CALIBRACION DE EQUIPOS PROCEDIMIENTOS | 10/07/2012 | 5 ANOS
del proceso . Obsoleta
de los jefes y
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responsables por

documentos
FORMATOS

Archivo Digital y/o

FOIN-01 HOJA DE VIDA DE EQUIPOS 13/07/2012 | 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o

. Carpeta 2 - .
FOIN-02 PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CALIBRACION DE EQUIPOS 13/07/2012 | 5 ANOS Fisico
FORMATOS de los
Jefe y operarios o Archivo Digital y/o
efes -
FOIN-03 REGISTRO DE MANTENIMIENTO del proceso : Y 13/07/2012 | 5 ANOS Fisico

responsables por

Archivo Digital y/o

documentos .
FOIN-04 FORMATO PARA ENTREGA DE VEHICULOS 13/07/2012 | 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
FOIN-06 PRESTAMO VEHICULO 13/07/2012 | 5 ANOS Fisico
ESPECIFICACIONES
Documentacion
ESIN-01 LISTADO DE MAQUINARIA Obsoleta

ESIN-02 INSTRUCTIVO PARA LA ENTREGA Y ADMINISTRACION DE VEHICULOS AUTOMOTORES
DOCUMENTACION EXTERNA

Documentacion

Obsoleta

NOMBRE
DEL GESTION CONTABLE Y FINANCIERA

PROCESO:

AUTORIZACION ) CAMBIOS DE TIEMPO DE )
UBICACION ESPECIFICA DISPOSICION FINAL

CODIGO NOMBRE DEL DOCUMENTO A
DE ACCESO VERSION VIGENCIA

MANUALES

PROCEDIMIENTOS

Carpeta 1 Documentacion
PROCEDIMIENTOS de los 10/07/2012 5 ANOS Obsoleta

Jefe y operarios del
PRCF-01 GESTION DE FACTURACION proceso
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jefes y responsables por

Documentacion

PRCF-02 GESTION DE CARTERA documentos 11/07/2012 5 ANOS Obsoleta
Documentacién
PRGF-03 GESTION DE TESORERIA 11/07/2012 5 ANOS Obsoleta
Documentacién
PRGF-04 GESTION CONTABLE 12/07/2012 5 ANOS Obsoleta
FORMATOS
Archivo Digital y/o
FOCF-01 LEGALIZACION DE GASTOS DE VIAJE 13/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
FOCF-02 REEMBOLSO DE GASTOS DE ALIMENTACION 13/07/2012 5 ANOS Fisico
. Carpeta 2 FORMATOS de _ —
Jefe y operarios del . Archivo Digital y/o
los jefes y responsables . .
FOCF-03 SOLICITUD DE ANTICIPOS proceso 13/07/2012 5 ANOS Fisico
por documentos
Archivo Digital y/o
FOCF-04 REEMBOLSO DE CAJA MENOR 13/07/2012 5 ANOS Fisico
Archivo Digital y/o
FOCF-05 CONTROL DE DONACIONES A INSTITUCIONES Y PARTICULARES 13/07/2012 5 ANOS Fisico

ESPECIFICACIONES

DOCUMENTACION EXTERNA

Documentacion

Obsoleta
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Anexo G. Formulario Para el Andlisis Ocupacional

ENCUESTA DE LEVANTAMIENTO DE INFORMACION PARA LA
ELABORACION DEL MANUAL DE FUNCIONES

Buen dia Sefior(a), a continuacion usted diligenciara la encuesta para el
levantamiento de la informacién con la cual se elaborara el manual de funciones
de los cargos de la compafiia. Tenga en cuenta que el manual de funciones o
responsabilidades es la documentacion de los requisitos y perfiles del cargo que
esta desempefando.

Le agradecemos su tiempo y disposicion, asi como también la sinceridad, claridad

y exactitud de la informacion.

IDENTIFICACION DEL CARGO

A continuacién usted debe diligenciar la siguiente informacién respecto a su cargo.

Informacién general

Nombre del cargo:

Area a la que pertenece:

Cargo del Jefe Inmediato (Dependencia):

Cargos supervisados:

Objetivo del cargo
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Funciones

Responsabilidades

PERFIL DEL CARGO

Requisitos del cargo

Nivel de escolaridad:

Bachiller

Técnico

Tecnologo

Profesional Universitario

Especialista:

Magister:
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Otros:

Experiencia

Sin experiencia

Seis (6) meses

Un (1) afio

Uno a cinco (1-5) afios

Mas de cinco (5) afios

Iniciativa (Se pretende medir el nivel personal de toma de decisiones que se

requiere para el cargo)

Rara

vez

Con

frecuencia

Siempre

Sigue instrucciones definidas y claras

Toma pequefias decisiones

Toma decisiones importantes bajo el control del

superior

Toma decisiones importantes sin el control del

superior

Esfuerzo fisico y/o mental
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Ningun esfuerzo: levantar, cargar o transportar menos de 7 kg. De peso,
posicion de trabajo comoda y/o actividades que no exigen esfuerzo mental.

Esfuerzo apreciable: Ocasionalmente hasta 15 kg. De peso, la mayor parte del
tiempo trabajando sentado y/o actividades que exigen un esfuerzo mental

minimo.

Esfuerzo importante: Continuamente hasta 15 kg. De peso, la mayor parte del
tiempo caminando o en posicion dificil y/o actividades que exigen un esfuerzo

mental considerable.

Esfuerzo muy importante: Mas de 15 kg. De peso, en posicion de trabajo dificil

y/o actividades que exigen alto esfuerzo mental y concentracion.

RESPONSABILIDADES

A continuacion seran evaluadas las responsabilidades que debe asumir el cargo

gue esta desempefnando.

Informacién confidencial

No tiene acceso a informacion reservada

Tiene acceso a informacién reservada en forma indirecta

Tiene acceso a informacién reservada en forma directa

Otros:

Por contactos (publico y/o Clientes)

(Pretende medir la responsabilidad que asume el cargo respecto al tipo de

contactos con los que debe tratar)

247



Contactos rutinarios, con personas de una misma dependencia

Contactos de moderada importancia y/o frecuentes, con otras dependencias

Contactos importantes y frecuentes, se requiere tacto y juicio para dar o

recibir informacion y/o supervision a subordinados en numero inferior a 5

Contactos muy importantes, internos o externos a LH S.A.S., y/o supervision

a subordinados en numero superior a 5

Otros:

Materiales, equipos y valores
(Pretende medir la responsabilidad por materiales, equipos, inventario, valores,

etc. que estan bajo el cargo)

ELEMENTO A CARGO DESCRIPCION

Muebles y enseres

Equipos de oficina

Maquinaria

Inventario

Valores
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ELEMENTO A CARGO DESCRIPCION

Otros

Condiciones de trabajo

A continuacion se mediran las condiciones de riesgo que presenta el cargo,

posteriormente éstas seran detalladas en el item “Ambiente de trabajo”.

Riesqos del cargo

No presenta condiciones de riesgo

Reducidas condiciones de riesgo

Otros:

protectores y la aplicacion de normas de seguridad

Apreciables condiciones de riesgo y/o expuesto a agentes externos

Importantes condiciones de riesgo que requieren de permanentes medios

Ambiente de trabajo

CONDICIONES
FACTORES
ALTA NORMAL | BAJA
lluminacién
Calor
Frio

Humedad (ALTA= presenta. BAJA = no presenta)
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CONDICIONES
FACTORES

ALTA NORMAL | BAJA

Ruido

Polvo

Olores

Aerosoles

Gases y Vapores

Suciedad

Permanentemente sentado

Permanentemente de pie

Esfuerzo fisico

Mecanico por uso de maquinaria y equipo

Eléctrico

HABILIDADES REQUERIDAS

A continuacion usted debe marcar con una X las habilidades que considera son un

requisito para desempenfar su cargo.

HABILIDAD REQUERIMIENTO |HABILIDAD REQUERIMIENTO
Aptitud verbal Creatividad

Aptitud social Dinamismo

Aptitud numérica Iniciativa

Toma de decisiones Liderazgo

Capacidad de anélisis Concentracion

Trabajo bajo presién Memoria

Manejo de personal Fuerza fisica
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NECESIDADES DE FORMACION
(Cursos de capacitacion o actualizacion que sean considere necesarios para

mejorar el desempefio de su cargo)

OBSERVACIONES
(Comentarios que considere importantes, de los cuales no se hayan referido en la

entrevista)
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Anexo H. Manual de funciones y perfiles de cargos

NIT. 900.294.330-1 - REGIMEN COMUN

MANUAL.:

MARH-01

FUNCIONES Y PERFILES DE

CARGOS

Edicion: 1

N° Paginas: -

Fecha: 18/08/2012

DEPARTAMENTO

APLICA

GERENCIA

CALIDAD Y MEJORAMIENTO

TALENTO HUMANO

COMERCIO EXTERIOR

FINANCIERO Y CONTABLE

PRODUCCION

COMERCIAL

PUNTOS DE VENTA

OFICINA Y BODEGAS DE CIRUGIA

DISTRIBUIDORA NACIONAL

INVENTARIOS

GERENCIA

1 Primera edicién este documento

30/02/2013

Edicion Concepto

Fecha

REALIZADO:

REVISADO:

APROBADO:

COORDINADOR DE CALIDAD

REPRESENTANTE POR LA DIRECCION

GERENTE GENERAL
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DESCRIPCION DEL CARGO

1.1.

a

a
a
a

1.2.

IDENTIFICACION DEL CARGO
Nombre del Cargo : Gerente general
Area a la que pertenece : Gerencia
Cargo del jefe inmediato : Junta de socios
Cargos supervisados : Director Administrativo, Secretaria de
Gerencia, Director Comerciales, Director
Financiero, Director Contable, Director de
Operaciones.
OBJETIVO DEL CARGO

Visionar, planear y direccionar los procesos misionales, de apoyo y gerenciales de LH

S.A.S. hacia el logro de los objetivos propuestos en la planeacién estratégica de la

empresa, buscando siempre el crecimiento de la organizacién en todos sus ambitos.

1.3.

FUNCIONES PRINCIPALES

Representar legalmente la empresa.

Visionar las estrategias para mantener clientes y proveedores satisfechos con la

empresa.

Visionar las estrategias, en todos los niveles, para hacer crecer a la empresa

econdmica y estructuralmente.

Autorizar egresos de dinero segun las politicas de la empresa.

Buscar nuevas formas en las que la empresa pueda desarrollar su objeto social.

Coordinar con cada departamento las proyecciones de venta.

o) 0| O O

Verificar el adecuado manejo del presupuesto de todas las unidades y tomar acciones

correctivas o preventivas segun sea el caso.

Asistir a ferias internacionales del sector industrial de la empresa, y buscar nuevos

productos y oportunidades de negocio.

Presidir las reuniones de gerencia.
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a Participar en los procesos de contratacion de la empresa.

0 Revision de cartera, contratos de trabajo, desempefio en cada una de las areas,
informes de contaduria y de revisoria fiscal.

o Gestionar asuntos juridicos, legales y normativos ante las entidades
correspondientes.

o Gestionar, en caso de ser necesario, las relaciones empresariales con organizaciones
relacionadas comercialmente con LH S.A.S.

o Planear, disefar, delegar y evaluar nuevos proyectos e inversiones para la empresa

0 Buscar mecanismos de compensacion a los empleados con el fin de general
bienestar, sin poner en riesgo la parte financiera y legal de la empresa.

o Las demas funciones relacionadas con el oficio asignadas por el jefe inmediato.

1.4. RESPONSABILIDADES

0 Es responsable de cumplir las politicas del Sistema de Gestién de Calidad y de
informar y verificar su cumplimiento.

o Es responsable de participar de las capacitaciones y entrenamientos programados
para su cargo.

o Es responsable de cumplir el reglamento interno de trabajo.

o Es responsable de asegurar la calidad de su trabajo.

0 Es responsable de manejar adecuadamente los recursos econémicos de la empresa.

o Es responsable de mantener buenas relaciones con distribuidores, clientes y
proveedores.

0 Es responsable de tomar decisiones estratégicas y tacticas de manera adecuada.

o Es responsable de realizar reuniones periédicas con el grupo de trabajo y verificar el
cumplimiento de objetivos propuestos.

o Es responsable de verificar el desarrollo adecuado del proceso de contratacion

o Es responsable de revisar estatutos propios de la empresa y normatividad legal
vigente.

o Es responsable de tomar decisiones financieras y desembolsos de dinero ordinarios.

0 Es responsable del manejo de informacién confidencial.

0 Es responsable de representar a la empresa ante entes publicos y privados.
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Es responsable de la innovacion de los productos y modelo de negocio.

Es responsable de posicionar a la empresa nacionalmente y liderar.

Es responsable de supervisar los inventarios.

Es responsable de definir politicas de negociaciones.

Es responsable de la apertura de nuevos mercados.

Es responsable del estudio y definicién de precios.

[ I S Y B

Es responsable del cuidado y conservacion de los negocios, conservando y
garantizando las relaciones y términos contractuales de las marcas y proveedores de

gran importancia.

o Es responsable de la previsién y poélizas de riesgo.

o Es responsable de la responsabilidad civil de la empresa.

1. PERFIL DEL CARGO

1.1. REQUISITOS DEL CARGO

o Nivel de escolaridad : Profesional universitario

o Especialidad : Administracién o Gerencia
o Experiencia : 5 afios de experiencia

o Otros estudios : Gerencia de empresas

2.2. COMPETENCIAS DEL CARGO

COMPETENCIAS-VALORES COMPETENCIAS DE GESTION

Lealtad institucional Gestién de resultados

Buena conducta Orientacion al cliente

Vocacion al trabajo Gestién de recursos humanos

Responsabilidad Comunicacion

Sensibilidad social Iniciativa

o g AW N
o g A W N

Tolerancia Orientacion al logro

2.3. HABILIDADES REQUERIDAS
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HABILIDAD REQUERIMIENTO HABILIDAD REQUERIMIENTO
Aptitud verbal X Creatividad X
Aptitud social X Dinamismo X
Aptitud numérica X Iniciativa X
Toma de decisiones X Liderazgo X
Capacidad de analisis X Concentracién X
Trabajo bajo presion X Memoria X
Manejo de personal X Fuerza fisica No aplica

256




1. DESCRIPCION DEL CARGO

1.1. IDENTIFICACION DEL CARGO

o Nombre del Cargo : Director Financiero

o Area a la que pertenece : Area Administrativa

o Cargo del jefe inmediato : Director administrativo

o Cargos supervisados : Analista de Tesoreria, Analista Financiero

1.2. OBJETIVO DEL CARGO

Liderar los procesos de la administracién de recursos financieros de la compaifia, tales

como: tesoreria, analisis y toma de decisiones financieras y estructura salarial.

1.3. FUNCIONES PRINCIPALES

0 Realizar analisis financieros de la operacién cada centro de produccion o de negocios

de la compaifiia y emitir su concepto sobre el desempefio financiero de cada uno.

o Planear, revisar y aprobar los egresos de la compafiia en moneda local y extranjera.

0 Analizar y tomar decisiones de financiamiento para los proyectos que requiera la

empresa.

o Disefiar la estructura salarial de la compafiia y hacer el respectivo seguimiento al

sistema interno de compensacion: salarios, comisiones y bonificaciones.

1.4. RESPONSABILIDADES

o Presentar informes de gestién del departamento financiero de LH S.A.S.

0 Realizar las funciones relacionadas con su oficio asignadas por su jefe inmediato.

o Es responsable de participar de las capacitaciones y entrenamientos programados

para su cargo.

0 Es responsable de cumplir las politicas del Sistema de Gestion de Calidad y de

informar y verificar su cumplimiento.

a Es responsable de cumplir el reglamento interno de trabajo.
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o Esresponsable de asegurar la calidad de su trabajo.

a Coordinar las operaciones de los cargos supervisados.

2. PERFIL DEL CARGO

1. REQUISITOS DEL CARGO

Nivel de escolaridad : Profesional

: Financiero y/o afines

: 1 acinco 5 afos

2

a

o Especialidad
o Experiencia
a

Otros estudios : Postgrado en Finanzas

2.2. COMPETENCIAS DEL CARGO
COMPETENCIAS-VALORES COMPETENCIAS DE GESTION

1. Lealtad institucional 1. Gestion de recursos.
2. Honestidad 2. ldentifica indicadores de resultados.
3. Buena conducta 3. Gestion de recursos humanos.
4. Vocacion al trabajo 4. Comunicacién
5. Responsabilidad 5. Orientacion al logro.
2.3. HABILIDADES REQUERIDAS

HABILIDAD REQUERIMIENTO HABILIDAD REQUERIMIENTO
Aptitud verbal X Creatividad X
Aptitud social X Dinamismo No aplica
Aptitud numérica X Iniciativa X
Toma de decisiones X Liderazgo X
Capacidad de analisis X Concentracién X
Trabajo bajo presion X Memoria X
Manejo de personal X Fuerza fisica No aplica
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1. DESCRIPCION DEL CARGO

1.1. IDENTIFICACION DEL CARGO

o Nombre del Cargo : Director Financiero

o Area a la que pertenece : Area Administrativa

o Cargo del jefe inmediato : Director administrativo

o Cargos supervisados : Analista de Tesoreria, Analista

Practicante Financiero

1.2. OBJETIVO DEL CARGO

Liderar los procesos de la administracion de recursos financieros de la compafiia, tales

como: tesoreria, analisis y toma de decisiones financieras y estructura salarial.

1.3. FUNCIONES PRINCIPALES

0 Realizar analisis financieros de la operacién cada centro de produccion o de negocios

de la compaifiia y emitir su concepto sobre el desempefio financiero de cada uno.

o Planear, revisar y aprobar los egresos de la compafiia en moneda local y extranjera.

0 Analizar y tomar decisiones de financiamiento para los proyectos que requiera la

empresa.

o Disefiar la estructura salarial de la compafiia y hacer el respectivo seguimiento al

sistema interno de compensacion: salarios, comisiones y bonificaciones.

1.4. RESPONSABILIDADES

o Presentar informes de gestién del departamento financiero de LH S.A.S.

0 Realizar las funciones relacionadas con su oficio asignadas por su jefe inmediato.

0 Es responsable de participar de las capacitaciones y entrenamientos programados

para su cargo.

0 Es responsable de cumplir las politicas del Sistema de Gestion de Calidad y de

informar y verificar su cumplimiento.
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o Esresponsable de cumplir el reglamento interno de trabajo.

o Es responsable de asegurar la calidad de su trabajo.

a Coordinar las operaciones de los cargos supervisados.

2. PERFIL DEL CARGO

2.1. REQUISITOS DEL CARGO

o Nivel de escolaridad : Profesional

o Especialidad : Financiero y/o afines

o Experiencia : 1 acinco 5 afios

a Otros estudios : Postgrado en Finanzas

2.2. COMPETENCIAS DEL CARGO

COMPETENCIAS-VALORES COMPETENCIAS DE GESTION

1. Lealtad institucional 1. Gestion de recursos.
2. Honestidad 2. ldentifica indicadores de resultados.
3. Buena conducta 3. Gestion de recursos humanos.
4. Vocacion al trabajo 4. Comunicacion
5. Responsabilidad 5. Orientacion al logro.
6. 6.
2.3. HABILIDADES REQUERIDAS

HABILIDAD REQUERIMIENTO HABILIDAD REQUERIMIENTO
Aptitud verbal X Creatividad X
Aptitud social X Dinamismo No aplica
Aptitud numérica X Iniciativa X
Toma de decisiones X Liderazgo X
Capacidad de analisis X Concentracion X
Trabajo bajo presion X Memoria X
Manejo de personal X Fuerza fisica No aplica
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1. DESCRIPCION DEL CARGO

1.1. IDENTIFICACION DEL CARGO

o Nombre del Cargo : Director administrativo

o Area a la que pertenece : Administracion

o Cargo del jefe inmediato : Gerente general

o Cargos supervisados : Director comercial, Director financiero,

Director contable, Director de operaciones,
Coordinador de recursos humanos,
Coordinador de calidad, Disefiador grafico
y publicitario, director técnico, Director

puntos de venta.

1.2. OBJETIVO DEL CARGO
Garantizar la gestiébn Optima de los recursos de personal, financieros y fisicos de la

empresa, y apoyar la gestion de los procesos operativos de la misma.

1.3. FUNCIONES PRINCIPALES

0 Representar la gerencia en las actividades realizadas por la empresa.

o Enlazary orientar los diferentes cargos en relacién con los objetivos propuestos por la

empresa para el desempefio de las diferentes actividades.

o Coordinar, supervisar, estudiar y cerrar los procesos de contratacion de personal y

vigilar los términos juridicos y legales del contrato.

o Asignar funciones y/o responsabilidades, condiciones laborales, determinar

comisiones o salario fijo a los diferentes cargos.

a Supervisar y gestionar el cumplimiento de la responsabilidad social, seguridad
industrial y salud ocupacional y bienestar laboral, a través de la Coordinacion de

Recursos Humanos.

0 Revisar y autorizar el pago de la némina.

0 Autorizar gastos que se encuentren presupuestados.

0 Realizar la gestién bancaria.
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o Supervisar el recaudo de la cartera de la empresa.

o Colaborar con la gerencia en el disefio y desarrollo de propuestas de mejora para la
organizacion.

o Controlar y gestionar el desempefio adecuado del personal en las labores descritas
en su manual de funciones.

0 Gestionar todas las remodelaciones, compras de maquinaria y equipo, y demas
acciones relacionadas con los recursos fisicos de la empresa.

0 Representar los intereses de la Gerencia en el Sistema de Gestion de Calidad, asi
como procurar su funcionamiento y mantenimiento.

o Tomar decisiones para lograr las metas planteadas en el direccionamiento
estratégico.

O Supervisar la ejecucion de los presupuestos y las proyecciones de la empresa.

o Establecer junto con la Gerencia las politicas y los objetivos comunes de LH S.A.S.,
asi como los de cada departamento.

o Asesorary orientar las decisiones del Gerente General.

o Formalizar la junta directiva de la compafiia.

0 Buscar soluciones en conjunto con la Gerencia para brindar solucién a los problemas
0 inconvenientes que se presenten durante la gestion.

o Apoyar las diferentes Direcciones en la ejecucion de las estrategias planteadas para
cada unidad de negocio.

o Presentar informes de resultados consolidados mensuales a la Gerencia General
sobre los resultados de la empresa en la parte administrativa.

o Prestar apoyo técnico en las negociaciones que entable la empresa, tanto con
proveedores como con clientes.

o Apoyar el disefio, implementacion y mantenimiento del Sistema de Gestion de
Calidad de la empresa.

o Las demés funciones relacionadas con el oficio asignadas por el jefe inmediato.

1.4. RESPONSABILIDADES

o Esresponsable de responder por los resultados administrativos de la empresa.

0 Es responsable de velar por la custodia y seguridad de la compafiia.
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Es responsable de coordinar y supervisar los términos juridicos y legales de los
procesos de seleccion de personal.

Es responsable de las llaves de la empresa.

Es responsable del control de los recursos.

Es responsable de supervisar el cumplimiento de la responsabilidad social, seguridad
industrial y bienestar laboral.

Es responsable de autorizar los gastos siempre y cuando estén presupuestados.

Es responsable de supervisar el recaudo de cartera de la empresa.

Es responsable de controlar y gestionar el desempefio adecuado del personal en las

labores descritas en su manual de funciones.

Es responsable de elaborar el presupuesto para la administracion junto con la

direccion financiera.

Es responsable de prever los sistemas de seguridad tanto del recurso humano como

del recurso fisico.

Es responsable de vigilar el desempefio adecuado del personal de la empresa.

Es responsable de participar de las capacitaciones y entrenamientos programados

para su cargo.

Es responsable de cumplir el reglamento interno de trabajo.

Es responsable de cumplir las politicas del Sistema de Gestién de Calidad y de

informar y verificar su cumplimiento.

Es responsable de asegurar la calidad de su trabajo.

2. PERFIL DEL CARGO
REQUISITOS DEL CARGO
Nivel de escolaridad : Profesional universitario
Especialidad : Gestién administrativa
Experiencia : Tres (3) afios
Otros estudios : Derecho laboral, juridico, tributario,

comercial, administrativo.
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2.2. COMPETENCIAS DEL CARGO

COMPETENCIAS-VALORES COMPETENCIAS DE GESTION

1. Buena conducta 1. Gestion de recursos humanos.
2. Vocacion al trabajo 2. Orientacion al logro.
3. Responsabilidad 3. Tolerancia al estrés.
4. Lealtad institucional 4. Iniciativa.
5. Sensibilidad social 5. lIdentifica indicadores de resultados.
6. 6. Gestion de recursos.
2.3. HABILIDADES REQUERIDAS

HABILIDAD REQUERIMIENTO HABILIDAD REQUERIMIENTO
Aptitud verbal X Creatividad X
Aptitud social X Dinamismo X
Aptitud numérica X Iniciativa X
Toma de decisiones X Liderazgo X
Capacidad de andlisis X Concentracion X
Trabajo bajo presiéon X Memoria X
Manejo de personal X Fuerza fisica No aplica
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1. DESCRIPCION DEL CARGO

1.1. IDENTIFICACION DEL CARGO

o Nombre del Cargo : Analista de Tesoreria
o Area a la que pertenece : Area Administrativa
o Dependencia : Director Financiero

o Cargos supervisados : Ninguno

1.2. OBJETIVO DEL CARGO

Preparar, realizar, documentar y custodiar eficazmente los egresos y manejos de efectivo

de la empresa a través de la tesoreria.

1.3. FUNCIONES PRINCIPALES

o Planear, preparar, verificar, documentar, informar a los interesados y archivar todos
los egresos de la compaiiia realizados por la tesoreria de forma fisica presencial o

virtual.

o Recibir, aceptar, verificar y registrar los ingresos recibidos por ventas en efectivo en la
sede principal de la compafiia y disponer de ellos para los pagos requeridos

aprobados por la direccién financiera.

0 Realizar anticipos y reembolsos autorizados, por caja menor de tesoreria o programar
transferencias virtuales vy, realizar la gestion de legalizacion y documentacion de los

mismos.

0 Preparar y presentar informe semanal de ingresos y egresos de la compafiia para
realizar los respectivos traslados y balances entre cuentas o centros de costos de la

misma.

o Atender de forma eficiente y oportuna a proveedores o clientes internos para asuntos

relacionados con la tesoreria.

o Organizar el recorrido del mensajero para la realizacion de consignaciones y pagos.

1.4. RESPONSABILIDADES
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Manejo adecuado de caja menor.

Realizar un manejo eficiente de la documentacién propia del cargo.

Recibir y acatar las indicaciones de la gerencia general.

Realizar funciones relacionadas con el cargo asignadas por el jefe inmediato.

Colaborar en fechas especiales en contabilidad (medios magnéticos).

Mantener dinero de baja denominacion para atender necesidades de punto de venta.

0 00|l 0| O O O

Mantener en orden los equipos e implementos en su lugar de trabajo y velar por el
buen estado de los equipos e implementos que se encuentran bajo su cuidado,

informando cuando requieran reparacién o restitucion.

o Responder a auditorias tanto internas como externas del sistema de gestion de
calidad.

o Conocer y participar en el desarrollo de los programas de calidad

o Participar en la capacitacién y entrenamiento programada para sus cargos

o Obedecer el reglamento interno de trabajo

2. PERFIL DEL CARGO

2.1. REQUISITOS DEL CARGO

a Nivel de escolaridad : Técnico

o Especialidad : Contabilidad
o Experiencia : 12 meses

o Oftros estudios : No aplica

2.2. COMPETENCIAS DEL CARGO

COMPETENCIAS-VALORES COMPETENCIAS DE GESTION
1. Buena conducta 1. Gestion de resultados
2. Voluntad hacia al trabajo 2. Gestion de recursos
3. Lealtad institucional 3. lIdentificacion de indicadores de
resultados
4. Responsabilidad 4. Pro-actividad
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2.3. HABILIDADES REQUERIDAS

HABILIDAD REQUERIMIENTO HABILIDAD REQUERIMIENTO
Aptitud verbal X Creatividad X
Aptitud social X Dinamismo No Aplica
Aptitud numérica X Iniciativa X
Toma de decisiones X Liderazgo X
Capacidad de analisis X Concentracién X
Trabajo bajo presion No Aplica Memoria X
Manejo de personal No Aplica Fuerza fisica No Aplica
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1. DESCRIPCION DEL CARGO

1.1. IDENTIFICACION DEL CARGO

o Nombre del Cargo : Practicante Analista Financiero
o Area a la que pertenece : Tesoreria y Finanzas

o Cargo de jefe inmediato : Director Financiero

o Cargos supervisados : Ninguno

1.2. OBJETIVO DEL CARGO
Analizar cifras, tendencias y variaciones de las ventas, costos, gastos, recaudos, cartera

y financiacién como apoyo en la elaboracion de presupuestos por centro de produccién o

de negocios. Brindar apoyo al departamento de tesoreria.

1.3. FUNCIONES PRINCIPALES

o Participar activamente en la elaboracién y seguimiento del presupuesto de ventas,

costos, gastos y rentabilidad de los diferentes centros de costos de la empresa.

0 Realizar y presentar andlisis de los costos y gastos que afectan el presupuesto.

0 Realizar y presentar analisis del comportamiento de los recaudos y cartera.

0 Realizar y presentar andlisis de la rentabilidad, costo de financiamiento y manejo de

riesgo de las inversiones de la empresa.

0 Realizar y presentar analisis del comportamiento de la némina.

1.4. RESPONSABILIDADES

0 Brindar apoyo al departamento de tesoreria, dos jornadas en la semana, en la

programacion y ejecucion de egresos.

Ocupar temporalmente el cargo de analista de tesoreria cuando sea requerido.

Realizar funciones relacionadas con el cargo asignadas por el jefe inmediato

Mantener en orden y limpio el puesto de trabajo

0ol 0 O] O

Es responsable de cumplir el reglamento interno de trabajo
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o Es responsable de participar de las capacitaciones y entrenamientos programados
para su cargo

o Es responsable de cumplir las politicas del Sistema de Gestién de Calidad y de

informar y verificar su cumplimiento

2. PERFIL DEL CARGO

2.1. REQUISITOS DEL CARGO

o Nivel de escolaridad : Tecnologo-Profesional Universitario
o Especialidad : No aplica

o Experiencia : No requiere

a Otros estudios : No indispensable

2.2. COMPETENCIAS DEL CARGO

COMPETENCIAS-VALORES COMPETENCIAS DE GESTION
1. Buena conducta 1. Gestion de resultados
2. Voluntad hacia al trabajo 2. Gestion de recursos
3. Lealtad institucional 3. lIdentificacion de indicadores de
resultados
4. Responsabilidad 4. Pro-actividad

2.3. HABILIDADES REQUERIDAS

HABILIDAD REQUERIMIENTO HABILIDAD REQUERIMIENTO
Aptitud verbal X Creatividad X
Aptitud social X Dinamismo No Aplica
Aptitud numérica X Iniciativa X
Toma de decisiones X Liderazgo X
Capacidad de analisis X Concentracién X
Trabajo bajo presion No Aplica Memoria X
Manejo de personal No Aplica Fuerza fisica No Aplica
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1. DESCRIPCION DEL CARGO

1.1. IDENTIFICACION DEL CARGO

o Nombre del Cargo : Analista de facturacion
o Area a la que pertenece : Contabilidad

o Cargo del jefe inmediato : Director contable

o Cargos supervisados : Ninguno

1.2. OBJETIVO DEL CARGO
Realizar la facturacibn de manera eficaz, eficiente, efectiva y oportuna de toda la

empresa.

1.3. FUNCIONES PRINCIPALES

Elaborar la facturacién de Cirugia, Entidades y Ortesis a nivel nacional.

Elaborar informes técnicos de instrumentacion quirdrgica.

Elaborar reporte de bonos médicos.

0ol 0 O] O

Llevar el control de las glosas, manteniéndolas correctamente archivadas y gestionar

la diligencia de cobro para que sean pagados oportunamente.

0 Responder por la custodia y archivo de los contratos con clientes, unificando su

vigencia y oportuno cumplimiento.

o Tramitar ante los clientes la solucidbn de las inconsistencias, ocurridas en la

facturacion, para que estas sean corregidas oportunamente.

0 Realizar el envié oportuno de la facturacion por via electrénica y verificar, que sean

recibidas por los destinatarios.

0 Responder porque se realizan los recobros de los pacientes a las entidades

correspondientes.

o Verificar que las facturas expedidas a los clientes, que hayan sido radicadas y

firmadas por estos y llevar un archivo correcto para estas.

0 Constatar en la facturaciébn que los precios se ajustan a las listas que han sido

asignadas para cada producto.
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o Elaborar formato 1006 IVA CREDITO y formato 1007 INGRESOS, informacion
exogena.

o Elaborar relacion de las ventas generadas por las ciudades para presentar informe a
industria y comercio.

a

1.4. RESPONSABILIDADES

o Es responsable de cumplir el reglamento interno de trabajo.

0 Es responsable de cumplir las politicas del Sistema de Gestién de Calidad y de
informar y verificar su cumplimiento.

o Es responsable de participar de las capacitaciones y entrenamientos programados
para su cargo.

o Es responsable por los soportes y documentos propios del oficio.

o Es responsable de asegurar la calidad de su trabajo.

o Es responsable de cumplir oportunamente el tiempo establecido para la realizaciéon
de los procedimientos de facturacion, bonos médicos y bonos a instrumentadores.

0 Es responsable de verificar que estén completos los soportes a los documentos de
facturacion y contratacion.

o Esresponsable de la ejecucion de los contratos.

2. PERFIL DEL CARGO

2. REQUISITOS DEL CARGO

o Nivel de escolaridad : Técnico.

o Especialidad : Contabilidad

o Experiencia : 6 meses

a Otros estudios : Conocimiento intermedio de MS. Excel,

Resolucion técnica y legal de Glosas, Nivel

intermedio de Ingles.
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2.2. COMPETENCIAS DEL CARGO

COMPETENCIAS-VALORES COMPETENCIAS DE GESTION
1. Buena conducta 1. Tolerancia al estreés.
2. Vocacion al trabajo. 2. Manejo de errores personales.
3. Lealtad institucional. 3. Capacidad autocritica.
4. Responsabilidad. 4. Gestion por los resultados.
5. ldentifica indicadores de resultados
6. Proactividad.
2.3. HABILIDADES REQUERIDAS
HABILIDAD REQUERIMIENTO HABILIDAD REQUERIMIENTO
Aptitud verbal X Creatividad No aplica
Aptitud social X Dinamismo X
Aptitud numérica X Iniciativa X
Toma de decisiones X Liderazgo No aplica
Capacidad de andlisis X Concentracion X
Trabajo bajo presiéon X Memoria X
Manejo de personal No aplica Fuerza fisica No aplica
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1. DESCRIPCION DEL CARGO

1.1. IDENTIFICACION DEL CARGO

o Nombre del Cargo : Analista de cartera
o Area a la que pertenece :Contabilidad

o Cargo del jefe inmediato :Director contable

o Cargos supervisados : Ninguno

1.2. OBJETIVO DEL CARGO

Asegurar el retorno oportuno de las ventas a crédito realizadas por la empresa como una
actividad de inversion fundamental para el buen funcionamiento de la misma, asi como
también mantener las condiciones comerciales establecidas para cada cliente local y

nacional.

1.3. FUNCIONES PRINCIPALES

o Elaborar estados de cartera generales, por dependencia y por ciudades.

0 Analizar los comportamientos de los clientes, por medio de la comparacion cartera

contra recaudo.

0 ldentificar los pagos realizados por los clientes en las diferentes cuentas bancarias, y

solicitar

0 Mantener actualizados a los clientes de sus compromisos con la empresa mediante la

conciliacion de cuentas.

0 Realizar la gestion de cobro de cartera, a traves de llamadas, correos electrénicos o

visitas programadas con la Administracion

0 Revisar la facturacion del departamento de cirugia, teniendo en cuenta pedido, gasto

y listas de precios segun el cliente.

0 Administrar los documentos de cobros juridicos.

0 Realizar liquidacion de comisiones por concepto de recaudo para Entidades, cirugia

Bogotéa, Medellin y Cali.

o Apoyar al auxiliar contable con la contabilizacion de notas y documentos contables
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como notas crédito, cruces de cuentas, conciliacion de auxiliares y otros registros

contables que requiera.

o Las demas funciones relacionadas con el oficio asignadas por el jefe inmediato.

1.4. RESPONSABILIDADES

o Es responsable de participar de las capacitaciones y entrenamientos programados
para su cargo.

o Es responsable de cumplir el reglamento interno de trabajo.

o Es responsable de cumplir las politicas del Sistema de Gestién de Calidad y de

informar y verificar su cumplimiento.

o Esresponsable de asegurar la calidad de su trabajo.

o Es responsable de rendir informes de provisiones, cartera personal y por edades a la
Gerencia, Administracién y/o Contador cuando lo soliciten.

o Es responsable de mantener actualizada la cartera en el sistema.

o Es responsable de velar por el cumplimiento de las condiciones comerciales pactadas

con los clientes.

o Es responsable de custodiar el archivo de recibos de caja y notas crédito.

2. PERFIL DEL CARGO

2.1. REQUISITOS DEL CARGO

o Nivel de escolaridad : Tecnologo en contabilidad.

o Especialidad : Contabilidad

o Experiencia : Uno (1) a cinco (5) afios en el oficio de
carteras

a Otros estudios : Ms. Office, actualizaciones de
contabilidad.

2.2. COMPETENCIAS DEL CARGO
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COMPETENCIAS-VALORES

COMPETENCIAS DE GESTION

1. Buena conducta 1. Orientacion al cliente
2. Lealtad institucional 2. Pro-actividad
3. Responsabilidad 3. Identifica indicadores de resultados
4, 4. Tolerancia al estrés
5. 5. Iniciativa
6. 6.
2.3. HABILIDADES REQUERIDAS

HABILIDAD REQUERIMIENTO HABILIDAD REQUERIMIENTO
Aptitud verbal X Creatividad X
Aptitud social X Dinamismo X
Aptitud numérica X Iniciativa X
Toma de decisiones X Liderazgo X
Capacidad de analisis X Concentracién X
Trabajo bajo presion X Memoria X
Manejo de personal X Fuerza fisica No aplica
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1. DESCRIPCION DEL CARGO

1.1. IDENTIFICACION DEL CARGO

o Nombre del Cargo - Auxiliar contable en puntos de venta

o Area ala que pertenece : Contabilidad

o Cargo Jefe Superior : Director departamento de contabilidad
o Cargos supervisados : Asesoras comerciales puntos de venta

1.2. OBJETIVO DEL CARGO
Registrar informacién contable en el sistema, revisar los cuadres de caja Manuales y
servir de apoyo al Contador.

1.3. FUNCIONES PRINCIPALES

Revisar consecutivos de facturas manuales contra el sistema

Contabilizar gastos de los puntos de venta

Realizar comisiones de los puntos de venta

Contabilizar compras de entidades y puntos de venta

Documentar licitaciones realizadas

Realizar informes de ventas diarias al jefe de ventas

0 00| 0| 0O 0O O

Las demas funciones relacionadas con el oficio asignadas por el jefe inmediato

1.4. RESPONSABILIDADES

Rendir informes al contador.

Administrar Informacién confidencial: financiera de la empresa.

Asegurar la calidad de su trabajo

Obedecer el reglamento interno de trabajo

0ol 0 O] O O

Mantener en orden los equipos e implementos en su lugar de trabajo y velar por el
buen estado de los equipos e implementos que se encuentran bajo su cuidado,

informando cuando requieran reparacion o restitucion.

0 Responder a auditorias tanto internas como externas del sistema de gestion de

calidad.
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o Conocer y participar en el desarrollo de los programas de calidad

o Participar en la capacitacién y entrenamiento programada para sus cargos.

0 Mantener su sitio de trabajo limpio y aseado

2. PERFIL DEL CARGO

2.1. REQUISITOS DEL CARGO

o Nivel de escolaridad : Técnico

o Especialidad : Contabilidad
o Experiencia : 1 afio

a Otros estudios : Secretariado

2.2. COMPETENCIAS DEL CARGO

COMPETENCIAS-VALORES COMPETENCIAS DE GESTION
1. Buena conducta 1. Tolerancia al estreés.
2. Vocacion al trabajo. 2. Manejo de errores personales.
3. Lealtad institucional. 3. Capacidad autocritica.
4. Responsabilidad. 4. ldentifica indicadores de resultados
5. Proactividad.
2.3. HABILIDADES REQUERIDAS
HABILIDAD REQUERIMIENTO HABILIDAD REQUERIMIENTO
Aptitud verbal X Creatividad No aplica
Aptitud social X Dinamismo X
Aptitud numérica X Iniciativa No aplica
Toma de decisiones No aplica Liderazgo No aplica
Capacidad de analisis X Concentracion X
Trabajo bajo presion No aplica Memoria No aplica
Manejo de personal No aplica Fuerza fisica No aplica
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1. DESCRIPCION DEL CARGO

1.1. IDENTIFICACION DEL CARGO

o Nombre del Cargo : Coordinador de calidad y mejoramiento
o Area a la que pertenece : Area Administrativa

o Cargo del jefe inmediato : Director de Operaciones

o Cargos supervisados : Ninguno

1.2. OBJETIVO DEL CARGO

Coordinar los aspectos administrativos y de control al interior de la organizacién en el
marco de la implementacion y posterior mantenimiento del SIG, de acuerdo con la
normatividad vigente, ademas de promover y ejecutar proyectos de mantenimiento,
mejoramiento y aseguramiento de la calidad en los procesos internos desarrollados en la

empresa.

1.3. FUNCIONES PRINCIPALES

0 Liderar los procesos del Sistema integrado de Gestion de la empresa en el marco de
la normatividad legal vigente tales como: INVIMA, ISO, IPS.

o Controlar la documentacion generada de los procesos del SIG, antes y después de su
aprobacion por el Comité de Calidad.

0 Hacer seguimiento y control al desempefio de los procesos del SIG, a partir del
disefio e implementacion de indicadores que midan la efectividad de los diferentes
procesos de la empresa, disefiando e implementando planes de mejoramiento

aplicados a los mismos.

o Liderar las auditorias formales e informales internas al SIG de la empresa, realizando
un seguimiento oportuno de las no conformidades, las acciones correctivas,

preventivas y mejoras que se generen en el mismo.

a Promover actividades y proyectos que conlleven a la toma de conciencia del personal

de la empresa sobre la importancia y el compromiso con el SIG.

0 Las demas funciones relacionadas con el oficio asignadas por el jefe inmediato.
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1.4.

RESPONSABILIDADES

Gestionar la disposicién final de los documentos obsoletos del SGC.

Es responsable de dar cumplimiento a los requisitos exigidos para el Sistema de
Gestion de Calidad desde los registros sanitarios INVIMA que aplican para la

empresa.

Es responsable de liderar las auditorias internas del SGC.

Es responsable de participar en calidad de invitado del Comité de compras de la

empresa.

Es responsable de controlar el diligenciamiento de registros en la empresa.

Es responsable de participar en la capacitacion y entrenamiento programada para su

cargo.

Es responsable de cumplir con el reglamento interno de trabajo.

Es responsable de cumplir con las responsabilidades y politicas del S.G.C.

Es responsable de asegurar la toma de conciencia de las necesidades y expectativas

del cliente con todo el personal de la empresa.

Es responsable de asegurar la calidad de su trabajo.

Es responsable de que el desempefio de los procesos sea conforme a los objetivos

de calidad planificados.

2.2.

2. PERFIL DEL CARGO
REQUISITOS DEL CARGO
Nivel de escolaridad : Profesional
Especialidad : Ingenieria industrial
Experiencia : 6-12 meses.
Otros estudios : Diplomado SGC, Auditor Interno de
Calidad Certificado.

COMPETENCIAS DEL CARGO

COMPETENCIAS-VALORES COMPETENCIAS DE GESTION
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1. Responsabilidad 1. Gestion por resultados
2. Lealtad institucional 2. Trabajo en equipo
3. Buena conducta 3. Comunicacion
4. Perseverancia 4. Iniciativa
5. Orden 5. Trabajo en equipo
6. Planificacion 6. Identifica indicadores de resultados
2.3. HABILIDADES REQUERIDAS

HABILIDAD REQUERIMIENTO HABILIDAD REQUERIMIENTO
Aptitud verbal X Creatividad X
Aptitud social X Dinamismo X
Aptitud numérica X Iniciativa X
Toma de decisiones X Liderazgo X
Capacidad de analisis X Concentracién No aplica
Trabajo bajo presion X Memoria No aplica
Manejo de personal X Fuerza fisica No aplica
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1. DESCRIPCION DEL CARGO

1.5. IDENTIFICACION DEL CARGO

o Nombre del Cargo : Coordinador de Inventarios
o Area a la que pertenece : Area Administrativa

o Cargo del jefe inmediato : Director de Operaciones

o Cargos supervisados : Ninguno

1.6. OBJETIVO DEL CARGO

Coordinar los diferentes aspectos logisticos, de control y de auditoria del inventario de
Osteosintesis y reemplazos articulares de la empresa, de acuerdo con los
procedimientos y protocolos definidos, ademas de promover y ejecutar proyectos de
mejora y aseguramiento de la veracidad de los stocks de inventarios en las diferentes

dependencias.

1.7. FUNCIONES PRINCIPALES

a Liderar los procesos de gestion interna de los inventarios de la unidad de

Osteosintesis y reemplazos articulares de la empresa.

o Controlar la documentacién generada de los procesos logisticos relacionados con la
gestiéon del inventario de material de Osteosintesis y reemplazos articulares en las

diferentes dependencias.

0 Hacer seguimiento y control al desempefio de los procesos y responsables de la
gestion operativa del inventario de Material de Osteosintesis y reemplazos articulares,

implementando planes de mejoramiento aplicados a los mismos.

o Liderar las auditorias formales e informales internas a los inventarios de la unidad de
Osteosintesis, realizando un seguimiento oportuno de las no conformidades, las

acciones correctivas, preventivas y mejoras que se generen en el mismo.

a Promover actividades y proyectos que conlleven a la toma de conciencia del personal
de la empresa responsable de los inventarios de Osteosintesis, sobre la importancia 'y

el compromiso con la realizacion de los procesos logisticos y documentales acorde
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con los protocolos establecidos.

a

Las demas funciones relacionadas con el oficio asignhadas por el jefe inmediato.

1.8.

RESPONSABILIDADES

a

Adelantar iniciativas que garanticen la veracidad del inventario de Osteosintesis y

reemplazos articulares.

Realizar tareas y actividades especificas para dar cumplimiento a los planes de

trabajo y objetivos concertados con la direccion de operaciones.

Es responsable de liderar las auditorias de inventarios programadas en la unidad de

Osteosintesis y reemplazos articulares.

Capacitar al personal que tiene responsabilidad directa sobre la gestion fisica y
documental de los inventarios de Osteosintesis, en los diferentes procesos y
protocolos definidos por la empresa.

Es responsable de controlar y auditar la documentacién generadas a partir de la
gestién operativa de los inventarios de Osteosintesis en las diferentes dependencias.

Es responsable de participar en la capacitacion y entrenamiento programada para su

cargo.

Es responsable de cumplir con el reglamento interno de trabajo.

Es responsable de asegurar la calidad de su trabajo.

2.2.

2. PERFIL DEL CARGO
REQUISITOS DEL CARGO
Nivel de escolaridad : Tecnologo-Profesional
Especialidad : Ingenieria industrial, Contaduria publica.
Experiencia : 6-12 meses.

Otros estudios : Conocimientos de auditoria interna.

COMPETENCIAS DEL CARGO

COMPETENCIAS-VALORES COMPETENCIAS DE GESTION
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1. Responsabilidad 1. Gestion por resultados
2. Lealtad institucional 2. Trabajo en equipo
3. Buena conducta 3. Comunicacion
4. Perseverancia 4. Iniciativa
5. Orden 5. Trabajo en equipo
6. Planificacion 6. Identifica indicadores de resultados
2.3. HABILIDADES REQUERIDAS

HABILIDAD REQUERIMIENTO HABILIDAD REQUERIMIENTO
Aptitud verbal X Creatividad X
Aptitud social X Dinamismo X
Aptitud numérica X Iniciativa X
Toma de decisiones X Liderazgo X
Capacidad de analisis X Concentracién No aplica
Trabajo bajo presion X Memoria No aplica
Manejo de personal X Fuerza fisica No aplica
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1. DESCRIPCION DEL CARGO

1.1. IDENTIFICACION DEL CARGO

o Nombre del Cargo : Coordinador de comercio exterior

o Area a la que pertenece : Area Administrativa

o Cargo del jefe inmediato : Director Operativo // Gerente General
o Cargos supervisados : Practicante de comercio exterior

1.2. OBJETIVO DEL CARGO

Gestionar la logistica, documentacion, cambio de divisas, aduana, comunicaciones y
tramites de importacion. Asi como el manejo de cuentas con proveedores
internacionales, manejo de importaciones en curso y todo el trdmite con la carga.
Asegurando asi el adecuado abastecimiento para las unidades de negocio de

osteosintesis y salud en casa.

1.3. FUNCIONES PRINCIPALES

0 Mantener comunicacién asertiva con los proveedores internacionales en las

negociaciones de la empresa.

o Tramitar y obtener registros sanitarios para los dispositivos médicos y equipos

biomédicos ante la autoridad sanitara INVIMA.

0 Gestion logistica, documental, cambiaria y aduanera de las importaciones.

o Tramitar las misiones internacionales propias de la empresa.

o Las demas funciones relacionadas con el oficio, asignadas por el jefe inmediato.

1.4. RESPONSABILIDADES

o Es responsable de cumplir el reglamento interno de trabajo.

o Es responsable de cumplir las politicas del Sistema de Gestion de Calidad y de

informar y verificar su cumplimiento.

o Es responsable de asegurar la calidad de su trabajo.

o Es responsable de participar de las capacitaciones y entrenamientos programados
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para su cargo.

o Es responsable del manejo de la informacion suministrada y/o recibida con los

proveedores internacionales.

o Es responsable de obtener los registros sanitarios para los dispositivos médicos y/o

equipos biomédicos expedidos por INVIMA.

0 Es responsable de velar porque la informacién de los documentos referentes a las

importaciones se ajusten a las disposiciones legales de las autoridades competentes.

o Es responsable de garantizar que las importaciones se realicen con éxito desde la
perspectiva logistica, cambiaria, aduanera y fiscal; asi como de informar a la gerencia

el estado de éstas.

0 Es responsable del éptimo costeo de los productos importados.

2. PERFIL DEL CARGO

2.1. REQUISITOS DEL CARGO

o Estudios : Profesional en comercio exterior
o Especialidad : Comercio exterior

o Experiencia 16 al2 meses

a Otros estudios : Nivel alto del idioma inglés.

2.2. COMPETENCIAS DEL CARGO

COMPETENCIAS-VALORES COMPETENCIAS DE GESTION
7. Honestidad. 7. Proactividad.
8. Amabilidad. 8. Orientacion al cliente.
9. Lealtad institucional. 9. Gestion de recursos.
10. Responsabilidad. 10. Comunicacion.
11. Vision. 11. Gestion por resultados.

2.3. HABILIDADES REQUERIDAS

HABILIDAD REQUERIMIENTO HABILIDAD REQUERIMIENTO

Aptitud verbal X Creatividad X
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Aptitud social X Dinamismo X
Aptitud numérica X Iniciativa X
Toma de decisiones X Liderazgo X
Capacidad de andlisis X Concentracién X
Trabajo bajo presion X Memoria X
Manejo de personal No aplica Fuerza fisica No Aplica
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1. DESCRIPCION DEL CARGO

1.1. IDENTIFICACION DEL CARGO

o Nombre del Cargo : Coordinador de Talento Humano
o Area a la que pertenece : Area Administrativa

o Cargo del jefe inmediato : Director Administrativo

o Cargos supervisados : Ninguno

1.2. OBJETIVO DEL CARGO

Gestionar la convocatoria, reclutamiento, seleccion, vinculacion y procesos disciplinarios
del personal segun los requerimientos de la empresa, asi como el manejo de la némina,
prestaciones legales y relaciones con la ARL, AFP, EPS y Caja de Compensacién a las

que estén suscritos los empleados.

1.3. FUNCIONES PRINCIPALES

o Recepcionar los requerimientos de personal de los departamentos de la empresa,
realizando la convocatoria, reclutamiento, seleccion y vinculacion del personal y

asegurando el cumplimiento de los requisitos legales laborales aplicables.

0 Gestionar los pagos de ndmina, seguridad social, parafiscales, prestaciones y

liquidaciones de empleados.

0 Gestionar el cumplimiento del programa de capacitaciones de la empresa y el

Programa de Seguridad Industrial y Salud Ocupacional.

o Coordinar los procesos disciplinarios del personal, la expedicibn de soportes

laborales y la administracion del archivo documental de los empleados.

0 Realizar evaluaciones que midan el desempefio y clima organizacional de la empresa

reportando los resultados obtenidos a la direccién.

o Las demas funciones relacionadas con el oficio asignadas por el jefe inmediato.

1.4. RESPONSABILIDADES
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o Apoyar el proceso de los aprendices SENA y practicantes de colegio.

o Atender los inconvenientes presentados entre empleados de la empresa.

a Promover el buen clima organizacional como también velar por el mantenimiento de

la cultura organizacional.

o Planear las capacitaciones de los empleados segun las necesidades institucionales.

a Llevar y hacer seguimiento a indicadores de Incapacidades, ingresos, retiros,
licencias de maternidad, paternidad, ausentismos y los que la empresa solicite como
novedades.

o Afiliar a los trabajadores de la empresa a la seguridad social y realizar los pagos

oportunamente.

0 Reportar a la ARP los accidentes de trabajo.

a Cumplir el Programa de Seguridad Industrial y Salud Ocupacional.

a Cumplir las politicas del Sistema de Gestion de Calidad y de informar y verificar su

cumplimiento.

o Participar de las capacitaciones y entrenamientos programados para su cargo.

o Es responsable de cumplir el reglamento interno de trabajo.

2. PERFIL DEL CARGO

2.1. REQUISITOS DEL CARGO

o Nivel de escolaridad : Profesional

o Especialidad : Administrador de empresas y/o afines
o Experiencia : 12 meses

a Otros estudios : Conocimientos en Salud Ocupacional

2.2. COMPETENCIAS DEL CARGO

COMPETENCIAS-VALORES COMPETENCIAS DE GESTION

Buena conducta

Motivacion

Vocacion al trabajo Tolerancia al estrés

Sensibilidad social Iniciativa

el RS A
el B I

Lealtad institucional

Orientacion al logro
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5. Responsabilidad

5. Gestion por resultados

6.

6. Gestion de recursos humanos

2.3. HABILIDADES REQUERIDAS

HABILIDAD REQUERIMIENTO HABILIDAD REQUERIMIENTO
Aptitud verbal X Creatividad X
Aptitud social X Dinamismo X
Aptitud numérica X Iniciativa X
Toma de decisiones X Liderazgo X
Capacidad de andlisis X Concentracién X
Trabajo bajo presion X Memoria X
Manejo de personal X Fuerza fisica No aplica
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1. DESCRIPCION DEL CARGO

1.1. IDENTIFICACION DEL CARGO

o Nombre del Cargo : Auxiliar de Oficios Varios
o Area a la que pertenece : Area Administrativa

o Cargo del jefe inmediato : Director de Operaciones
o Cargos supervisados : Ninguno

1.2. OBJETIVO DEL CARGO

Mantener las instalaciones en excelente estado de orden y limpieza, dando apoyo a las

actividades curriculares y extracurriculares que se programen en la empresa.

1.3. FUNCIONES PRINCIPALES

0 Mantener limpias las areas administrativas, area de produccion, almacenes de

productos, areas comunes y area comercial de la empresa.

o Prestar un servicio cordial y oportuno a los requerimientos del personal de la

empresa.

0 Efectuar los procesos de limpieza y desinfeccion del material y equipo de
osteosintesis que retorna a la Oficina Regional, segun los protocolos establecidos por
la unidad.

o Las demas funciones relacionadas con el oficio, asignadas por el jefe inmediato.

1.4. RESPONSABILIDADES

0 Mantener en buen estado de orden y limpieza las instalaciones de la empresa

o Cumplir las politicas del Sistema de Gestion de Calidad y de informar y verificar su

cumplimiento.

o Participar de las capacitaciones y entrenamientos programados para su cargo.

o Conservar, mantener y responder por el material quirargico que le sea asignado.

a Cumplir el reglamento interno de trabajo.
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2. PERFIL DEL CARGO

2.1. REQUISITOS DEL CARGO

o Nivel de escolaridad : Bachiller

o Especialidad : Académico, comercial y/o técnico
o Experiencia : 6 meses

o Otros estudios : Conocimientos en Bioseguridad

2.2. COMPETENCIAS DEL CARGO

COMPETENCIAS-VALORES COMPETENCIAS DE GESTION
1. Buena conducta. 1. Comunicacion.
2. Responsabilidad. 2. Manejo de errores personales.
3. Vocacion al trabajo. 3. Iniciativa.

2.3. HABILIDADES REQUERIDAS

HABILIDAD REQUERIMIENTO HABILIDAD REQUERIMIENTO
Aptitud verbal X Creatividad No aplica
Aptitud social No aplica Dinamismo X
Aptitud numérica No aplica Iniciativa No aplica
Toma de decisiones No aplica Liderazgo No aplica
Capacidad de analisis No aplica Concentracién No aplica
Trabajo bajo presiéon No aplica Memoria No aplica
Manejo de personal No aplica Fuerza fisica X
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1. DESCRIPCION DEL CARGO

1.1. IDENTIFICACION DEL CARGO

o Nombre del Cargo . Practicante de Comercio Exterior
o Area a la que pertenece : Area Administrativa

o Cargo del jefe inmediato : Coordinador de Comercio Exterior
o Cargos supervisados : Ninguno

1.2. OBJETIVO DEL CARGO

Apoyar la gestién logistica de las importaciones con proveedores internacionales,
colaborando con el cumplimiento de los requisitos necesarios para la importacién de
dispositivos médicos y equipos biomédicos. Asegurando asi el adecuado abastecimiento

para las unidades de negocio de osteosintesis y salud en casa.

1.3. FUNCIONES PRINCIPALES

0 Mantener comunicacién asertiva con los proveedores internacionales en las

negociaciones de la empresa.

o Apoyar los procesos para la obtencion de los registros sanitarios de los dispositivos

médicos y equipos biomédicos ante la autoridad sanitaria INVIMA.

a Apoyar en la realizacion de eventos nacionales y misiones internacionales realizados

por la empresa.

0 Apoyar la gestion logistica, documental, cambiaria y aduanera de las importaciones.

o Las demas funciones relacionadas con el oficio asignadas por el jefe inmediato.

1.4. RESPONSABILIDADES

0 Mantener la documentacion actualizada y veraz en los procesos de compras

internacionales y la nacionalizacion de la mercancia.

Q0 Hacer oportunamente las inscripciones a eventos de las asociaciones médicas

nacionales e internacionales, hacer las reservas hoteleras y comprar los tiquetes
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aéreos o terrestres pertinentes para eventos o viajes que la empresa disponga.

a Cumplir las politicas del Sistema de Gestion de Calidad y de informar y verificar su

cumplimiento.

o Participar de las capacitaciones y entrenamientos programados para su cargo.

o Asegurar la calidad de su trabajo.

a Cumplir el reglamento interno de trabajo.

2. PERFIL DEL CARGO

1. REQUISITOS DEL CARGO

Nivel de escolaridad

2

a

o Especialidad
o Experiencia
a

Otros estudios

2.2. COMPETENCIAS DEL CARGO

: Profesional graduado o en practica
: Comercio exterior
: 0 -6 meses

: Ninguno

COMPETENCIAS-VALORES

COMPETENCIAS DE GESTION

1. Honestidad. 1. Proactividad.
2. Buena conducta. 2. Trabajo en equipo.
2. Responsabilidad. 3. Comunicacion.
3. Amabilidad. 4. Gestion por resultados.
2.3. HABILIDADES REQUERIDAS
HABILIDAD REQUERIMIENTO HABILIDAD REQUERIMIENTO
Aptitud verbal X Creatividad X
Aptitud social X Dinamismo X
Aptitud numérica X Iniciativa X
Toma de decisiones No aplica Liderazgo No aplica
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Capacidad de analisis X Concentracién X
Trabajo bajo presion X Memoria X
Manejo de personal No aplica Fuerza fisica No aplica
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1. DESCRIPCION DEL CARGO

1.1. IDENTIFICACION DEL CARGO

o Nombre del Cargo : Disefiador grafico y publicitario
o Area a la que pertenece : Direccion administrativa

a Cargo jefe superior : Director Administrativo

o Cargos supervisados : No aplica

1.2. OBJETIVO DEL CARGO

Realizar las estrategias publicitarias y el disefio grafico de las mismas de acuerdo a las

solicitudes de las dependencias que lo requieran.

1.3. FUNCIONES PRINCIPALES

o Disefiar catalogos, volantes, afiches, anuncios, fichas técnicas, banner publicitario,
material pop entre otros materiales para manejar la publicidad de la empresa.

o Disefiar y administrar la pagina web de LH S.A.S.

0 Las demas funciones relacionadas con el oficio, asignadas por el jefe inmediato.

1.4. RESPONSABILIDADES

o Entregar en el tiempo requerido los diferentes disefios que son solicitados por cada

area.

0 Asegurar la calidad de su trabajo.

o Obedecer el reglamento interno de trabajo.

o Mantener en orden los equipos e implementos en su lugar de trabajo y velar por el
buen estado de los equipos e implementos que se encuentran bajo su cuidado,

informando cuando requieran reparacion o restitucion.

0 Responder a auditorias tanto internas como externas del Sistema de Gestién de
Calidad.

o Conocer y participar en el desarrollo de los programas de calidad.
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a Participar en la capacitacion y entrenamiento programada para sus cargos.

0 Mantener su sitio de trabajo limpio y aseado.

2. PERFIL DEL CARGO

2.1. REQUISITOS DEL CARGO

o Nivel de escolaridad : Profesional graduado o en practica
o Especialidad : Disefiador gréfico o publicista

o Experiencia ;6 al2 meses

a Otros estudios : Mercadeo

2.2. COMPETENCIAS DEL CARGO

COMPETENCIAS-VALORES COMPETENCIAS DE GESTION
Buena conducta 1. Tolerancia al estrés.
Vocacion al trabajo. 2 Proactividad.

Lealtad institucional.

Bl W N

Responsabilidad.

2.3. HABILIDADES REQUERIDAS

HABILIDAD REQUERIMIENTO HABILIDAD REQUERIMIENTO
Aptitud verbal X Creatividad X
Aptitud social X Dinamismo X
Aptitud numérica No aplica Iniciativa X
Toma de decisiones No aplica Liderazgo No aplica
Capacidad de analisis X Concentracién X
Trabajo bajo presion X Memoria X
Manejo de personal No aplica Fuerza fisica No aplica
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1. DESCRIPCION DEL CARGO

1.1. IDENTIFICACION DEL CARGO

o Nombre del Cargo : Coordinador de produccion OPC

o Area ala que pertenece : Direccion de operaciones

o Cargo del jefe inmediato : Director Administrativo

o Cargos supervisados : Director Técnico de Produccion, Técnico

Ortesista / Protesista, Técnico en

Calzado Ortopédico.

1.2. OBJETIVO DEL CARGO
Administrar los recursos del taller y programar la produccion para elaborar y proveer

productos de excelente calidad, entregandolos a tiempo y segln los requerimientos

particulares de cada cliente.

1.3. FUNCIONES PRINCIPALES

o Programar la produccion del trabajo en el taller para cumplir con los tiempos de

entrega de los productos elaborados.

0 Administrar los recursos con que cuenta el taller, buscando el maximo

aprovechamiento.

o Programar y realizar la compra de materia prima, insumos y componentes requeridos

en taller

Generar los soportes documentales de los productos terminados.

Realizar el analisis y diagnéstico del comportamiento de la produccion del mes

Realizar y actualizar un sistema de costeo para la unidad de OPC

Realizar la entrega y distribucion de los productos a las dependencias solicitantes.

Prestar atencion a quejas y reclamos sobre los productos

Realizar el cuadre de caja menor y compras

o0 0|l 0| 0O O O

Las demés funciones relacionadas con el oficio, asignadas por el jefe inmediato.
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1.4. RESPONSABILIDADES
o Velar por que el taller se encuentre en éptimas condiciones
o Es responsable de planificar y controlar los procesos de produccion dentro de la
unidad de OPC
o Hacer buen usos de los recursos
o Hacer uso adecuado de los implementos de seguridad
a Dejar limpio y ordenado el puesto de trabajo
o Es responsable de participar de las capacitaciones y entrenamientos programados
para su cargo
o Es responsable de cumplir el reglamento interno de trabajo
o Es responsable de cumplir las politicas del Sistema de Gestidén de Calidad y de
informar y verificar su cumplimiento
2. PERFIL DEL CARGO
2.1. REQUISITOS DEL CARGO
o Nivel de escolaridad : Profesional
o Especialidad . Ingenieria Industrial
o Experiencia ;6 al2 meses
a Otros estudios : Administracién de la produccion,
2.2. COMPETENCIAS DEL CARGO
COMPETENCIAS-VALORES COMPETENCIAS DE GESTION
1. Buena conducta 1. Orientacion al cliente
2. Vocacion al trabajo 2. Gestion de recursos
3. Lealtad institucional 3. Gestion de resultados
4. Responsabilidad 4. ldentifica indicadores de resultados
5. Liderazgo 5. Pro-actividad
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2.3. HABILIDADES REQUERIDAS

HABILIDAD REQUERIMIENTO HABILIDAD REQUERIMIENTO
Aptitud verbal X Creatividad X
Aptitud social X Dinamismo X
Aptitud numérica X Iniciativa X
Toma de decisiones X Liderazgo X
Capacidad de analisis X Concentracién X
Trabajo bajo presion X Memoria X
Manejo de personal X Fuerza fisica X
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1. DESCRIPCION DEL CARGO

1.1. IDENTIFICACION DEL CARGO

a Nombre del Cargo : Director Técnico de Produccién OPC
o Area a la que pertenece : Direccion operativa

o Cargo del Jefe inmediato : Coordinador de Produccion OPC

o Cargos supervisados : Técnico Ortesista Protesista

1.2. OBJETIVO DEL CARGO

Supervisar y guiar todos los procesos de produccién para elaborar ortesis y prétesis de
alta calidad, brindando entrenamiento a los pacientes y realizando los procesos de
adaptacion de los productos fabricados para lograr una mayor funcionalidad, y

satisfaccion de los clientes

1.3.  FUNCIONES PRINCIPALES

o Brindar atencién al paciente y tomar las medidas para la elaboracion de las protesis y

ortesis

Realizar el proceso de rectificado de moldes cuando sea necesario

Realizar la alineacién de aparatos ortopédicos y protesis

Hacer el proceso de laminacién en resina de las prétesis

0 0| O O

Supervisar los productos que llegan de bodega verificando que sirvan para lo g se

necesitan

Verificar el cumplimiento del cronograma de mantenimiento de todas las maquinas

Supervisar que todos los puestos de trabajo se encuentren en orden

Entregar los productos a los pacientes de forma agil y oportuna

0o 0| O O

Asesorar y supervisar directamente las actividades de elaboracién sobre medida de

los dispositivos de protesis y ortesis ortopédica externa.

0 Facilitar al usuario la informacién sobre la utilizacion de los dispositivos elaborados y

la requerida por cualquier autoridad sanitaria.
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Disefiar el manual que contenga los diferentes procesos y procedimientos de trabajo

y garantizar su implementacion.

Garantizar que el equipo se encuentre en buen estado, se utilicen de manera
adecuada y que sobre ellos se realicen los procedimientos de mantenimiento

adecuados.

Evaluar y registrar los problemas detectados en la calidad de los dispositivos
elaborados y si es del caso, efectuar la comunicacion a la autoridad sanitaria

correspondiente.

Seleccionar y autorizar los materiales, insumos, componentes y ayudas adicionales.

Garantizar la adecuada articulacién con el servicio habilitado de medicina fisicay / o

rehabilitacion.

Llevar a cabo la medicion estética y dinamica de la alineacién.

RESPONSABILIDADES

Entregar cada ortesis y prétesis segun indicaciones técnicas, tanto en fisioterapia
como de los médicos y una perfecta adaptacion al paciente para una recuperacion
plena y una mejor calidad de vida.

Mantener su puesto ordenado y limpio y velar por que asi sea en los otros puestos de

trabajo.

Hacer buen uso de los recursos del departamento OPC

Utilizar adecuadamente los implementos de seguridad requeridos para realizar sus

labores.

Es responsable de participar de las capacitaciones y entrenamientos programados

para su cargo.

Es responsable de cumplir el reglamento interno de trabajo.

Es responsable de cumplir las politicas del Sistema de Gestién de Calidad y de

informar y verificar su cumplimiento.
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2. PERFIL DEL CARGO

2.1. REQUISITOS DEL CARGO

o Nivel de escolaridad : Técnico

o Especialidad : Ortesista/Protesista
o Experiencia : 2 a 3 afnos

a Otros estudios : Mecénica industrial.

2.2. COMPETENCIAS DEL CARGO

COMPETENCIAS-VALORES COMPETENCIAS DE GESTION

1. Buena conducta 1. Orientacion al cliente
2. Vocacion al trabajo 2. Gestion por resultados
3. Lealtad institucional 3. Gestién de recursos
4. Responsabilidad 4. Pro-actividad
2.3. HABILIDADES REQUERIDAS

HABILIDAD REQUERIMIENTO HABILIDAD REQUERIMIENTO
Aptitud verbal X Creatividad X
Aptitud social X Dinamismo X
Aptitud numérica No Aplica Iniciativa X
Toma de decisiones X Liderazgo X
Capacidad de andlisis X Concentracion X
Trabajo bajo presiéon No Aplica Memoria X
Manejo de personal X Fuerza fisica X
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1. DESCRIPCION DEL CARGO

1.1. IDENTIFICACION DEL CARGO

o Nombre del Cargo : Técnico Ortesista Protesista

o Area a la que pertenece : Direccion operativa

o Cargo del Jefe inmediato : Coordinador de Produccion OPC
o Cargos supervisados : Técnico Ortesista Protesista

1.2. OBJETIVO DEL CARGO

Supervisar y guiar todos los procesos de produccién para elaborar ortesis y prétesis de
alta calidad, brindando entrenamiento a los pacientes y realizando los procesos de
adaptacion de los productos fabricados para lograr una mayor funcionalidad, y

satisfaccion de los clientes

1.3.  FUNCIONES PRINCIPALES

o Brindar atencién al paciente y tomar las medidas para la elaboracion de las protesis y

ortesis

Realizar el proceso de rectificado de moldes cuando sea necesario

Realizar la alineacién de aparatos ortopédicos y protesis

Hacer el proceso de laminacién en resina de las prétesis

0 0| O O

Supervisar los productos que llegan de bodega verificando que sirvan para lo g se

necesitan

O

Verificar el cumplimiento del cronograma de mantenimiento de todas las maquinas

O Supervisar que todos los puestos de trabajo se encuentren en orden

o Entregar los productos a los pacientes de forma agil y oportuna

1.4. RESPONSABILIDADES

0 Entregar cada ortesis y prétesis segun indicaciones técnicas, tanto en fisioterapia
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como de los médicos y una perfecta adaptacion al paciente para una recuperacion
plena y una mejor calidad de vida.

0 Mantener su puesto ordenado y limpio y velar por que asi sea en los otros puestos de

trabajo.

o Hacer buen uso de los recursos del departamento OPC

o Utilizar adecuadamente los implementos de seguridad requeridos para realizar sus
labores.

o Es responsable de participar de las capacitaciones y entrenamientos programados
para su cargo.

o Es responsable de cumplir el reglamento interno de trabajo.

o Es responsable de cumplir las politicas del Sistema de Gestién de Calidad y de

informar y verificar su cumplimiento.

2. PERFIL DEL CARGO

2.1. REQUISITOS DEL CARGO

o Nivel de escolaridad : Técnico

o Especialidad : Ortesista/Protesista
o Experiencia : 2 a 3 afnos

a Otros estudios : Mecanica industrial.

2.2. COMPETENCIAS DEL CARGO

COMPETENCIAS-VALORES COMPETENCIAS DE GESTION

Buena conducta

Orientacion al cliente

Vocacion al trabajo Gestion por resultados

Lealtad institucional Gestién de recursos

B W N
B W N R

Pro-actividad

Responsabilidad

2.3. HABILIDADES REQUERIDAS
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HABILIDAD REQUERIMIENTO HABILIDAD REQUERIMIENTO
Aptitud verbal X Creatividad X
Aptitud social X Dinamismo X
Aptitud numérica No Aplica Iniciativa X
Toma de decisiones X Liderazgo X
Capacidad de analisis X Concentracién X
Trabajo bajo presion No Aplica Memoria X
Manejo de personal X Fuerza fisica X

305




1. DESCRIPCION DEL CARGO

1.1. IDENTIFICACION DEL CARGO

a Nombre del Cargo : Técnico en Calzado Ortopédico
o Area a la que pertenece : Direccion operativa

o Cargo del jefe inmediato : Coordinador de Produccion

o Cargos supervisados : Ninguno

1.2. OBJETIVO DEL CARGO

Disefar y elaborar calzado ortopédico asegurando la calidad del producto y cumpliendo

con las especificaciones técnicas del cliente

1.3. FUNCIONES PRINCIPALES

0 Realizar el arreglo de hormas o yesos para el ensamble del calzado ortopédico,

verificando el cumplimiento de las especificaciones técnicas.

Hacer la montura del calzado elaborado en el taller.

Cortar la horma para la realizacion del calzado.

Dar terminado al zapato ortopédico, para mejorar su calidad.

0 0 O O

Apoyar y supervisar el proceso de emplantillado del calzado ortopédico elaborado en

el taller.

o Las demés funciones relacionadas con el oficio asignadas por el jefe inmediato.

1.4. RESPONSABILIDADES

0 Elaborar calzado ortopédico de excelente calidad y acorde con los requerimientos del

cliente.

o Mantener limpio y ordenado el lugar de trabajo

0 Usar de forma adecuada los implementos de seguridad requeridos para realizar sus
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labores

o Hacer buen uso de los implementos de trabajo

o Entregar el calzado elaborado al cliente justo a tiempo.

o Es responsable de participar de las capacitaciones y entrenamientos programados

para su cargo

o Es responsable de cumplir el reglamento interno de trabajo

0 Es responsable de cumplir las politicas del Sistema de Gestion de Calidad y de

informar y verificar su cumplimiento

2. PERFIL DEL CARGO

.1. REQUISITOS DEL CARGO
Nivel de escolaridad

2

a

o Especialidad
o Experiencia
a

Otros estudios

2.2. COMPETENCIAS DEL CARGO

: Técnico
: Calzado
: 12 meses

: Mecénica Industrial, Guarnicion

COMPETENCIAS-VALORES

COMPETENCIAS DE GESTION

1. Buena Conducta

1. Orientacién al Cliente

2. Lealtad Institucional

2. Gestion de Recursos

3. Responsabilidad

3. Pro-Actividad

2.3. HABILIDADES REQUERIDAS

HABILIDAD REQUERIMIENTO HABILIDAD REQUERIMIENTO
Aptitud verbal X Creatividad X
Aptitud social X Dinamismo X
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Aptitud numérica No Aplica Iniciativa X
Toma de decisiones X Liderazgo No Aplica
Capacidad de andlisis No Aplica Concentracién X
Trabajo bajo presion No Aplica Memoria X
Manejo de personal No Aplica Fuerza fisica X
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1. DESCRIPCION DEL CARGO

1.1. IDENTIFICACION DEL CARGO

o Nombre del Cargo : Asistente de Produccion

o Area a la que pertenece : Direccion operativa

o Cargo del jefe inmediato : Director Técnico de Produccion OPC
o Cargos supervisados : Ninguno

1.2. OBJETIVO DEL CARGO

Fabricacién de ortesis de buena calidad que cumplan con las necesidades de los clientes

brindandoles buen servicio y atencion.

1.3. FUNCIONES PRINCIPALES

o Brindar apoyo en todo el proceso productivo de las prétesis y ortesis ortopédicas.

o Tomarlas medidas a los pacientes externos (Clinicas, Hospitales o Residencias) para

realizar los moldes necesarios

o Fabricar plantillas ortopédicas.

0 Realizar los procesos de termo formado que sean necesarios en la elaboracion de las

ortesis mediante la utilizacion de polietileno y polipropileno

0 Realizar el proceso de acabado final a los productos terminados en el departamento

de OPC para culminar el ciclo productivo

o Entregar los productos a los pacientes de forma agil y oportuna

a Supervisar el ingreso de los materiales e insumos necesarios para produccion,
verificando con el Director técnico que estén en buen estado y que cumplan con las

necesidades de produccion.

o Las demas funciones relacionadas con el oficio asignadas por el jefe inmediato

1.4. RESPONSABILIDADES

a Cumplimiento y puntualidad en las entregas de los productos
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o Mantener ordenado y limpio el puesto de trabajo

0 Usar de forma adecuada los implementos de seguridad industrial requeridos para

realizar sus labores

o Hacer buen uso de los implementos de trabajo

o Garantizar que las medidas tomadas a los pacientes sean correctas, para que
permitan fabricar productos que suplan las necesidades de los clientes.

o Es responsable de participar de las capacitaciones y entrenamientos programados
para su cargo

0 Garantizar la calidad de todos los productos terminados

o Es responsable de cumplir las politicas del Sistema de Gestién de Calidad y de

informar y verificar su cumplimiento

o Es responsable de cumplir el reglamento interno de trabajo

2. PERFIL DEL CARGO

2.1. REQUISITOS DEL CARGO
a Estudios :Bachiller

o Especialidad :Habilidades manuales, Manejo de
herramientas industriales
o Experiencia :6al12, meses

a Otros estudios : Mecanica industrial

2.2. COMPETENCIAS DEL CARGO

COMPETENCIAS-VALORES COMPETENCIAS DE GESTION
1. Buena Conducta 1. Orientacion al cliente
2. Responsabilidad 2. Gestion de recursos
3. Lealtad Institucional 3. Pro-Actividad

2.3. HABILIDADES REQUERIDAS
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HABILIDAD REQUERIMIENTO HABILIDAD REQUERIMIENTO
Aptitud verbal X Creatividad X
Aptitud social X Dinamismo X
Aptitud numérica No Aplica Iniciativa X
Toma de decisiones X Liderazgo No Aplica
Capacidad de analisis X Concentracién X
Trabajo bajo presion X Memoria X
Manejo de personal No Aplica Fuerza fisica X
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1. DESCRIPCION DEL CARGO

1.1. IDENTIFICACION DEL CARGO

o Nombre del Cargo : Auxiliar de Produccion

o Area a la que pertenece : Direccion de operaciones

o Cargo del jefe inmediato :Técnico de Ortesis y Protesis
o Cargos supervisados : Ninguno

1.2. OBJETIVO DEL CARGO

Brindar apoyo en el proceso de elaboracion de ortesis y préotesis de excelente calidad,

cumpliendo con las especificaciones técnicas requeridas para la satisfaccion del cliente.

1.3.  FUNCIONES PRINCIPALES

o Tomar las medidas en los pacientes para la elaboracion de los moldes de ortesis y
plantillas.

o Apoyar el proceso de elaboracion de protesis y ortesis ortopédicas a la medida.

0 Realizar el proceso de terminado a los diferentes productos que se elaboran en el

taller.

a Brindar apoyo en el proceso de despacho y entrega de materiales en la bodega.

o Entregar los productos elaborados en el taller en el domicilio del cliente, cuando asi

se requiera.

o Apoyar el proceso de empacado y etiquetado de los productos que se elaboran en el

taller.

o Apoyar el proceso de emplantillado del Calzado Ortopédico.

a Trasladarse fuera de las instalaciones del taller para realizar labores complementarias

que se requieran.

o Las demas funciones relacionadas con el oficio asignadas por el jefe inmediato.

1.4. RESPONSABILIDADES
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o Mantener ordenado y limpio el lugar de trabajo.

o Hacer buen uso de las maquinas e implementos de trabajo.

0 Usar de forma adecuada los implementos de seguridad requeridos para realizar sus

labores

o Apoyar todos los procesos de produccion

o Es responsable de participar de las capacitaciones y entrenamientos programados
para su cargo

o Es responsable de cumplir el reglamento interno de trabajo

o Es responsable de cumplir las politicas del Sistema de Gestién de Calidad y de

informar y verificar su cumplimiento

2. PERFIL DEL CARGO

2.1. REQUISITOS DEL CARGO

o Nivel de escolaridad : Bachiller

o Especialidad : Técnico en Mecénica Industrial

o Experiencia : 6 meses

o Otros estudios : Manejo de Herramientas Industriales.

2.2. COMPETENCIAS DEL CARGO

COMPETENCIAS-VALORES COMPETENCIAS DE GESTION
1. Buena Conducta 1. Orientacion al cliente
2. Responsabilidad 2. Gestion de Recursos
3. Lealtad Institucional 3. Pro-Actividad

2.3. HABILIDADES REQUERIDAS

HABILIDAD REQUERIMIENTO HABILIDAD REQUERIMIENTO

Aptitud verbal No aplica Creatividad X
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Aptitud social X Dinamismo X
Aptitud numérica No Aplica Iniciativa X
Toma de decisiones X Liderazgo No Aplica
Capacidad de andlisis X Concentracién X
Trabajo bajo presion X Memoria X
Manejo de personal No Aplica Fuerza fisica X
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3.4 REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

4. CONTROL DE CAMBIOS DEL MANUAL DE CALIDAD

1. INTRODUCCION

LH S.A.S. tiene como estrategia permanente la gestion de la calidad para garantizar la
satisfaccion del cliente, bien sea a particulares, entidades con las que se mantienen
convenios u otras partes interesadas. La gestiéon de la calidad ha permitido a lo largo de la
fundacion de la organizacion el posicionamiento como la mejor alternativa en el mercado
para dar solucién a los problemas en el suministro de material quirargico de osteosintesis
y productos ortopédicos para el cuidado y rehabilitacion en casa; para cumplirlo
actualmente, LH S.A.S., ha establecido, documentado, implementado y mantenido su
Sistema de Gestion de Calidad, bajo las directrices de la norma ISO 9001 Version 2008;
su aplicacion en la empresa, pretende generar la cultura de mejoramiento continuo

institucional, como nuestro principal valor agregado.

El presente manual presenta una descripcion de LH S.A.S. y de su Sistema de Gestion de
Calidad, utilizado para mejorar permanentemente el desempefio de cada uno de sus

procesos e incrementar la satisfaccion de sus clientes.

2. PRESENTACION DE LA EMPRESA

2.1 UBICACION
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LH S.A.S. tiene ubicada su sede principal en la carrera 32 # 36 — 13 del barrio Mejoras
Publicas en la ciudad de Bucaramanga, en la cual funciona su Punto de Venta Principal
(PVP) para la comercializacion de productos de cuidado y rehabilitacion en casa, la oficina
regional de Bucaramanga para el despacho de material de osteosintesis, el taller de OPC
y sus oficinas administrativas. De igual forma, en la transversal 154 # 24 -107 local 101 el
punto de venta Vista Azul, en la carrera 24 # 154 — 88 local 107 el punto de venta
FOSCAL, en la calle 50 # 23 — 53 en la ciudad de Barrancabermeja otro de sus puntos de

venta para la comercializacién de la Unidad de negocio de Salud en Casa.

Por otra parte, el almacenamiento principal de los productos de las unidades de negocio
se encuentra ubicado en la carrera 25 # 50 — 17 denominado Almacén Bolarqui, el cual se
encuentra subdividido en su interior como la Distribuidora Nacional para el manejo del
material de osteosintesis y el Almacén General para el manejo de productos de linea

blanda, dotacion hospitalaria, rehabilitaciébn en casa, entre otros.

LH S.A.S tiene presencia con la linea de productos de osteosintesis en las siguientes
ciudades: Bucaramanga, Bogota, Medellin y Cali como ciudades principales para la
comercializaciéon de productos ortopédicos de uso quirdrgico, y de igual forma mantiene
oficinas regionales en Pereira, Ocafa, Barranquilla, Barrancabermeja, Santa Marta,

Aguachica, Cucuta, Monteria y Tunja.

2.2 ORGANIZACION E HISTORIA

Fundada en 1986 con el objetivo de comercializar productos médico-quirlrgicos en la
ciudad de Bucaramanga y en el departamento de Santander. En esa época se contaba

con la distribucién regional de productos de Jhonson & Jhonson.

En 1988 se obtiene la distribucién de la primera linea de ortopedia para nuestra region
(reemplazos articulares) de rodilla y cadera de la marca Zimmer distribuida en Colombia

por laboratorios Procaps. Para estos afios la empresa enfoca sus negocios también en
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productos home Care y establece su primer punto de venta especializandose en
productos para la ayuda del paciente, rehabilitacién y muebles hospitalarios.

Tratando de prestar el mejor servicio a la poblacién con necesidades ortopédicas y con
rehabilitacion se abre el laboratorio ortopédico en 1993, con el taller de ortesis y protesis,
contando con personal especializado en la universidad Don Bosco, en el Salvador, Centro
Ameérica. Siendo escogidos como aliados estratégicos de Otto Bock, Alemania.

En el 2000 la empresa abre sus horizontes hacia las importaciones, consiguiendo la
distribucion exclusivade MDT de Brasil para Colombia, con una gran variedad de lineas,
de osteosintesis y reemplazos articulares. En el 2008 la empresa deja de ser regional e
incursiona en el mercado nacional abriendo oficinas en Bogota, Medellin, Cali y
Barranquilla y en el 2009 conseguimos la distribucion exclusiva de una linea de primera,
la compafiia nUmero 1 en China en trauma y osteosintesis y expandimos nuestro servicio

a todas las capitales del pais.

Hoy en dia contamos con oficinas, representantes y distribuidores en toda Colombia, con
un constante incremento en ventas y participacibn en el mercado gracias al amplio
portafolio de productos especializados. Contamos con equipos de apoyo (para cirugias
complejas) de ultima tecnologia, tanto en neurocirugia, cirugia plastica y maxilofacial,
trauma, reemplazos articulares y fijacion externa. Tenemos dentro de nuestros clientes

las principales instituciones de salud en el pais.

Gracias a la constante participacion en eventos internacionales como congresos y ferias
en los ultimos 10 afios (Medica en Dusseldorf, china med, cmf en China, Kimes en Korea,
Fime Miami, Hospitalar Sao Pablo, Leipzig, AAOS USA, expomedica Argentina) hemos
fortalecido nuestra red de puntos de venta, home care (el mayor portafolio en sillas de

ruedas), con un objetivo de ampliar nuestra red a todo el pais antes del 2014.

Nuestros almacenes estan especializados en el suministro de productos médicos, desde
material médico-quirdrgico, instrumental, productos ortopédicos, de rehabilitacion,
productos de fisioterapia, de diagnostico, dotaciones hospitalarias, ropa desechable,
muebles hospitalarios y Ultimamente hemos enfocado nuestros esfuerzos hacia productos
mas especializados como mesas de cirugia, equipos y elementos para quirdéfanos,

consumibles especializado para endoscopia, productos y equipos para centrales de
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esterilizacion,

entre otros. Actualmente

Inglaterra, Brasil, Korea, China e India.

2.3 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL GENERAL

JUNTA DE 50CIOS
|

GERENTE GENERAL

COORDINADOR DE
COMERCIO EXTERIOR

ASISTENTE DE
COMERCIO EXTERIOR

UNIDAD DE

OSTEOSINTESIS

s

UNIDAD SALUD EN CASA

ASISTENTE COMERCIAL Y|
DE MERCADECQ

ASESOR MEDICO-
QUIRURGICO

ASISTENTE COMERCIAL Y|
DE MERCADED

2.4 MISIONLHS.AS

UNIDAD INSTITUCIONAL

ASISTENTE DE ATENCION
AL USUARIC

importamos de estados Unidos, Francia,
[ B
| REVISORFISCAL !
[ |
SECRETARIA DE
GERENCIA
TALENTO HUMANGC
DISENADOR GRAFICO Y
PLBLICITARIO

Crear lealtad en nuestros clientes al tener a su disposicion el mas amplio portafolio de

productos y elementos de tipo médico, quirtrgico, hospitalario y ortopédico en todo el

territorio nacional, trabajando siempre con responsabilidad profesional, eficiencia y calidez

humana para prestar un servicio de excelente calidad.
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2.5 VISIONLHS.AS

Ser en el afio 2016 una compafiia lider con reconocimiento a nivel nacional en el sector
de la salud por la variedad, calidad e innovacién de los productos y servicios ofrecidos,
excelencia en la atencion, compromiso con el desarrollo y crecimiento integro de su
talento humano y con una infraestructura que brinde un ambiente de trabajo agradable y

gue satisfaga las expectativas de nuestros clientes.

2.6 VALORES CORPORATIVOS

PASION por lo que hacemos.

PROFESIONALISMO frente a nuestra empresa.

HUMILDAD en las relaciones con nuestros clientes y compafieros de trabajo.
PERSEVERANCIA con los objetivos y metas propuestas.

RESPETO hacia todos nuestros clientes, empleados y hacia el propio ejercicio de nuestra

profesion.

2.7 POLITICA DE CALIDAD

Alcanzar un posicionamiento sostenido en el mercado nacional, fundamentado en
el mejoramiento continuo de los procesos y la capacitacién permanente del recurso
humano, ofreciendo a todos nuestros clientes productos y servicios de alta calidad a
buen precio y en tiempos cortos.

2.8 OBJETIVOS DE CALIDAD

= Asegurar la eficacia del SGC mediante el mejoramiento continuo de sus procesos
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= |ncrementar los ingresos comerciales de la empresa, garantizando la satisfaccion de

sus clientes
= Asegurar la competencia del personal que interviene en los procesos del SGC
= Garantizar la competitividad y oportunidad en la comercializacién de productos de las

Unidades de negocio de Osteosintesis y Salud en Casa

2.9 MAPA DE PROCESOS

MAPA DE PROCESOS cooico:  vemsiow

ESGQ-03 01

PROCESOS DE DIRECCIONAMIENTO

— Gestion de Direccionamiento
Estratégico S—

Gestion Comercial
Osteosintesis
Gestion Comercial —
Salud en Casa

PROCESOS DE APOYO

e . R

2— “ Gestion Gestién de talento Gestion de Calidad —
Infraestructura Humano y Mejoramiento
‘ Gestion Contable y
Financiera )

PROCESOS MISIONALES

Compras e
Inventarios

5
A
T
I
S
F
A
€
c
I
o}
N

o

Produccion de OPC

™

WO -H—-—w—CPOmD
-

3. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
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3.1 COMPROMISO DE LA DIRECCION

LH S.A.S. INFORMA QUE:

La Direccion del SGC de LH S.A.S. expresa firmemente su compromiso por el
mejoramiento continuo de sus procesos internos, reflejado en los productos y servicios
ofrecidos en los mercados nacionales, apoyados por un grupo de colaboradores con
excelente disposicion para garantizar la satisfaccidon a las necesidades de los clientes y el

respeto sobre las disposiciones legales aplicables.

Este compromiso ha permitido que la organizacion piense en el cumplimiento de altos
estandares de calidad a nivel nacional e internacional, como es el cumplimiento de los
requisitos de la NTC ISO 9001:2008, que establece los lineamientos para la
implementacién del Sistema de Gestion de Calidad y sobre el cual la Direccién de LH
S.A.S ratifica su compromiso en su establecimiento, documentacion, implementacion y

mantenimiento.

3.2 ALCANCE

El Sistema de Gestion de la Calidad de LH S.A.S tiene como alcance la comercializacion
de material de osteosintesis, la produccion de ortesis, prétesis, calzado ortopédico y la
comercializaciéon de productos ortopédicos en general para el cuidado y rehabilitacion en
casa. Con sedes en la ciudad de Bucaramanga ubicadas en las direcciones: Carrera 32 #
36-13 Sede principal (Oficina regional de osteosintesis Bucaramanga, Taller de OPC y
Punto de Venta Principal), Transversal 154 # 24-101 Punto de Venta Vista Azul y Carrera
25 # 50-17 Bodega Bolarqui.

3.3 EXCLUSIONES
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No se aplican exclusiones en la implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad de
LH S.A.S.

3.4 REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

El representante por la direccion del SGC de LH S.A.S fue asignado bajo acta de
nombramiento, estando encargado actualmente de esta responsabilidad el Director de
Operaciones y quien independientemente de cualquier otra responsabilidad que tenga a

Su cargo se comprometeré con:

= Asegurar que se establezcan, implementen y mantengan los procesos necesarios
para el sistema de gestion de la calidad de la empresa.

= Aprobar la documentacién del sistema de gestion de la calidad.

= Supervisar las acciones de mejora tomadas para el buen funcionamiento del
sistema de gestion de la calidad.

= |nformar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de la calidad
y de cualquier necesidad de mejora.

= Asegurar que se promueva y sensibilice a la organizacién sobre el sistema de

gestién de la calidad y el cumplimiento de los requisitos del cliente.

4. CONTROL DE CAMBIOS DEL MANUAL DE CALIDAD

VERSION | DESCRIPCION DEL CAMBIO DISTRIBUCION

1 Version Inicial. Todos los procesos
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Anexo J. Boletines de Calidad

Mayo 2012 Volumen 1, n21

IMPLEMENTACION
DE UN SGC PARA
LINEAS
HOSPITALARIAS

Puntos de interés es-

Boletin de Calidad

¢OUE ES UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD?

El sistema de gestidn de la calidad es
el conjunto de elementos interrelacio-
nados de una empresa u organizacidn
por los cuales se administra de forma
planificada la calidad de la misma, en
hisqueda de la satisfaccidn de sus
clientes.

CALIDAD ENTRE TODOS

Entre dichos elementos, los principa-
les son:

o laestructura de la organizacidn.
e la estructura de responsabilida-
des.

o Procedimientos

o Procesos.

o [Recursos.

La funcidn de cada una de estas par-
tes que integran el sistema es la si-
guiente:

la estructura de la organizacidn
responde al organigrama de la empre-

sa donde se jerarguizan los niveles
directivos y de gestidn. La estructura
de responsabilidades implica a per-
sonas y departamentos. La forma mds
sencilla de explicitar las responsabili-
dades en calidad, es mediante un cua-
dro de doble entrada, donde mediante
un gje se sitdan los diferentes depar-
tamentos y en el otro, las diversas
funciones de la calidad. Los procedi-
mientos responden al plan permanen-
te de pautas detalladas para controlar
|as acciones de la organizacidn.

Los procesos responden a la sucesidn
completa de operaciones dirigidos a la
consecucidn de un objetivo especifico.

Los recursos, no solamente econdmi-
cos, sino humanos, técnicos y de otro

tipo, deberdn estar definidos de forma
estable y ademds de estarlo de forma

circunstancial.
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pecial:

"Para trabajar
con Exito,
téngase caridad
en el corazén y
pacienciaen la

ejecucidn”
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CERTIFICADD IS0 8001

ICOMTEC

CERTIFICADO
ISO 9001

ETAPAS DE
IMPLEMENTACION
DEL SGC

1. DIAGNGSTICO

2. PLANIFICACIGN
3. DOCUMENTACION
4. CAPACITACION

5. IMPLEMENTACION

B. EVALUACION

nh

“SGCPARA LH SAS...UN
COMPROMISO DE TODOS”

{SO 9001: 2008
Qué es la ISO?

IS0 (la Organizacién Internacional
de Normalizacidn) es una federacidn
mundial de organismos nacionales de
normalizacidn. El trabajo de prepara-
cién de las normas internacionales,
normalmente se realiza a través de
los comités técnicos de ISO.

40ué es la norma IS0 9001:20087
Es la norma internacional que estable-
ce los requisitos para la certificacidn
de una empresa.

Beneficios de la Norma ISO

9001:2008
-Cumplir con los requisitos del cliente.

-Mantener bajo control nuestros pro-
cedimientos.

-Estandarizacidn de métodos y proce-
dimientos.

-Reducir costos.
-Crear una cultura de servicio.

-Capacitacidn del personal.

¢EN OUE VA NUESTRO SGC?

Este proceso inicid hace ya tres me-
ses, durante este tiempo se ejecutd la
etapa de DIAGNGSTICD; que incluyd la
aplicacidn de una lista de chequeo pa-
ra evaluar el grado de cumplimiento
de nuestra empresa con los requisitos
IS0 la cual dio como resultado un 61%
de incumplimiento frente a la normas;
se realizd una evaluacidn de clima or-
ganizacional en la cual se identificaron
algunas fortalezas y debilidades de la
empresa frente a su recurso humano
y finalmente se realizo un andlisis D0-
FA para evaluar algunos factores del
entorno competitivo.

La etapa de PLANIFICACIGN inicio con
la eleccion del representante de la
direccidn y el comité de calidad y la
definicidn de sus responsabilidades, se
ha definido un cronograma de trabajo
algunas actividades generales a reali-
zar en cada una de las etapas subse-
cuentes del proyecto y para dar fina-
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lizacidn a esta etapa nos encontramos
en un proceso de revisidn y definicidn
de aspectos claves para la empresa y
el S6C como lo son:

-El organigrama de la empresa

-La misidn, visidn y valores corporati-
vos de la empresa

-La politica y objetivos de calidad

-Mapa de procesos

-Indicadores de gestidn por procesos

-Manual de funciones y responsabili-
dades

-Perfiles de los cargos existentes

GRADD DE CUMPLIMIENTD DE LH S.A.S CON
REUISITOS ISD

B Cumple

& Cumple
Parcialmente

& No Cumple
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CALIDAD

PLAN DE TRABAJD
PROYECTD SGC

El plan de trabajo para las
etapas de DOCUMENTA-
CION E IMPLEMENTACION
con los diferentes proce-

sos se definid asi

1. Compras e Inventario

2. Bestidn de RRHH

3. Gestidn de Produccidn/
Servicio.

4. Gestion Comercial

5. Bestion calidad y me-
joramiento

6. Gestion Gerencial

trabajo en equipo

Todos
tenemos algo

wegportar

VOLUMEN No 2

MITOS Y REALIDADES SOBRE LA ISO 9001

Mito 1. La ISO 900! sdlo sirve para
empresas grandes o multinacionales,
especialmente si exportan.

Realidad: Los beneficios de un SGC
implementado adecuadamente, son
mucho mas importantes para las
PYME (Pequefas y Medianas Empre-
sas) que para las grandes corpo-
raciones, porque las primeras son las
que mas dependen de cada uno de
sus Clientes y su satisfaccion.

Mito 2. ISO 900! es “calidad certifi-
cada”.

Realidad: Cuando una organizacion
certifica su SGC de acuerdo a la nor-
ma ISO 9001:2008, significa solamen-
te que dicho SGC cumple con los
requisitos minimos que pide la nor-
ma. Es fundamental no olvidarse que
esta horma no certifica, en modo al-
guno, la calidad del producto (o ser-
vicio).

Mito 3. Para certificar ISO 9001 hay

JUNIO 2012

que preparar una cantidad desco-
munal de documentacion.

Realidad: La cantidad de docu-
mentacidon de un SGC puede variar
de una organizacion a otra debido a:
-El tamaiio.

-El tipo de actividades que desarrolle.
-La complejidad de los procesos.

-La competencia de su RR.HH.

Mito 4: Nuestra empresa no necesita
implementar un SGC porque no
tenemos quejas ni reclamos de los
Clientes.

Realidad: Esta comprobado en for-
ma contundente, en el pais y en el
mundo, que en todas las organi-
zaciones mas del 90% de los Clientes
insatisfechos con el producto (o ser-
vicio), no realizan ninguna queja o
reclamo, y cuando las empresas se
enteran de dicha situacion suele ser
demasiado tarde.

{EN QUE CONSISTE LA DOCUMENTACION DEL SGC?

La ISO 9001 exige:

|. Declaracion documentada de la
POLITICA DE CALIDAD y los obje-
tivos de la misma.

2. MANUAL DE CALIDAD, que des-
criba lo que hace la empresa para
gestionar la Calidad.

3. Seis PROCEDIMIENTOS docu-

mentados: Control de documentos,
Control de registros, Auditoria Inter-
na del SGC, Control del producto no
conforme, Acciones correctivas y Ac-

ciones preventivas

4. Los DOCUMENTOS y REGIS-
TROS que necesite la empresa para
asegurarse la eficacia en la planifi-
cacion, la operacion y el control de
los procesos.
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{EN QUE VA NUESTRO PROYECTO DE CALIDAD SGC?

[ )
»A

!q \u:ﬁﬂ[}&?‘r’
~ o

Poster de la campaiia
de CALIDAD

"La calidad
macea esun
accidente,
siempre resulta
de cualro cosas:
intencion,
esfuerzo sincero,
direccion
inteligente y
ejecutoria con
talento”W.

Foster

Comprometidos
wn CALIDAD

Botones Campafia
de Calidad:
“Por un Compromi-
so de calidad: YO
PROMUEVO”

A mediados del mes de mayo se
llevé a cabo en la sede principal de
LH la reunién de socializacion de
lineamientos y generalidades del
SGC que tuvo como objetivo funda-
mental reunir a todo el personal de
la empresa de todas las ciudades y
sedes del pais para dar a conocer
entre otras cosas el enfoque organi-
zacional (Misidn, Visién, Valores
Corporativos y Politica de calidad),
la estructura organizacional y la
presentacion e inicio de la campafa
“Comprometidos con calidad: Yo
promuevo”, aspectos que no estaban
totalmente definidos ni eran conoci-
dos plenamente por el personal.

Con la realizacion de esta reunién se
dié fin a la etapa de PLANIFI-
CACION vy se iniciaron las etapas
de DOCUMENTACION e IM-
PLEMENTACION. La estrategia
del Comité de calidad es trabajar
estas dos etapas de manera conjunta
para lograr una implementacion
gradual y corregir errores sobre la
marcha, de esta manera se dinamiza-

ra y acelerard el
trabajo. En éstas
dos etapas esta
quiza el punto
fuerte del proy-
ecto debido al
tiempo que to-
ma su ejecucion,
en nuestra empresa tenemos pre-
supuestado culminarlas en 4 meses,
es decir para inicios del mes de oc-
tubre. Las actividades presupuesta-
das para estas etapas son entre ot-
ras:

- Definicién y socializacion del Manu-
al de funciones y Responsabilidades
-Revisién y elaboracién de procedi-
mientos de acuerdo con el Plan de
trabajo.

-Disefio e implementacion de Planes
de Calidad

-Gestion de la calidad de atencion al
cliente.

-Capacitaciones en I1SO 9001 y docu-
mentacion del SGC.

-Definicion de indicadores de des-
empefo.

CAMPANA DE CALIDAD

Desde la coordinacion de calidad se
inicio la Campana: Comprometidos
con Cdlidad Yo promuevo... con el
objetivo de generar conciencia en
todo el personal sobre el impacto
que tiene el compromiso en nuestro
proceso de implementacién del SGC
y posterior certificacion.

Esta iniciativa consiste en que cada
persona comprometida con la cali-
dad y con el SGC, identifique un

propésito que pueda promover con
sus compaferos y en su puesto de
trabajo, generando con esto un im-
pacto positivo en el proceso de im-
plementacién del SGC.

La calidad nos compete a todos por
esto el material de la campafa se
enviara a todas las sedes y se
promovera la participacion de todo
el personal LH.
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COORDINACION DE
CALIDAD

PLAN DE TRABAJO
POR PROCESOS

1. Compras e Inventario

2. Gestion de RRHH

3. Gestidn de Produc-
cion/ Servicio.

4. Gestion Comercial

5. Gestion calidad y
mejoramiento

6. Gestion Gerencial

Actualmente se ha cul-
minado la documenta-
cién del proceso de
Compras e Inventario y
estamos en proceso de
implementacién

FELICITACIONES
PUNTOS DE VEN-

TA!

Dedicamos este espacio
para felicitar a los Puntos
de Venta; en especial a
todas las asesoras
comerciales de la empre-
sa gue obtuvieron una
calificacion destacada en
la encuesta de servicio al
cliente en una escala de
1al0:

9. 55

Felicitaciones, Continuen
mejorandol

VOLUMEN NO 3

BOLETIN DE CALIDAD

/ JULIO DE

&

/
/

“CICLO PHVA

Dentro del contexto de un
sistema de gestién de la
calidad, el ciclo PHVA es
una herramienta para la
mejora continua que se
puede desarrollar en cada
uno de los procesos. Estd
ligado a la planificacion,
implementacién, control y
mejora continua, tanto pa-
ra los productos como pa-
ra los procesos del sistema
de gestién de la calidad.

El ciclo PHVA se explica de
la siguiente forma:

Planificar:

- Involucrar a la gente cor-
recta

- Recopilar los datos dis-
ponibles

2012

- Comprender las nece-
sidades de los clientes
Estudiar exhaustiva-
mente el/los procesos
involucrados
- . Es el proceso capaz de
cumplir las necesidades?
- Desarrollar el plan/
entrenar al personal

Hacer:

- Implementar la mejora/
verificar las causas de
los problemas
-Recopilar  los
apropiados.

datos

Verificar:

- Analizar y desplegar los
datos

EMPRESAS CERTIFICAS IS0 9001

En Colombia se estima a la
fecha que alrededor de 800
empresas se encuentran
certificadas con la ISO 9001
seglin la revista dinero, y
con los retos de la competi-
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tividad y los nuevos trata-
dos de libre comercio es
vital para las empresas
tener un SGC que garanti-
ce el cumplimiento de los
requisitos de sus clientes.

- ¢Se han alcanzado los

resultados deseados?
Comprender y docu-

mentar las diferencias

- Revisar los problemas

y errores

- ¢Qué se aprendid?

- ¢Qué queda alin por

resolver?

Actuar:

- Incorporar la mejora al
proceso

- Comunicar la mejora a
los

todos integrantes

de la empresa

Identificar nuevos
proyectos/problemas
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¢EN QUE VA NUESTRO PROYECTO DE CALIDAD S§GC?

Durante el mes de Junio se definié
la estrategia de implementacion
de los documentos para todos los
procesos, la metodologia contem-
pla 5 etapas con sus respectivas
actividades:

1. Capacitacion previa de Ila
estructura documental del SGC,
diagramas de Flujo, ciclo PHVA.

2. Socializacion y sensibilizacion
del Macroproceso mediante la
caracterizacion de cada pro-
cesos.

3. Capacitacion de procedimien-
tos, utilizando los diagramas de
flujo como herramienta de ca-
pacitacion.

4. Acompanamiento en la
ejecucion de los procedimien-
tos para evaluar el seguimiento

Este plan de Calidad para esta
unidad de negocio contempla:

1. Gestion del servicio al cliente.

2. Gestion de las comunicaciones
con los clients

3. Gestion del servicio post-venta.

Iniciando con la primera de las
etapas se realizd el Diagndstico
de la calidad de atencién en los

de todas las etapas y el adec-
uado diligenciamiento de for-
matos y registros.

5. Evaluacion y planes de mejora,
con los problemas identificados
en el acompafiamiento.

Se inicié la DOCUMENTACION para
el proceso de compras e inven-
tario el cual se encuentra en pro-
ceso de revision y aprobacion pa-
ra su posterior implementacion.

Se ha realizado la capacitacion
previa en la sede principal de LH,
Puntos de venta, Sede Bolarqui y
se espera concretar esta capaci-
tacién con las ciudades para lo
cual se definié un cronograma de
reuniones aisladas por grupos de
méaximo 3 ciudades, para gar-
antizar una conexién exitosa.

PLAN DE CALIDAD: PUNTOS DE VENTA

puntos de venta, para lo cual se
encuestaron 51 clientes de todos
los puntos de venta mediante una
muestra aleatoria simple. A cada
cliente se le pidi6é que calificara el
servicio recibido en una escala de
1 - 10 siendo 10 la maxima califi-
cacion, el resultado fue bastante
positivo obteniéndose una califi-
cacién promedio de 9,55 lo cual
nos motiva a seguir trabajando
para mejorar cada dia.
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Capacitacion

como  eje

transversal de la estrategia
de implementacion de la
documentacion del SGC

“Se alcanza el
éxito
convirtiendo
cada paso en
una meta y cada
meta en un paso
” C.C. Cortez

El
cliente
] es > )
primero &\
s

AN - (\ -

Plan de Calidad: Puntos de
Venta



COORDINACION DE
CALIDAD

FECHAS

IMPORTANTES

17 de Agosto: Resul-
tados de la Evalua-
cién de desempefio.

15 Agosto: Compro-
misos produccién
BPM.

10 Septiembre: Pri-
mera Auditoria In-
terna de Calidad

NUEVO EN

NUESTRA
PAGINA WEB

Desde ahora pue-
des encontrar la
informacién mi-
sional de la em-
presa en nuestra
pagina institucio-

INICIO ~ NOSOTROS -

Sobre nosotros
Porque elegimos.
Mision

Vision

Valores Corporativos

Politica de Calidad

BOLETIN DE CALIDAD

VOLUMEN NO.

4

AGOSTO

En que va nuestro Proyeclo de Calidad?

En el mes de julio se ini-
ci el proceso de capaci-
tacion e implementacion
de documentos para el
proceso de compras e
inventarios, algunas
eventualidades han
provocado retrasos y
han requerido dedicar
mas tiempo a este pro-
ceso por ser el que
presenta mas difi-
cultades y fallas en su
operacién, sin embargo
se ha desarrollado un
breve se diagndstico y se
han identificado algunos
problemas criticos, con
esto se pretende imple-
mentar un plan de mejo-

/\ue es una

La norma SO 9000:
2000 define una Audito-
ria de Calidad como:

“Proceso  sistemdtico,
independiente y docu-
mentado para obtener
evidencias y evaluarlas
de manera objetiva con
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ra de manera de gradual
y avanzar de esta
manera en el proyecto e
ir corrigiendo algunos
errores sobre la marcha.
El siguiente proceso a
documentar es el de Re-
cursos humanos, sobre

Skype Premium- Comu-

nicacién con ciudades

el fin de determinar el
alcance al que se
cumplen los criterios de
auditoria”.

El objetivo de la audito-
ria es evaluar la suficien-
cia y efectividad de las
disposiciones de calidad

esto ya se han adelan-
tado algunas cosas y se
espera poder abordar el
proceso de Produccion a
mediados del mes de
Agosto.

Con las ciudades se han
tenido algunos acer-
camientos via Skype pa-
ra mantener al tanto so-
bre puntos de interés. Es
importante dar a
conocer que se esta ges-
tionando la compra del
servicio Skype corpora-
tivo para lograr de esta
manera una comuni-
cacién mas efectiva por
videoconferencia.

Auditoria de Calidad?

de una organizacion me-
diante la recoleccidon y
uso de evidencia objeti-
va, e identificar y regis-
trar las instanancias de
no cumplimiento con las
disposiciones de calidad
e indicar, donde sea
posible, las razones.



EVALUACION DE

DESEMPENO LABORA |

DE 360 GRADOS

Dentro de las activida-
des contempladas en
el proyecto de calidad
de LH, se adelanta la
primera evaluacion de
desempefio laboral. La
evaluacion que se re-
alizarad es de 360 gra-
dos y pretende dar
conocer a los
empleados una per-
spectiva de su desem-
pefio lo mas adecuada

compafieros, subordi-
nados, ademas de in-
cluir la autoevaluacion.
Buscando siempre
mejoras formas de re-
alizar las actividades la
aplicacion de la evalu-
acion en Bucaramanga
se realizé a través de
un formulario dise-
flado en Ms. Access y
para las ciudades se
monto un aplicativo en

 Evaluacién de Desempeno Laboral LHS.AS

Los resultados de esta
evaluacién se maneja-
ran de manera confi-
dencial, y el reporte de
resultados se realizara
de manera personal,
se espera poder realiz-
ar una retroali-
mentaciéon con las
evaluaciones mas ba-
jas, asi mismo
reconocer las los re-

S

EED/“'

S mm mm omw omm

posible, al obtener la web por medio de la
aportes desde todos pagina sultados destacados.
“lLa N los angulos: Jefes, www.encuestafacil.com.

constancia

hace la

GESTION DE QUEJAS, RECLAMOS, SUGERENCIAS 0 FELICITACIONES

excelencia®”

Como parte del Plan de
Calidad para Los Puntos
de venta se implemen-
taron en el mes de julio la
gestion de PQR a través
de buzones de sugeren-
cias dispuestos en todos
nuestros puntos de venta
y en el punto de atencidn
a clientes de entidades.

Anénimo.

Servicio al cliente Escriba sus inquietudes

De igual forma se gestiond
la apertura de un médulo
de atencién al cliente para

realmente importantes dado nos ayuda a iden-
tificar problemas para mejorar el servicio y la

la recepcion de quejas, atencion.
reclamos, sugerencias o
felicitaciones (PQR). Servicio ,L s

BUZON DE SUGEREN- )
CIAS Estos canales de comuni-

cacién con el cliente son

g al
cliente

_
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Anexo K. PRGC-02 Gestion de PQRS y Satisfaccion del cliente
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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos para la gestion de las Peticiones, Quejas, Reclamos y
Sugerencias (PQRS) que los clientes den a conocer a la empresa por los medios
de comunicacién establecidos para tal fin, y la medicién del nivel de satisfaccion
de los clientes para las unidades de negocio de la empresa.

2. ALCANCE

Inicia desde que un cliente comunica alguna peticién, queja, reclamo y/o
sugerencia, hasta su recepcion, analisis y respuesta. Asi mismo la gestion de la
medicion de la satisfaccion del cliente y el analisis y comunicacion de los datos

recolectados.

3. CONDICIONES ESPECIFICAS

Los mecanismos de comunicacion para la recepcién de PQRS son los buzones de
sugerencias en los puntos de venta, el médulo de servicio al cliente en la pagina

web y por correo electronico directamente.

La medicion de la satisfaccion al usuario para las unidades de negocio de salud en
casa y osteosintesis se realizara trimestralmente bajo llamadas telefonicas a los
clientes particulares e institucionales, registrando la informacion recibida en los

registros consolidados de satisfaccion del cliente.

La apertura de los buzones de sugerencias se realizara cada 15 dias en los
puntos de venta que se encuentran ubicados en Bucaramanga y su area
metropolitana, para el punto de venta de Barrancabermeja se realizara
mensualmente y se hara el seguimiento correspondiente de cada PQRS hasta dar

una respuesta a la comunicacion presentada por el cliente.
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Para la respuesta a las Peticiones, Quejas, Reclamos y Sugerencias (PQRS)
presentadas por los clientes de Lineas Hospitalarias se daran como periodo para
la respuesta un maximo de 3 dias, periodo en el cual se debe establecer
comunicacion con el cliente informando sobre las disposiciones tomadas a partir
de su PQRS.

4. DEFINICIONES

Satisfaccion del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en el que se han

cumplido sus requisitos.

5. RESPONSABLE
Asistente de mercadeo, Coordinador de calidad

5.1. SUPERVISION

Direccion de Operaciones, Direcciéon Comercial

6. DESARROLLO

6.1 Gestion de PQRS

Los canales de comunicacién que se determinan en las condiciones especificas
de este documento para gestionar los PQRS que se presentan ante la empresa
se trataran de la siguiente manera:

Buzdn de sugerencias: cada punto de venta tendra su buzon de sugerencias en
el cual los clientes podran dar a conocer fisicamente por escrito sus peticiones,

guejas, reclamos, sugerencias y/o felicitaciones en el registro “FOGQ-01 Formato

de sugerencias”, este buzoén sera abierto por el Coordinador de Calidad y/o un
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funcionario de la empresa encargado con previa autorizacion y en la frecuencia de
tiempo establecida en las condiciones especificas de este documento. La actividad
de apertura quedara registrada en el formato “FOGQ-02 Acta de Apertura de
Buzén de Sugerencias” y se realizara con un testigo para garantizar que no

existan irregularidades con el manejo de la informacién recolectada.

Posteriormente a la apertura de los buzones de sugerencias el Coordinador de
Calidad realizara un analisis de la informacion suministrada por el cliente,
identificando y separando principalmente las quejas y reclamos, seguido de las
peticiones y sugerencias y por ultimo las felicitaciones, de igual forma se
determinara que area es la responsable de que se presente dicha inconformidad o

solicitud del cliente.

Para la gestién y seguimiento de peticiones, quejas, reclamos y/o sugerencias se
analizara el motivo por el cual se presenta dicha accién y se comunicara al area
implicada sobre este hecho, con el fin que se pueda establecer una respuesta
oportuna y 6ptima a la PQRS interpuesta por el cliente, después de haber llegado
a una solucién a la PQRS, esta sera comunicada al cliente via telefénica o e-mail
segun la informacién que se tenga sobre el mismo y se registrara la informacién
correspondiente en el formato “Consolidado Gestién de PQRS”, en caso de no
tener informacién de contacto sobre el cliente se dejara la observacion en el

registro de seguimiento, especificando que no se pudo comunicar.

Si se trata de una felicitacion se comunicara la felicitacion al rea que corresponda

y de ser posible se agradecera al cliente via telefonia o e-mail.

Moédulo de Servicio al Cliente: Este modulo se encuentra en la pagina web de la
empresa y podra ser utilizado por los clientes de las dos unidades de negocio que
deseen comunicar sus PQRS, los cuales se gestionaran de igual forma que los

presentados en fisico en los buzones de sugerencias.
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Adicionalmente se enviara de forma digital el formato “FOGQ-01 Formato de
Sugerencias” y cualquier actualizacion del mismo a los clientes institucionales,
para que si lo desean puedan diligenciarlo y enviarlo via e-mail al Coordinador de
calidad el cual se encargara de gestionarlo segun las condiciones vya

mencionadas.

Gestion de Satisfaccion del Cliente

La satisfaccion del cliente se medira trimestralmente para las unidades de negocio
de salud en casa y osteosintesis, la cual se desarrollara por medio telefénico,
aplicando el formato “FOGC-10 Encuesta de satisfaccion Osteosintesis” y “FOGC-
11 Encuesta de satisfaccion Salud en Casa”, de igual forma la percepcion del
cumplimiento de los requisitos del cliente que adquiera productos de OPC sera
medida con el formato “FOGC-09 Encuesta de satisfaccion del paciente que utiliza
productos de OPC” y se realizara al momento de la entrega de los productos de
ortesis, protesis y/o calzado ortopédico adquirido. Los resultados de las
mediciones de la satisfaccién del cliente para las unidades de osteosintesis y
salud en casa se registraran en los formatos “FOGC-12 Consolidado encuesta de
satisfaccion osteosintesis” y “FOGC-13 Consolidado encuesta de satisfaccion
Salud en Casa”, para posteriormente realizar el analisis de los datos recolectados

y comunicarlos a las areas correspondientes.

7. DOCUMENTOS

FOGQ-01 FORMATO DE SUGERENCIAS

FOGQ-02 ACTA DE APERTURA DE BUZON DE SUGERENCIAS

FOGC-09 ENCUESTA DE SATISFACCION DEL PACIENTE QUE UTILIZA
PRODUCTOS DE OPC

FOGC-10 ENCUESTA DE SATISFACCION DE OSTEOSINTESIS
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FOGC-11 ENCUESTA DE SATISFACCION DE SALUD EN CASA
FOGC-12 CONSOLIDADO ENCUESTA SATISFACCION DE OSTEOSINTESIS
FOGC-13 CONSOLIDADO ENCUESTA SATISFACCION SALUD EN CASA

8. HISTORIAL

VERSION

DESCRIPCION DEL CAMBIO

DISTRIBUCION

Version Inicial.

Coordinacion de calidad, Direccion
comercial, Coordinacion comercial de
OPC.
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Anexo L. Evidencias capacitaciones
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3. Auditorias de Inventario

REGISTRO DE ASISTENCIA A
CAPACITACIONES

CODIGO:
FORN-05

7 )
=

|FECHA: 20/03/,; [HORA DE INCIO: 7 30 _|HORA DE 9 ol
TEMA: CRPACITARION O IMPEMENTAGLON OF DOCumenTARUEN S6C
PROCEOIMIENTO D AIDITOE® DE (NUENTREIO

WAL LE  APUQUEN

[CBIETVG: SensiBiZzAR AL PELSONAL
’ 05 Peges INVENTARIOS

Al
05 0F MOITCRIA DE

[INSTRUCTOR (NOMBRE ¥ FIRMA): [EMPRESA:
SEREIO ANCRE'S AWRA S LH SAS

DE LA ACTIVIDAD |

CHARLY BReveE Y  PRESeNTALON D& 00 TS
Y Su FORMA (E O EENARDS i

EFICACIA: Se EVALUADA €N €L ACOMPARAMENTO

Taller diagramas de flujo

— X
REGISTRO DE ASISTENCIA A G

CODIGO
CAPACITACIONES FORH.0S

| &H

FECHA: 25 [06/42 | HORA DE INICIO- 2 02 T}/ HORA DE TERMINAGION: 8100y
| TEMA: Comatoicen PO whie diagrama & Fup

OBJETIVO: (cagey, for ol fersorol wbre dogroaras v Fhig paror
faklor o imgemartEn & wondenantos e wedio de
es\o heramenta,

[INSTRUCTOR (NOMBRE Y FIRMA): EMPRESA:
Soryo Andra Avise € i
E LA ACTIVIDAD

Socofaaticn ! Tewa medante daetuat y

aplicacén w tdle oo e audvar o
apacifoca

EFICACIA

| OBSERVACIONES:

340

L&

REGISTRO DE ASISTENCIA A

CAPACITACIONES

CODIGO:
FORHOS

VERSION: 1

FIRMA

~—>S

REGISTRO DE ASISTENCIA

CAPACITACIONES

A.SISY!NTES

A CODIGO
FORH.05

|veRsian 1



Estructura documental del SGC, Ciclo PHVA, Plan de Calidad.
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7. Atencioén al cliente
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8. Capacitacion taller; Capacitacion procedimiento de limpieza vy

desinfeccién del instrumental y dispositivos médicos.
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Anexo M. Listado de asistenciareunién de aperturay cierre Primera
Auditoria

LISTADO DE ASISTENCIA A : !
AUDITORIA CODIGO: FOGQ-08 | VERSION: 1

AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD No. Z
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Anexo N. Listas de chequeo Primera Auditoria Interna

LISTA DE CHEQUEO PARA AUDITORIAS DE CALIDAD

CODIGO: FOGQ-07 VERSION: 1

FECHA 24 de enero de 2012
PROCESO COMPRAS E INVENTARIOS AUDITADO Yesid Gémez, Andrés Duarte (Coordinadores de inventarios)
AUDITOR Luis Eduardo Rangel Sarmiento (Coordinador de calidad)
PREGUNTAS e [N OBSERVACIONES |
PLANEAR
¢Puedo ver su prog de i para general del El de que no tiene el
primer semestre, segundo semestre del 2012 y primer semestre sr(gdr:ma de invemarr:o; ptlara el m sdeem;mu;]a'go 20[::
Aprobacion del consejo de administracion? el a que no se habia impleme; rma
L o X p ua de 2012 y pnmero de 2013
i ion para la de
Aspecto pov mejorar: El programa de nrwemarlo 2013 debe
estar debidamente robado la direccién.
Cronograma mensual de jornada de inventarios para los ultimos 6 Los registros de p
v‘;\eses 39! 2012 y enero de 2013? X alo en el p PRCM—Oi
auditoria de inventarios.
HACER : L
Me pueden mostrar el acta de las dos ultimas auditorias que se No se‘ Paécmofe e laau: se lariosen :
i | almacén general procedimiento o e inven 3
realizaron para el almacén gen X o . 8
procedimiento ya que ese registro no se ha implementado.
Me puede mostrar los listados de asistencia a la reunion de apertura No se del dili i del registro
de k:‘invemarl en almacén general X “FOCM-05 Asistencia a reunion de apertura” que establece el
procedimiento “PRCM-01 Auditoria de Inventario®
Puedo ver los dos Gltimos de de de No se encuentra evidencia del diligenciamiento del registro
almacén general. X | “FOCM-06 Informe de auditoria de inventarios” para el Punto
de Venta Principal y Vista Azul.
IFICAR
- No se la de los ir de gesﬂéﬂ_ , el
Indicadores de los procesos X dei que estan pero
i it aun esté pendiente la implementacion.
ACTUAR S : : :
5 g 5 X Aun no se evidencian registros de acciones correctivas
Acciones correctivas preventivas y de mejora tomadas en el proceso tomadas en el proceso.
OBSERVACIONES FIRMA DEL AUDITADO:
7 iﬂﬂ;&? %a/z‘—/’

LISTA DE CHEQUEO PARA AUDITORIAS DE CALIDAD

CODIGO: FOGQ-07 VERSION: 1

FECHA 25 de enero de 2013
PROCESQ DE COMPRAS E INVENTARIOS Wilson Giovanny Basto (Coordinador de Compras Almacén
FHOCES0 (AREA DE ALMACEN GENERAL) AUDITADO General), Personal de Amacén General. |
AUDITOR Luis Eduardo Rangel Sarmiento (Coordinador de Calidad)
PREGUNTAS R | OBSERVACIONES
PLANEAR
s Las ei se p segun
¢De qué manera se prog ) las enel general? I X ’ o requeriilento.
HACER
¢De qué forma se seleccionan los proveedores de la unidad de salud No se i de la activi de ion de
en casa? ;Me puede permitir los registros de esta actividad? X proveedores, se tiene definido el registro “FOCM-11 Formato
de seleccion de proveedores” no se ha implementado.
¢De queé forma se evallan los proveedores de la unidad de salud en El ingreso de las compras esta siendo diligenciado en el
casa? ¢Me puede permitir los registros de esta actividad? X raglslro "FOCM-07 Forma(o de recepcion de pedidos”,
ilando la informacién necesaria esta actividad.
¢De qué forma se reevalian los proveedores de la unidad de salud No se evidencian registros de la actividad de reevaluacion de
en casa? ;Me puede permitir lcs registros de esta actividad? X proveedores, se tiene definido el registro “FOCM-17 Formato
de reevaluacion de proveedores” pero no se ha mgmemaﬁo
¢Como los que son de pi a Los requisitos de compra se i via correo
los proveedores? X /o telefénicamente. Aspecto por mejorar: Debe especificarse
con mayor detalle la informacion inicial de compra.
¢De qué forma se realiza la de los El ingreso de la mercancia se verifica en la entrega de cada
i la con los de compra? X padldo y se de;n registro en el documento “FOCM-07 Formato
i idos”.
(De qué manera aseguran la pfasarvac:én ds los productos en La wernﬂlcadén de loe productos se realiza por medio de
cuanto a: j y y corr i al tipo
proteccién? de productos, en cuanto aI embalaje se mantienen en sus
pecti hasta el en que se gar
X al cliente. Los son en la
adecuada y sobre estibas que protegen del contacto directo
con el suelo. Aspecto por mejorar: mantener la totalidad de los
productos sobre estanteria y estibas segun la necesidad del
producto para garantizar el 100% de conservacion.
¢Como el p no f y de qué manera se Actualmente no existe un mecanismo adecuado para la
registran las acciones tomadas sobre el mismo? X identificacién de productos no conformes y no se mantienen
registros sobre dichos productos.
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LISTA DE CHEQUEO PARA AUDITORIAS DE CALIDAD

CODIGO: FOGQ-07 VERSION: 1

VERIFICAR

¢De qué manera el area del Aimacén General mide su d: no?

Estan definidos los indicadores para la medicion del
desempefio del almacén general en la especificacién “ESGQ-
02 Cuadro de mando integral” pero actualmente no se ha
realizado la primera medicién.

ACTUAR

¢ Qué acciones se han tomado en el &rea correspondiente al proceso

Se han tomado acciones correspondientes para el area de

de compras e inventarios? ;De qué forma se ha medido la eficacia X Almacén General pero no se ha dej i
jado el registro
de las acciones tomadas? correspondiente a dicha actividad. &
OBSERVACIONES
LISTA DE CHEQUEO PARA AUDITORIAS DE CALIDAD CODIGO: FOGQ-07 VERSION: 1

FECHA 25 de enero de 2013
PROCESO | Calidad y Mejoramiento AUDITADO Luis Eduardo Rangel
AUDITOR Sergio Andrés Acufia Salazar
PREGUNTAS 56 T RS ] OBSERVACIONES
PLANEAR
¢+, Donde tiene identificados sus procesos? X
¢ Cémo me puede mostrar que tiene mantenido su SGC? X AM: Tener firmados y archivados todos los soportes
dc es fisicos.
;Cual es la secuencia e interaccion de sus procesos? X
¢ Como hace medicion de sus procesos? X AM: Revisar y unificar los indicadores de medicion de los
procesos con los indicadores de gestion de las oficinas
regionales de osteosintesis e imp los sigui
indicadores:
1. Oportunidad en las entregas para OPC, Distribuidora
nacional y Almacén General y Oficinas Regionales de
Osteosintesis.
Definir fechas de medicién de indicadores anuales.
¢ Posee contratacion de alguno de sus procesos, en caso afirmativo, X Mantenimiento, Gestion de Recursos humanos, Soporte en
como lo controla? Sistemas.
AM: Definir e implementar algunos controles de los procesos
mencionados, para vincular estos procesos dentro del SGC.
Puede ensenarme el despliegue de Ia politica de calidad? X
¢Son los objetivos de calidad medibles? X
¢ La politica de calidad es adecuada al proposito de la organizacion? X AM: Tener registro de la metodologia y herramientas para la
definicion de la politica de calidad.
¢ Puede ensefiarme su manual de calidad? X
Por cuanto tiempo se preservan los documentos obsoletos X 2 anos.
¢, Como determina los requisitos del cliente? X AM: Anadir en los estudios de satisfaccion del cliente de las
unidades de negocio, una pregunta que evidencie la
determinacion de los requisitos del cliente.
Adicional a esto se debe levantar un protocolo de atencion al
cliente que incluya los requisitos estandar de los clientes para
cada unidad de negocio.

HACER
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LISTA DE CHEQUEO PARA AUDITORIAS DE CALIDAD

CODIGO: FOGQ-07 VERSION: 1

Me puede ensefiar el control de registros exigidos por la norma X
:.Snsct)aggg :naesim de documentos X AM: Actualizar el listado maestro de documentos.
= = X
e I~ remupor isen I la proteccion y recuperacion de los
) i i6n de los registros? X Disenar controles para la proteccion y recupe
¢ Cémo garantiza la recuperacion egi D e s
¢Dénde n definidas las responsabilidades del representante por X
la direccién? (Responsabili 5.5.2 de la norma)
VERIFICAR
Donde esta documentado su procedimiento para identificar los X
cambios de los documentos, )
Como identifica y controla los documentos de origen externo ))2
l ocedimiento de quejas y reclamos? X : b :
gu:d;;:lrms;‘ Il'eva a cabo a su organizacién? X AM: Determinar los equipos de medicion en las unidades de
gt negocio y definir a partir de esto, los controles y registros de la
calibracion de estos equipos.
i i i icion? X Esta informacion se encuentra en el plan de mantenimiento.
¢Puedo ver su plan de calibracion de los equipos de medicion’ oo i o
calibracién y emitir plan de calibracion a ejecutar.
n de auditorias internas. X =
F-’geédn?ovizre:ltjiﬁe:: el producto no conforme? ¢Puedo ver su X ACPM: Implementar los controles definidos en las areas de
Erocedimiento documentado de producto no Conforme? Osteosintesis ‘Cu|dado‘ en Casa. tor 5 5PG
¢+ Qué disposicion tienen las no conformidades encontradas, existen X ACPM: Solo existen registros para el taller de
registros al respecto? | - 5
; Ti I i i iente?
¢ registros de satisfaccion del clien
7S — i0) citacior bre el edimiento y la
) imi i ivas, preventivas X AM: Implementacion y capacitacion sobre el procedimiento
,&Pued'or\l/::,r i i daa ; . metodologia para el levantamiento de acciones correctivas,
il preventivas y de mejora.
Tiene registros del seguimiento de las acciones correctivas? X : _
ECOmo demuestra que ha mejorado la eficacia de su SGC? X No existen registros al respecto.
,Coémo revisa las quejas del cliente? X

OBSERVACIONES

FIRMA DEL UDIT}DO: /
17 AN

LISTA DE CHEQUEO PARA AUDITORIAS DE CALIDAD

CODIGO: FOGQ-07 VERSION: 1

FECHA 24 ene. 13
BHOGESG e AUDITADO | Tatty Jazmin Arenas
AUDITOR Sergio Andrés Acuna Salazar
PREGUNTAS € [ N ] OBSERVACIONES
PLANEAR 5
¢Puedo ver su plan de capacitaciones actual? X Programar acciones formativas para el proceso misional de
Osteosintesis.
¢ Puedo ver el listado de cargos de la empresa que inciden en la X
| Calidad?
¢Cémo define la empresa el perfil, competencias y habilidades X Se evidencia que estan levantados manuales de funciones de
requeridas para desarrollar trabajos que afecten la calidad? los cargos revisados, se revisa puntualmente el manual de
funciones del 003-DIRECTOR COMERCIAL PUNTOS DE
VENTA, esta en archivo digital pero no hay evidencia de que
este manual este aprobado, Se revisa el 029-AUXILIAR DE
DESPACHOS DISTRIBUIDORA NACIONAL, este cargo no
esta actualizado en la base de datos de personal. No esta
actualizada la base de datos de personal activo de la empresa.
PRRH-01 Procedimiento de Seleccion y vinculacién de personal X Se evidencia incumplimiento en el diligenciamiento de los
formatos estipulados en este procedimiento se revisa: Se
revisa la Hoja de vida de Karen Castano Morato y no se
encuentran registros del diligenciamiento de estos formatos.
HACER
¢Qué cumplimiento se dio al plan de capacitaciones del afio anterior? X
¢Qué registros posee de la educacion de su personal que incide en X Se revisa la raiz cuadrada de los empleados directos de LH
la calidad? ¢ Puedo verlos? S.A.S. en los cuales se encuentran registros para todos,
exceptuando la hoja de vida de Luis Eduardo Rangel
Sarmiento del cual no se encuentra registro que evidencie el
titulo de profesional en Ingenieria Industrial.
¢ Qué registros existen de las actividades de formacién? X
¢Qué registros tiene de la calificacion de las habilidades del personal X No se tienen registros de la evaluacién de habilidades del
que incide en la calidad? personal al momento del ingreso.
¢ Qué registros posee de la experiencia de su personal? No se evidencia registros de la experiencia de las hojas de

346



LISTA DE CHEQUEO PARA AUDITORIAS DE CALIDAD

CODIGO: FOGQ-07 VERSION: 1

vida revisadas para: Nathaly Aparicio, Federico Restrepo,
Fabian Carvalal.

Se sugiere la alternativa de homologar la experiencia en el
cargo con la experiencia requerida.

¢Qué registros tiene de la competencia del personal que indice en la
calidad?

Se evallia al momento de la entrevista.

VEFIIFICAR

¢Cbmo mide 'a eficacia de la formacién?

2 ? ¢ Tiene alguna evidencia
gra observal

Mediante evaluaciones sobre la formacién.

Existe evidencia de la evaluacién de d

¢Cbmo logra que su personal sea consciente de la importancia de
sus actividades?

ACTUAR

¢Qué acciones se toman cuando las acciones formativas no son
eficaces?

Hay evidencia de que se toman acciones correctivas con
respecto a acciones formativas no eficaces. FORH-05 18 Julio
2012. Retroali ion de r s, evaluacion resolucion
1319 de 2010. Anderson Carvajal, Jorge Carrefio obtienen
notas promedio de 3,7. Para esto se evidencia una
reprogramacion de esta accion formativa en el Plan de
capacitacién FORH-07 para el 2013 en el de Enero.

N

1]

OBSERVACIONES

LINEAS %_)
HOSPITALAI

Nit. 900.294.380-1
DP'_F_O TALENTO HUMANO
TEL. 6326000 EXT 102

LISTA DE CHEQUEO PARA AUDITORIAS DE CALIDAD CODIGO: FOGQ-07 VERSION: 1
b
FECHA 24 de Enero de 2013
PROCESO PRODUCCION DE OPC AUDITADO Edgar lf’alacnos (Cc de Prc Personal de
roduccion.
AUDITOR Luis Eduardo Rangel Sarmiento (Coordinador de calidad)
PREGUNTAS C [ NC ] OBSERVACIONES

PLANEAR

¢,Como se realiza el programa de produccién en el taller? X

¢Como se realiza la prog ion del prog de mar X

preventivo?

¢, Cémo se realiza la planeacion de compras de materia prima? X

HACER
El procedimiento “PRPD-02 Gestion de materia prima de OPC”
establece que las materias primas vencidas o en mal estado
deberan ser llevadas a zona de cuarentena, de igual forma la
resolucion 1319 del 2010 da esta misma disposicion
adicionando que deben estar claramente identificadas dichas
zonas en las empresas en las que se elaboran productos de

¢En qué lugar se tienen definidas las zonas de cuarentena y la zona X ortesis y prétesis sobre medida para uso externo, se evidencia

de retiro para materias primas vencidas o en mal estado? durante la auditoria que se mantiene un espacio en la
estanteria del almacén de OPC para este fin pero no se ha
identificado correctamente. Adicional a esto se evidencia por
medio de observacién que los requisitos en general de la
resolucion 1319 de 2010 en cuanto a acondicionamiento
locativo, seguridad para los trabajadores, orden y limpieza
entre otras disposiciones no se cumple en su totalidad.
El registro de Humedad y temperatura se diligencia
correctamente (Aspecto por mejorar: consultar en las fichas

Verificar el diligenciamiento del registro de temperatura y humedad X técmcss g: matenasl primas qu?mp::g:s: yescoc:: O%:f;: nv:|
gréfico de control de variables ambientales el limite de control
superior.

: No se encuentra evidencia del registro de propiedad del cliente
¢De 'qué marnera se rogistran los qaﬁqg sobre Pr ofductos qus selan X para los productos que son Ilev:gos al tallgr ppara reparaciones
propiedad de.(lj cll”snte Y la icomunicacion: pare Jiarmar; SO ios o acondicionamiento segln las necesidades del cliente y que
hechos ocurridos? se vean afectados en su funcionalidad dentro de la empresa.
Conservacion del producto X Se evidencia que los productos terminados que se elaboran en
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LISTA DE CHEQUEO PARA AUDITORIAS DE CALIDAD

CODIGO: FOGQ-07 VERSION: 1

el taller de produccién no se almacenan en este lugar, debido
a que son realizados bajo pedido y son enviados a los puntos
de venta para su distribucion.

¢De qué manera se realiza la identificacion y trazabilidad en el

Cada producto es marcado con su codigo correspondiente a la

2 X orden de produccién y rota por todo el proceso productivo con
proceea produciiva SUus resj documentos soportes.
Aspecto por mejorar: Definir claramente las caracteristicas de
Revision de la materia prima X calidad que se revisan a las materias primas criticas que
ingresan al almacén de produccion.
El procedimiento “PRPD-02 Gestion de materias primas de
OPC” establece que se enviara la orden de compra por correo
6nico a cada pi de primas de OPC, el
. Coordinador de producci6 ta que esta activi no
(Me permite observar las Ordenes de compra enviadas a los
proveedores via correo electronico seglin lo establece el 59 atreahza ?'er:'d" a que la mayoria de los pr;veedores de
procedimiento *PRPD-02 Gestion de materias primas de OPC? Mdtotes primas son _pequatios . o, jctentan [con e
estrucmra organizacional que permita ejecutar esta actividad.
Se un de un isito que la
organizacion define dentro del procedimiento inicialmente
mencionado.
El proeedimiemo “PRPD-02 Gestion de materias primas de
& > R o o 3 OPC” establece que las materias primas que ingresen al
i‘r'lc'l_":sl:i :?:"l:sménser de:identiioacion delas;materias priias:que almacén de produccion seran identificadas por medio de un
9 ) Stiker, se evidencia que esta actividad no se realiza dentro de
la gestion del almacén de produccion.
Verificar el conocimiento sobre la calibracién de equipos X
4 Se mantienen las fichas técnicas de los productos de OPC? X

¢Me permite los registros del formato FOPD-15 solicitud de materias
primas?

El registro “FOPD-15 solicitud de materias primas’ que se
menciona en el procedimiento PRPD-02 Gestion de materias
primas de OPC" no esta diligenciando, el coordinador de
producciéon argumenta que no se ha visto la necesidad de
aplicar este control.

¢Coémo se garantiza la disponibilidad de
relacionada con el proceso de produccion?

la documentacion

El procedimiento “PRGQ-01 Procedimiento para el control de
documentos y registros” define que la documentacion
perteneciente y necesaria para el proceso de produccién se
mantendra en fisico para facil consulta del personal del taller
de OPC, al preguntar sobre la disponibilidad de los
procedumemos para los operarios, las hojas de vida de los

equipos de r iento, fichas i de
productos y demés documentaciéon, el Coordinador de

LISTA DE CHEQUEO PARA AUDITORIAS DE CALIDAD

CODIGO: FOGQ-07 VERSION: 1

produccion argumenta que la informacién se encuentra en
medio dlgnal en su el

por la izacion y dific la di y
fécil acceso a los documentos por parte del personal del taller
que no cuenta con equipos de computo en sus puntos de
trabajo.

VERIFICAR
La ion de los al se realizan por el
s técnico ista y/o de OPC,
Validacién del producto X por mejorar: Se debe implementar el procedimiento de sﬂ?rega

de productos a pacientes y el formato de entregas).

No se evidencia la medicién de los indicadores de gestion, el

Indicadores de los procesos X coordinador de produccién argumenta que estan definidos
pero aun esta pendiente la implementacion.
ACTUAR
Acciones correctivas preventivas y de mejora tomadas en el proceso I | X Aun d';.; e?al o de b
tomadas en el proceso.
OBSERVACIONES FIRMA DEL AUDH
]

N
Emem 115

348



Anexo O. Informe de la primera auditoria

INFORME DE AUDITORIA s VERSION: 1

FECHA INFORME N°

20 [ENERO[2013 1

1. OBJETIVO DE LA AUDITORIA:

Evaluar el nivel de cumplimiento de los requisitos de la NTC ISO 9001:2008 para los procesos auditados del Sistema
de Gestién de Calidad de LH S.A.S, planteando las acciones correctivas preventivas y de mejora correspondientes a
los hallazgos evidenciados.

2. ALCANCE DE LA AUDITORIA:

La auditoria inicia con la reunién de apertura, seguido de la evaluacién de los requisitos de la NTC 1SO 9001:2008
aplicables a los procesos de: Talento Humano, Produccién de OPC, Compras e Inventarios, Gestién de Infraestructura
y Gestién de Calidad, asi mismo el levantamiento de los hallazgos evidenciados en los procesos auditados, la reunién
del equipo auditor y la reunién de cierre de la auditoria para comunicar los resultados de la misma.

3. PERSONAL ENTREVISTADO:

Coordinador de Talento Humano, Coordinador de Produccién de OPC, Coordinador de Inventarios (Salud en Casa),
Coordinador de Compras (Almacén General), Coordinador de Calidad, Director de Operaciones, Director Técnico de
OPC, Asistente de OPC, Auxiliares de OPC, Jefe de Aimacén General y Auxiliar de Aimacén General.

4. IDENTIFICACION DE LOS MIEMBROS DEL EQUIPO AUDITOR:

Luis Eduardo Rangel Sarmiento (Coordinador de Calidad) — Sergio Andrés Acufia Salazar (Director de Operaciones)

5. ACTIVIDADES DESAROLLADAS:

Se elabora el plan de Auditoria “FOGQ-06 Plan de auditoria” con base en la programacion de auditorias internas para
el primer semestre del 2013 y la documentacién respectiva del SGC.

Se realiza reunién de apertura para la auditoria interna de calidad el dia 24 de enero de 2013, estando presente todo
el personal perteneciente a los procesos auditados (Talento Humano, Produccién de OPC, Compras e Inventarios en
el area de Almacén General, Gestion de Calidad y Mejoramiento y Gestion de Infraestructura), se presenta el equipo
auditor y se da a conocer la metodologia a seguir durante la auditoria.

En la realizacién de la auditoria se contemplaron como criterios auditables los requisitos establecidos por la NTC 1SO
9001:2008 y los requisitos que la organizacién determina en la documentacién del SGC para el cumplimiento de la
citada norma.

La auditoria se desarrolla con la metodologia PHVA y mediante el muestro selectivo de evidencias en los procesos
auditados, (Ver registros de auditoria “FOGQ-07 Lista de chequeo para auditorias de calidad”).

La auditoria se llevé a cabo en la sede principal de la organizacion en la ciudad de Bucaramanga en la direccién
Carrera 32 No. 36 — 13 Mejora Publicas y en el Aimacén General ubicado en la Carrera 25 No. 50 — 17 Bolarqui.

La auditoria interna de calidad se realiza por primera vez en la organizacién, por consiguiente no se basa en los
hallazgos de acciones tomadas a partir de auditorias pasadas.

Durante la auditoria en sitio se realizd la revisién del cumplimiento de la organizacién con respecto a los requisitos
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anteriormente mencionados tomando como muestra selectiva la evidencia en cada proceso, los hallazgos
encontrados en cada proceso son comunicados por los auditores y es registrada toda la informacién en las listas de
chequeo de auditoria “FOGQ-07 Listas de chequeo de auditoria de calidad”.

Se realiza un andlisis de los hallazgos encontrados en cada proceso y se finaliza con la reunion de cierre en la cual se
dan a conocer formalmente los resultados de la auditoria, se registraron 11 no conformidades segun la consolidacién
de la informacién y evidencia recolectada.

6. ASPECTOS FAVORABLES DEL SGC:

» La vinculacién del personal perteneciente a los procesos auditados con el SGC y su disposicién positiva para
afrontar su primera auditoria interna de calidad.

> Laimplementacién de diversos mecanismos de comunicacion con el cliente (Buzones de sugerencias, Modulo de
Servicio al cliente en la pagina WEB y la comunicacién directa con la Coordinacién de Calidad via correo
electrénico).

» La vinculacién de un nuevo integrante a la organizacién para el apoyo del area de inventarios permite mayor
control de los movimientos de mercancia para la unidad de negocio de Salud en casa, permitiendo que exista un
responsable para esta actividad en cada una de las unidades de negocio de la empresa.

» La independencia entre las unidades de negocio de la empresa, permitiendo facilmente la realizacion de
auditorias internas de calidad.

7. ASPECTOS POR MEJORAR:
Compras e Inventarios

> El programa semestral de inventarios y su respectivo cronograma mensual deben estar autorizados por la
gerencia y/o la administracion en los periodos acordes a la realizacion de dichas actividades.

> Se deben mantener los productos en las mismas condiciones de almacenamiento seguln los requerimientos de la
mercancia, los productos de Almacén General deben estar sobre estibas y estanteria segun lo requieran, esto se
propone como mecanismo de conservacion ante cualquier evento no previsto.

Gestion de Calidad y Mejoramiento

> Se debe mejorar la consolidacién del archivo fisico de los procesos que asi lo requieran.

> Revisar los indicadores y unificarlos con la medicién de los procesos, asi mismo vincular los indicadores de gestion
de las oficinas regionales de osteosintesis.

> Evidenciar el registro de la metodologia que se utilizé para la definicién de la politica de calidad.

> Anadir a los estudios de satisfaccién del cliente de las unidades de negocio, una pregunta que evidencie la
determinacién de los requisitos del cliente.

%

Adicional a esto se debe estructurar un protocolo de atencién al cliente en el cual se incluyan los requisitos
estandar de los clientes para cada unidad de negocio.

> Actualizar el listado maestro de documentos dejando claridad en el periodo de archivo obsoleto y disposicion final.
» Incluir en el programa de mantenimiento y calibracién de equipos los aires acondicionados.

» Capacitacién sobre el procedimiento para las acciones correctivas, preventivas y de mejora con el personal de los
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procesos.

Produccién de OPC

> Consultar las fichas técnicas de productos de materia prima para determinar que producto maneja los niveles mas
bajos en cuanto a tolerancia de temperatura y corroborar con el anélisis del control de variables ambientales.

» Definir y documentar claramente las caracteristicas de calidad que se revisan en el ingreso de las materias primas

que ingresan al almacén de produccion.

> Implementar el procedimiento de entrega de productos a pacientes y el documento de entregas.

» Implementar un mecanismo de identificacion y registro de producto no conforme para el producto en proceso.

Gestion de Talento Humano

» Comunicar a la empresa encargada de realizar la contratacion los requerimientos de la organizacion en cuanto al

manejo de soportes del personal.

PROCESOS

Cantidad

NC 1"

NO CONFORMIDADES:

Requisito de la
norma ISO
9001:2008

Se evidencia que no se ha determinado la competencia para todo el personal que realiza trabajos
que afectan la conformidad con los requisitos de productos, evidenciado en el MARH-01
Funciones y Perfiles de Cargos.

6.2.2 (a)

Se evidencia que la organizacién a determinado requisitos adicionales para el SGC a los cuales no
ha dado cumplimiento, evidenciandose que: en los registros de la Hoja de Vida de Karen Castafno
Morato no se encuentran diligenciado los registros que se establecen para el procesos de Gestion
de Talento Humano.

7.2.1 (d)

No se evidencia que la organizacién mantenga los registros apropiados para garantizar que su
personal es competente en cuanto a la educacién, formacién, habilidades y experiencia.

6.2.2 (e)

No se evidencia que la organizacién defina y asegure el control total de sus procesos contratados
externamente.

4.1

No se evidencia la implementacién del procedimiento documentado de producto no conforme en
todas las areas correspondientes, la organizacién no mantiene los registros exigidos por la NTC
1SO 9001:2008.

8.3

No se evidencia que la organizacién mantenga los registros correspondientes a las acciones
correctivas, preventivas y de mejora.

8.5.2 (e)

Se evidencia que la organizacién a determinado requisitos adicionales para el SGC a los cuales no
ha dado cumplimiento, evidencidndose que: no se han definido correctamente las &reas de retiro y
cuarentena para las materias primas vencidas o en mal estado segun los define el procedimiento
PRPD-02 Gestién de materias primas de OPC y la resolucién 1319 de 2010. De igual forma, no se
estan identificando las materias primas que ingresan al almacén de OPC con el Stiker
correspondiente y no se estan enviando las érdenes de compra a los proveedores segun lo indica
el documento PRPD-02 Gestién de materias primas.

7.2.2 (d)

No se evidencia que se mantengan los registro correspondientes a los productos que son
propiedad del cliente y son llevados al taller para realizar alguna reparaciéon o acondicionamiento
segun las necesidades del cliente.

754

No se evidencia que el personal del proceso de OPC tenga acceso y disponibilidad a la
documentacion en medio fisica seglin lo establece el procedimiento PRGQ-01 Control de
documentos y registros.

4.2.3 (d)
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No se evidencia la implementacion del procedimiento PRCM-02 seleccion, evaluacion y
reevaluacion de proveedores, asi mismo no se evidencia el mantenimiento de los registros para 7.41
dichas actividades.

Se evidencia que la organizacién ha determinado requisitos adicionales para el SGC a los cuales
no ha dado cumplimiento, evidenciandose que: no se esté diligenciando el registro de acta de 7.2.2 (d)
auditoria, el registro de asistencia a reunién de apertura y el informe para los inventarios realizados i
en el punto de venta principal y vista azul.

8. OBSERVACIONES:

La auditoria interna de calidad dio inicio con su reunién de apertura el dia 24 de enero de 2013 y finalizo el 31 de
enero de 2013 incumpliendo con la planificacién del Plan de auditoria, esta hecho se presenté por las diferentes
actividades de adecuacion locativa que se adelantaban en este periodo de tiempo en la empresa.

Se recomienda realizar mas jornadas de capacitacién sobre el SGC, con el propésito que el personal incremente sus
conocimientos sobre las caracteristicas internas del SGC y la forma en la que cada trabajador aporta a su
mantenimiento y eficacia.

9. CONCLUSION GENERAL:

Los procesos y areas a las cuales se les realizo auditoria interna de calidad (Talento Humano, Produccion de OPC,
Compras e Inventarios, gestion de infraestructura y Gestiéon de Calidad y Mejoramiento) tienen un cumplimiento
avanzado de los requisitos de la NTC ISO 9001:2008, sin embargo durante la auditoria se encontraron 11 hallazgos
que se deben tener en cuenta como criterio de revision para la proxima auditoria interna de calidad.

12L]5 [P

FIRMA AUDITOR LIDER FIRMA REPRESENTANTE POR LA DIRECCION
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Anexo Q. Listas de chequeo de segunda auditoria.

LISTA DE CHEQUEO PARA AUDITORIAS DE CALIDAD

CODIGO: FOGQ-07 VERSION: 2

FECHA 25 de Marzo de 2013
PROCESO | GESTION COMERCIAL AUDITADO Director comercial osteosintesis, Director comercial salud en
casa
AUDITOR Coordinador de Calidad
PREGUNTAS [MJIC[NCTF[D] OBSERVACIONES

PLANEAR

¢Cémo la empresa determina los requisitos del cliente
para la unidad de negocio de osteosintesis?

Se evidencia que los requisitos del cliente estan definidos en los
C i con las entid: clientes, en las cuales se
establecen los términos de negociacion. De igual forma se definen
en el Protocolo de atencion.

¢Cémo la empresa determina los requisitos del cliente
para la unidad de negocio salud en casa?

Se evidencia que los requisitos del cliente estan definidos en el
protocolo de atencion a pacientes, dichos requisitos se identifican
por los requerimientos de los pacientes presentados durante toda
la experiencia de la empresa en el mercado.

HACER

¢Como la empresa revisa los requisitos del cliente antes
de comprometerse a aceptar un negocio?

Se evidencia que la metodologia de revision para la aceptacion de
los negocios no esta muy bien definida, se establece como accién
de mejora la definicion de dicha metodologia para las dos
unidades de negocio.

¢Me puede ensefiar los registros de los resultados de
dichas revisiones?

Se evidencian algunos registros de la revisién de los requisitos del
cliente, sin embargo es una metodologia que aln no se encuentra
totaimente definida en la empresa.

¢Cémo la empresa ha definido los medios de
comunicacion con el cliente?

La empresa tiene identificados los medios de comunicacién con el
cliente, con los cuales se ha evidenciado eficacia en las
comunicaciones.

¢Coémo la empresa recibe las quejas y sugerencias del
cliente?

Se evidencian tres medios de comunicacién establecidos para
Recepcionar las PQRS en la empresa, los cuales son accesibles
al cliente y son muy précticos para su utilizacion.

Como la empresa se asegura de medir la satisfaccion del
cliente en las unidades de negocio?

Se evidencia que en cada unidad de negocio se realiza la
medicion de la satisfaccion del cliente. Para lo cual se establece
como accion de mejora la medicion de la satisfaccion de la unidad

de Salud en Casa para el | semestre de 2013.

VERIFICAR

¢Me puede mostrar la medicion del indicador de
“cumplimiento de ventas™?

Se evidencia que el indicador de “cumplimiento de ventas se esta
midiendo correctamente. Dicho indicador se encuentra identificado
y relacionado en el documento ‘FOGQ-12 Caracterizacién de
procesos” se esta midiendo y cumple con la meta establecida por

e

LISTA DE CHEQUEO PARA AUDITORIAS DE CALIDAD

CODIGO: FOGQ-07 VERSION: 2

la empresa.

¢Me puede mostrar la medicién del indicador gestion de
PQRS?

Se evidencia que el indicador de “Gestion de PQRS" se esta
midiendo correctamente. Dicho indicador se encuentra identificado
y relacionado en el documento “FOGQ-12 Caracterizacion de
procesos” se esta midiendo y cumple con la meta establecida por

la empresa.

¢Me puede mostrar la medicién del indicador de
satisfaccion del cliente?

Se evidencia que el indicador de “satisfaccion del cliente” se esta
midiendo correctamente. Dicho indicador se encuentra identificado
y relacionado en el documento “FOGQ-12 Caracterizacion de
procesos” se esta midiendo y cumple con la meta establecida por

la empresa.

ACTUAR

¢Qué accion correctiva, preventiva o de mejora se ha
ejecutado en el proceso?

Se evidencia que se han tomado las acciones correspondientes en
el proceso de Gestion Comercial sobre la apertura de las nuevas
oficinas de osteosintesis para ampliar la cobertura en el mercado,
la realizacién del a de | 4nica y la revision del

cumplimiento de los requisitos del CCAA.

¢Me puede mostrar el registro asociado a esta accién
preventiva?

OBSERVACIONES

Se evidencia en el registro FOGQ-13.GC-001, FOGQ-13.GC-002,
FOGQ-13.GC-003. Se ha realizado el seguimiento de la eficacia

de las acciones tomadas y se identifica su cumplimiento.

FIRMA DEL AUDITADO:
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CODIGO: FOGQ-07 VERSION: 2

FECHA 29 de Marzo de 2013
PROCESO | GESTION DE INFRAESTRUCTURA AUDITADO Director de Operaciones
AUDITOR Coordinador de Calidad
PREGUNTAS IMJCINCTFID] OBSERVACIONES
PLANEAR
+De qué manera la identifica la 2 3:mlﬁca s slla s ;R;N-Ol donde ’;
necesaria para realizar sus actividades y garantizar de los 5 55
: p y servicios ofrecidos en las dos
productos de excelente calidad? unidades de:negod
Se que la pi el mar
¢Cémo se prog los de equipos e X preventivo de sus equipos al iniciar afo, Ia |n1mnacu‘.\n se
infraestructura en la empresa? consigna en el documento progs p
y calibracién de equipos FOIN-02
Se propone como accion de mejora incluir en su programa el
mantenimiento de los aires acondicionados, en especial los que
X hacen parte de los de i de
igual forma incluir los equipos de computo que se consideran
importantes para la operatividad de la empresa.
HACER
Se evidencia que cada equipo del Proceso de OPC tiene
¢Cémo mantiene la infraestructura y equipos necesarios dowmentada sus hojas de vida en el documento FOIN-01,
para asegurar el 6ptimo desempeiio de sus dos unidades X los mantenimie que se le realizan a los
de negocio? i en el dc > FOIN-03 en donde se
controlan las actividades que se desarrolla sobre este.
X Hacer seguimiento de los mantenimientos
¢Cémo han identificado los equipos de seguimiento y X Los equipos de seguimiento y medicién se ha identificado en el
medicion? procedimiento documentado PRIN-01
l,Cémo se asegura la empresa de que los resultados Se ha establecido dentro de su procedimiento de infraestructura
de los equipos de se y son X que los equipos de seguimiento y medicién definidos dentro de
correctos? este deben ser calibrados o ajustados seguin sea necesario.
Se evidencian los registros de calibracion de los
p 3 Termohigrometros para el control de variables ambientales, sin
‘h:: p”;:em':dm,,bs registros de calibracién de los X embargo se han determinado dentro de los equipos de medicién
Bquipos g los calibradores para los cuales no se tienen registros de
calibracién.
X Hacer seguimiento de verificacion de las cintas métricas utilizadas

LISTA DE CHEQUEO PARA AUDITORIAS DE CALIDAD

CODIGO: FOGQ-07 VERSION: 2

en el proceso de OPC.
Se evidencia que el to de productos de
. : osteosintesis se realiza bajo condiciones controladas de
+Como se gestiona el ambiente de trabajo 6ptimo para temperatura y humedad ya que los productos “Matrices Oseas”
garantizar que los productos y servicios son conformes 2 tienen un requisito de almacenamiento de 15°C — 30°C. De igual
con los requisitos? forma se controlan las mismas variables en el proceso de OPC
para el almacenamiento de resinas (Productos quimicos).
VERIFICAR Se idencia que el indicador de “Cur de

- e mantenimientos preventivos y calibracion de equipos® se
éMe puede mostrar la medicién del indicador de encuentra en un 100% parcialmente. Dicho indicador se encuentra
“Cumplimiento  del programa de mantenimiento X identficado y relacionado en el documento “FOGQ-12
preventivo y calibracién de equipos™? Caracterizacion de procesos” se esta midiendo y cumple con la

meta establecida por la empresa.
Se evidencia el control de variables ambientales de las unidaldes
ntrol de las variables de los almacenes de osteosintesis y OPC. Dicho control se
bMe iy dmostrarr o -?2 ";() humedad de los X encuentra identificado y relacionado en e] §ocumento “FOGQ-12
1es de is y el all én de OPC Caracterizacion de procesos” se estd midiendo y se encuentra
entre los limites de control establecidos para los productos.
ACTUAR Se evidencia que sean tomado acciones importantes sobre la
R R infraestructura de la empresa, entre las cuales se tienen la
¢Qué accion correctiva, preventiva o de mejora se ha X remodelacién de las instalaciones de la sede principal de la
ejecutado en el proceso? empresa y la compra de vehiculos que garanticen una oportuna
entrega de los productos comercializados.

” " Se evidencia el registro de las acciones preventivas y de mejora
¢Me perimete ver el registo de las acciones 4 tomadas en el progeso. Documento “FOGQ-13.IN-001 Compra de
mencionadas? J vehiculos, FOIN-13.002 Remodelacién LH.

OBSERVACIONES FIRMA DEL AUDIT.
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CODIGO: FOGQ-07 VERSION: 2

de gestion de calidad en la organizacién?

FECHA 22 de Marzo de 2013
PROCESO | GESTION DE DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO | AUDITADO Representante por la Direccién
AUDITOR Coordinador de Calidad
PREGUNTAS M[C[NCTF[D] OBSERVACIONES
PLANEAR : 2 Zi
El representante por la direccion comunica que la decision de
implementar el Sistema de Gestion de Calidad en la empresa nace
de una iniciativa de la Direccion, reconociendo los beneficios que
¢ Por qué se tom6 la decisién de implementar el sistema X puede generar la implementacion de este SGC tales como:

incrementar la satisfaccion de los clientes, medir el nivel de
desempeiio de los procesos internos, reducir costos por errores
que se presentaban en procesos, mayor reconocimiento y
posicionamiento en el mercado.

¢ De qué manera se establece el SGC en la empresa? X

A partir de la decision tomada, la Direccién se compromete a
destinar los recursos y asignar las responsabilidades para que el
SGC se implemente. Se evidencia el documento del compromiso
que firman los integrantes de la direccion del SGC y de la
asignaciéon del representante por la direccion y sus
responsabilidades con el SGC.

¢De qué manera la organizacién determina los recursos X
necesarios para implementar y mantener el SGC?

Se evidencia una asignacioén presupuestal con un rubro especifico
para el SGC, de igual forma otros de los rubros del presupuesto
aportan al correcto funcionamiento y mejoramiento de sus
procesos con el fin de brindar un buen servicio y productos de
calidad.

para la empresa?

HACER e
El representante por la direccion comunica que la Dlreocmq 95 la
¢ Quién establecit la Politica de calidad en la empresa? X empresa en colaboracion de la Coordinacion de Calidad d 1
la Politica.
Se evidencia la metodologia utilizada para la elaboracién de la
Politica de Calidad de la empresa en la especificacion “ESGQ-04",
+Como asegura que la politica de calidad es adecuada X la cual consiste en una matriz de relacién de los requisitos del

cliente y las expectativas de la empresa, realizando una relacion
entre estos criterios y definiendo cuales son los que se desean
contemplar e i por el SGC principalmente.

¢La politica incluye los compromisos de cumplir con los X
requisitos y de mejorar la eficacia del SGC?

Incluir explicitamente en la politica de calidad el compromiso de
cumplir con los requisitos legales y del cliente, de igual forma darle

LISTA DE CHEQUEO PARA AUDITORIAS DE CALIDAD
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un poco més de identidad a la politica de calidad

4La politica contribuye a establecer y medir los objetivos X
de calidad?

Se evidencia que la politica sirve como marco de referencia para
establecer Ios objetivos de calidad, la empresa ha definido en su

una ion “ESGQ-02 Cuadro de mando
integral” donde se muestra la relacnbn de las directrices de la
politica con los objetivos.

¢ Como se ha comunicado la politica en la organizacion? X

Se evidencia que en el proceso de implementacién del SGC se
han realizado capacitaciones en las cuales se ha socializado la
politica de calidad, dichas capacitaciones estan soportadas por
listados de asistencia y registros fotograficos. Otros medios de
comunicacién para transmitir la politica de calidad han sido la
pagina web, el manual de calidad y cuadros de informacién en las
oficinas.

¢{Ha sido entendida la politica de calidad por los X
empleados de la empresa?

Se evidencia que los empleados conocen y entienden la Politica
de Calidad (al preguntarles de que forma contribuyen desde su
traba|o a la calidad de la ~ empresa dan una respuesta

'ente con las i globales de la politica de
calldad)

¢Con que periodicidad revisa la politica de calidad para X
verificar que sigue siendo adecuada a la organizacién?

El representante por la direccion comunica que la politica de
calidad no ha sido revisada por la direccién de la empresa
después de nueve meses de i ntada.

Se evidencia que los objetivos de calidad de la empresa se han

¢Como se han establecido los objetivos de calidad de la X establecido bajo el marco de referencia de la politica de calidad,
empresa? estos estan implementados en los procesos que la empresa ha
considerado necesarios para la medicién.
Se evidencia que las funciones y responsabilidades estan
(Como se asegura la direccion de que las definidas en el documento “MARH-01 Manual de funciones y
responsabilidades estan definidas y comunicadas en la X perfiles de cargos’, de igual forma se evidencia la estructura

empresa a todos los trabajadores?

ificacion “ESGQ-01

organizacional de la en la esp
Estructura organizacional Lineas Hospi ias”.

¢A quién ha designado como miembro de la direccion de %
la organizacién?

El representante de la direccion de la empresa es el Director de
Operaciones, quien fue designado por la direccion del SGC. Se
evidencia acta de nombramiento con las funciones que debe
cumplir el representante.

¢Como asegura que se han establecido los canales de X
comunicacién apropiados dentro de la empresa?

La empresa implementa canales de comunicacién como el correo

electrénico, Dropbox, Carteleras de comunicacion, pagina web,

comunicacién telefénica, fax, reuniones programadas por unidad

de negocio, hasta el momento los canales de oomumcaclén han
jo ser eficaces para la implementacién y
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del SGC.
Se evidencia que la revisién por la direccion se realiza una vez por
afo, sin emb no se i un procedimi d
;Con que periodicidad se realiza la revision por la | o o documento en donde se especifique la periodicidad para realizar
direccion? la revisién por la direccion. Hasta el ) solo se ha realizad
una revision por la direccién dado que el SGC hasta ahora tiene la
madurez para proporcionar la informacién necesaria.
Se evidencia en el documento “FOGG-03 Informacién de entrada
para la revisién por la direccion” toda la informacion que se tuvo en
cuenta para realizar la revision por la direccion entre la que se
;Qué informacién de entrada tuvo en cuenta para la X encuentra: Los resultados de auditorias, la retroalimentacion del
revisién por la direccion? cliente, el desempefio de los procesos, la conformidad del
producto, el estado de las acciones correctivas y preventivas, los
cambios que podrian afectar al SGC y las recomendaciones para
la mejora.
Se evidencia en el documento ‘FOGG-04 Resultados de la
;Qué resultados obtuvo la empresa de la revision por la revisién por la direccion” la informacion de salida, en la cual se
direccién? ¢ Me permite ver los registros de la revision por X p las mej; para el de gestion, la mejora para
la direccion? los procesos y los productos y la asignacion de recursos para
impl \tar las acciones propuestas.
VERIFICAR : ; & :
iMe puede mostrar la medicién del indicador de ffmczwden_cla que el '"dq":‘ae“s'e de C"m‘i’gz:zg:;dodi
Cumplimiento en Ia eficacia del SGC" con 1a %"al :e X relacionado en el documento ‘FOGQ-12 Caracterizacion de
mide el desempefio del proceso de Gestion de procesos” se esta midiendo y cumple con la meta establecida por
Direccionamiento Estratégico’ la empresa.
ACTUAR
Se evidencia que la empresa ha tomado la accién de mejora sobre
;Qué accién correctiva, preventiva o de mejora se ha la asignacion presupuestal para la remodelacion en la
tomado en el proceso de Gestion del Direccionamiento X infraestructura de la empresa en su sede principal. La asignacion
Estratégico? presupuestal destina recursos para, mejorar el punto de venta
principal, las oficinas administrativas y el taller de OPC.
¢Me permite ver el registro de la accién mencionada? X ?:oggig?::_ﬁo?gsww;az ;:ilg" e mejora: 6N, doctmorlo

OBSERVACIONES

FIRMA DEL AUDIT

LISTA DE CHEQUEO PARA AUDITORIAS DE CALIDAD

CODIGO: FOGQ-07 VERSION: 2

FECHA 23 de Marzo de 2013
PROCESO | COMPRAS E INVENTARIOS AUDITADO Coordinador de inventarios, Coordinador de Comercio Exterior,
Director de Operaciones, Jefe de Aimacén Oficina Regional
AUDITOR Coordinador de Calidad
PREGUNTAS [MJCINCTF]D] OBSERVACIONES
PLANEAR
,Cémo se programan las compras nacionales e Se evidencia que se mantienen documentados los procedimientos
Piomacorls para oo roccs de cseouess Y| | X e e
salud en casa' A
0 coherente con su ACTUAR.
¢Como se especifica las caracteristicas técnicas que Erl:)r::é?of z"sl:’; ﬂ:ig;zg:g"s;;"snze e\_/idedncio qlu?j 10/ thrlos 108
debe’r,l tener los productos de osteosintesis y de salud en X osteosintesis tienen ficha técnica gc:;:;gdee s:a l:elagi"on:sﬂa;
casa’
caracteristicas especificas del producto.
4,Cémo se programan los inventarios y las auditorias de Se evidencia que la programacion de los inventarios y sus
inventario correspondientes? X auditorias correspondientes se realizan conforme al procedimiento
b : J de auditorias de inventarios PRCM-01
¢Puedo ver el programa de inventarios del primer . % ¢ ¥ Z
semestre de 2013 y su respectivo cronograma mensual X Se evidencia la programacién de inventarios del semestre 2013 y
de los meses de enero, febrero y marzo? sl tespectiva airtorizacin;
HACER
¢Me puede mostrar los informes y actas de las dos Se evidencian los informes de las dos Ultimas auditoria de las
(ltimas auditorias de inventario de osteosintesis y salud X diferentes unidades de negocio, las cuales se encuentran
en casa? registradas en el documento FOCM-06.
Se evidencia que las caracteristicas de calidad tenidas en cuenta
Qué caracteristicas de calidad se tienen en cuenta para para los productos de la unidad de osteosintesis y salud en casa
Lealizar el ‘g\greso de la mercancia en las dos unidades X ;esezuc:;"s"z: 1$#$e:?d$e?\ntaelbpsmg?:elnm£w%:r:gi':ﬂn.igﬁ{ga;:
e negocio? 3
g especificaciones, calidad del servicio, cumplimiento de plazos,
P 3 - i = ; precio de venta, calidad del producto y/o servicio suministrado.
¢ Puedo ver el documento que se utiliza para registrar el s s : R
ingreso de mercancia de una importacién de productos X Se.ewdencta el ingreso de mercancia de osteosintesis en el
de osteosintesis? regEiroOCM 22
+me puede describir como se realiza la trazabilidad de Se evidencia que la empresa no realiza la trazabilidad del producto
ios dispositivos médicos de osteosintesis X duramg toda su cadena de suministros, solo queda registrada la
trazabilidad en el ingreso de la mercancia en el registro FOCM-22.
Se observa durante la auditoria en sitio que las condiciones de
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| | I > del é pueden poner en riesgo las
caracteristicas de calidad de algunos productos mal almacenados.
VERIFICAR
Se evidencia que el indi de idad de i ios” se esta
3 col Dicho se encuentra identificado
iMe puede lg':?m la mdzdlciép d?,; indicador  de X y relacionado en el documento *FOGQ-12 Caracterizacion de
“veracided de los inventarios de equipos procesos” se esta midiendo y cumple con la meta establecida por
la empresa.
Se evi que el i de i6n de equipos” se esta
= . idi Dicho dor se encuentra identificado
iMe puede m?,stm la medicién del indicador de rotacién X y relacionado en el documento *FOGQ-12 Caracterizacién de
de los equipos? procesos” se esta midiendo y cumple con la meta establecida por
la empresa.
Se evidencia que el indicador de “errores en los pedidos’ se esta
5 2 idi Dicho indicador se i
¢Me puede fosirey la medicion del indicador de emrores X y relacionado en el documento “FOGQ-12 Caracterizacién de
en los pedidos? procesos” se esta midiendo y cumple con la meta establecida por
la empresa.
Se evi ia que el indi de “Cumplimi en las auditorias
o .l de inventario® se encuentra en un 46% en el segundo semestre de
i(Me puede rmlastrar la me:;c.nén 9_3[ ;ndneedor de % 2012. Dicho i oy . °‘;“ jonado en ol
P bt documento ‘FOGQ-12 Caracterizacion de procesos’ se estd
midiendo y cumple con la meta establecida por la empresa.
on Se evid do io rectiva | d
R : 5 evidencia que sea tomado la accién cor en el proceso de
L.Qué accion correcbva’.’ preventiva o de mejora se ha X compras e inventarios sobre la ubicacion de nueva estanteria en la
ejecutado en el proceso? cual se puedan almacenar productos de manera adecuada
¢Me puede mostrar el registro asociado a esta accion X Se evidencia en el registro FOGQ-13.CM-001 la accién preventiva
preventiva? _| tomaday el seguimiento a la eficacia.
OBSERVACIONES FIRMA DEL AUDITADO:
Oy
(oadinadou At Comorel's €x40if

LISTA DE CHEQUEO PARA AUDITORIAS DE CALIDAD CODIGO: FOGQ-07 VERSION: 2
FECHA 24 de Marzo de 2013
PROCESO | PRODUCCION DE OPC AUDITADO Coordinador de Produccién de OPC
AUDITOR Coordinador de Calidad
PREGUNTAS M[C[NC][F[D] OBSERVACIONES
PLANEAR
¢Me puede decir como se realiza la programacién de X
produccion en el proceso?
¢Me puede indicar como es el desarrolio del proceso X
productivo?
i P - Se identifica que las compras en el proceso productivo es
;ICrSmo s:g;aggga”n las;compras; de materla phima, para X coherente a los requisitos establecidos por la empresa en su
Proces! ¢ procedimiento PRPD-02 Gestién de materia prima de OPC.
¢Como se conoce que las maquinas se encuentran en Se evidencia que el auditado conoce la metodologia utilizada por
buen estado de funcionamiento? ;,Cémo se programa el X el proceso de infraestructura para la programacion y
mantenimiento de estas maquinas? mantenimiento de maquinas del proceso de OPC.

Se evidencia que las caracteristicas técnicas de productos se
encuentran vinculadas en el catalogo de productos de OPC, sin
embargo se establece como aspecto por mejorar hacer un andlisis
C ) de las isticas del producto e incluirlo en un
documento de consulta para los operarios de OPC.

Se evidencia que los operarios tienen constante acceso a la

¢Me puede enseiar las caracteristicas que deben X
cumplir los productos de OPC?

¢Cémo saben los operarios que actividades debe documentacién relacionada con el proceso de OPC, ya que para
desarrollar cada uno y que la estan ejecutando X este proceso se les mantiene un archivo fisico de dichos
correctamente? documentos, dicha  documentacién  incluye  funciones,

responsabilidades de cada operario e instrucciones de trabajo.

HACER

Se evidencia que cada producto que se elabora en el proceso de
¢Coémo realizan la identificacion y seguimiento del X produccion se realiza bajo una orden de produccion la cual se
producto durante todo el proceso productivo? encuentra identificada con un cddigo Unico y se desplaza con el
producto en cada etapa del proceso

Se evidencian los registros relacionados para la elaboracion de los

¢Me puede ensedar el registro del seguimiento del X diferentes tipos de S

3 productos, los cuales identifican el producto
producto durante el proceso productivo? diirants el brocest de ticaildn
¢ Coémo se identifican los productos o informacién que es No se evidencia una metodologia para la identificacion del
propiedad del cliente? ;De qué manera se aseguran de X producto que es propiedad del cliente, de igual forma no se
proteger la propiedad del cliente? ;Puede me los evidencian los registros asociados a esta actividad.
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registros para el manejo y control de los productos e
informacion que es propiedad del cliente?

Se observa durante la auditoria en sitio que los puestos de trabajo

de los operarios de produccion, no son los més aptos para la

elaboracion de dispositivos médicos de uso externo.
VERIFICAR

Se evidencia que la revision de calidad de los productos la realiza
’ identifi | ot I actualmente la Coordinadora técnico-comercial de OPC quien
¢Coémo se identifican O? progl osiﬁqueono GLpIS0: Gon % tiene las competencias para desarrollar esta actividad, cuando un
las caracteristicas de calidad especificas? producto no cumple las caracteristicas de calidad se devuelve

para reprocesarlo o se descarta.
¥ ; i Se evidencian los registros de revision de calidad los cuales se
pMe“pue_@ mostrar; 0s; registros fasoclagos a B X llevan en el documento FOPD-14 y se evidencian las acciones
identificacion de estos productos no conformes? tomadas para tratar dichos productos.

Se evidencia que el indicador de “Disminucién de producto no
. Ca o conforme” se encuentra en un 94% segin medicion de marzo.
.f'Me ‘pue.de nostrdr 1 medu;rdn 9:' indicador e X Dicho indicador se encuentra identificado y relacionado en el
Disminucién del producto no conforme’ documento “FOGQ-12 Caracterizacion de procesos” se estd

midiendo y cumple con la meta establecida por la empresa.

Se evidencia que el indicador “oportunidad en las entregas de
¢Me puede mostrar la medicion del indicador de X productos de OPC" no se ha medido. Dicho indicador se encuentra
oportunidad en las entregas de productos de OPC? identificado y relacionado en el documento “‘FOGQ-12

Caracterizacion de procesos”

ACTUAR

Se evidencia acciones correctivas, preventivas y de mejora en el
¢Qué accion correctiva, preventiva o de mejora se ha X proceso de produccion para mejorar las revisiones de calidad de
ejecutado en el proceso? productos, la distribucion del proceso productivo y la mayor

disponibilidad de cortes de calzado.
¢Me puede mostrar el registro asociado a esta accion X Se evidencia los registro FOGQ-13.PD-001, FOGQ-13.PD-002,
preventiva? FOGQ-13.PD-003 de las acciones tomadas en el proceso.
OBSERVACIONES FIRMA DEL AUDITADO:

LISTA DE CHEQUEO PARA AUDITORIAS DE CALIDAD

CODIGO: FOGQ-07 VERSION: 2

FECHA 26 de Marzo de 2013
PROCESO | GESTION DE TALENTO HUMANO AUDITADO Coordinador de Talento Humano
AUDITOR Director de operaciones
PREGUNTAS [MICINCTFID] OBSERVACIONES
PLANEAR
¢Me puede permitir el listado de cargos de todas las
personas que realizan actividades en la empresa?

Se evidencia que la empresa ha desarrollado su Manual de
¢Cémo ha identificado la competencia del personal que X Funciones y Perfles de Cargos MARH-01, definiendo las
realiza actividades en la empresa? competencias necesarias que deben tener los trabajadores de la

empresa.

Se evidencia que se tiene definido el procedimiento de seleccién
¢Coémo sea planificado el proceso de seleccion del X de personal de la empresa, en el cual se establecen las
personal en la empresa? condiciones para el ingreso del personal y su administracion

PRRH-01.

Al iniciar el afo se prog: las actividades de ¢ ion del
¢Coémo planifica las actividades de capacitacion y X personal teniendo presente las necesidades de formacion que
entrenamiento del personal? tiene la empresa con respecto a las competencias de sus

empleados. Documento FORH-07
HACER
¢Me permite los registros de asistencia de las actividades s : : L T
de capacitacién y entrenamiento de la empresa? b, ¢ Se evidencian los registros de capacitacion del personal FORH-05

La empresa define en su procedimiento de PRRH-01 Seleccién y
4Cul fue el Glimo cargo que se cred en la empresa? vinculacién de personal: siempre que se cree un cargo nuevo en la

Me permite ver ol cargo e |a estiictur Brianizasional? X empresa deberd actualizarse la estructura organizacional
LMep go g : vinculando dicho cargo. La empresa incumple el requisito
establecido.

Se evidencia que la empresa realiza seguimiento a la eficacia de
¢(Como evalla si las actividades de formacion y X :z amgg:zsda :r';m:f:i"af; mg?'?fg:;::‘ﬂ:"‘;t?st:ga':al f;z

» % » s
entrenamiento son eficaces? capacitaciones y entrenamientos tengan la evaluaciéon a la
eficacia.
¢ Como se asegura de que el personal es consciente de X Se evidencia que se han dictado capacitaciones sobre el SGC y la
la importancia de las actividades que realiza? forma de contribucion de los trabajadores al mismo.
¢Me permite la hoja de vida del Ultimo trabajador que X Se evidencia que la Hoja de Vida del Coordinador de Calidad (Luis
ingreso a la empresa, del coordinador de calidad, del Eduardo Rangel) no tiene los soportes requeridos de formacion,
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Director Técnico de OPC, del Director Técnico de
Osteosintesis, de la Coordinadora Técnico-Comercial de
OPC, de Yuli Amado, Fabian Anaya y Luis Garzén,
Asesores medico Quirtirgicos?

educacion, y experiencia dicha observacion se habia hecho en la
auditoria pasada y no se tomaron las acciones correspondientes
incumpliendo el p imiento de Acciones Correctivas y
Preventivas PRGQ-03.

VERIFICAR

¢Me puede mostrar la medicién del indicador de
“Cumplimiento del programa de capacitaciones Yy
entrenamientos”?

Se evidencia que el indicador de “Cumplimiento de capacitaciones
y entrenamientos se encuentra en un 100% parcialmente. Dicho
indicador se encuentra identificado y relacionado en el documento
“FOGQ-12 Caracterizaciébn de procesos” se estd midiendo y
cumple con la meta establecida por laempresa. |

¢Me puede mostrar la implementacion y los resultados de
la pruebas de desempeiio del personal?

Se evidencia la implementacién de la pruebas de desempeno
cumpliendo con la meta propuesta para el periodo de medicion.
Dicho control se encuentra identificado y relacionado en el
documento “FOGQ-12 C ion de p " se estd
midiendo y se encuentra entre los limites de control establecidos
para los productos.

ACTUAR

;Qué accién correctiva, preventiva o de mejora se ha
ejecutado en el proceso?

Se evidencia que sea tomada la accion preventiva de ampliar la
cobertura de las capacitaciones programadas para el personal de
la empresa, vinculando la unidad de negocio de osteosintesis y
realizando un convenio con un ortopedi de reconocimiento
nacional e internacional.

Me puede mostrar el registro asociado a esta accién

Se evidencia en el registro FOGQ-13.RH-001 la accién preventiva

preventiva? tomada y el segUimients a la eficacia.
OBSERVACIONES FIR 3

LISTA DE CHEQUEO PARA AUDITORIAS DE CALIDAD

CODIGO: FOGQ-07 VERSION: 2

contratados externamente?

FECHA 27 de Marzo de 2013
PROCESO | GESTION DE CALIDAD Y MEJORAMIENTO AUDITADO Coordinador de calidad
AUDITOR Director de operaciones
PREGUNTAS M|C[NC[F[D] OBSERVACIONES
PLANEAR

Se evidencia que la empresa ha implementado su Sistema de

Gestion de Calidad con una estructura documental sdlida, de igual
+C6mo asegura que su Sistema de Gesti6n de Calidad forma se puede observar que la empresa asigna los recursos
se mantiene? necesarios para que el sistema sea dinamico y eficaz. El auditado

argumenta que se trabaja bajo la metodologia PHVA y se hace

constante seguimiento y mejora al SGC.

Se evidencia que la empresa ha determinado sus procesos

dejandolos registrados en la especificacion “ESGQ-03 mapa de
¢Cémo ha determinado los procesos del SGC y su procesos”, para lo cual se han determinado 8 procesos necesarios
interaccion? para el SGC, de igual forma su interaccion se puede observar en

dicho documento y en las Caracterizaciones de proceso ‘FOGQ-

12"

Se evidencia que la empresa haciendo uso del analisis de los
¢ Qué mecanismos se han implementado en el SGC para datos ha implementado una serie de indicadores de gestion para
medir el desempefio de los procesos? todos sus procesos, lo cuales se encuentran consolidados en el

proceso de Gestion de calidad y mejoramiento.

. ] Los procesos contratados externamente por la empresa no son
¢De qué manera realiza el control de los procesos X controlados, ocasionando incumplimientos de requisitos propios de

la empresa y hacia sus clientes.

HACER

¢Mantiene documentada su politica de calidad?

Se evidencia que la empresa mantiene documentada su politica
de calidad.

¢Puede dejarme ver su manual de calidad? X

Se evidencia que la empresa tiene documentado su manual de
calidad y que este incluye el alcance al SGC y la justificacion a sus
exclusiones, la referencia a los procedimientos documentados y
una descripcion entre la interaccién entre los procesos, sin
embargo se establece como accién de mejora la inclusion de
detalles que permitan comprender con mayor claridad la
estructuracion del SGC.

¢{Me permite su procedimiento documentado para el
control de documentos y registros?

La empresa mantiene el procedimiento documentado de Control
de documentos y registros evidenciado en el documento PRGQ-01
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;Cual es el procedimiento para la aprobacion de X La emp! tiene doct do e implementado la metodologia
documentos en la empresa? para aprobar documentos del SGC.
¢Qué control se mapﬁene para la identificacion de los X g‘ee:i;ldedlmu?‘ue olzdidg%cu:ﬁrﬁ?néé’:i:: e:;:: en;:"ﬁteemrzt,:la:afggn;
documentos del SGC identificacion de los documentos y registros.
Los documentos de origen externo son sellados al ingreso de la
? " s empresa, sin embargo se evidencian catélogos de clientes y otros
¢De qué manera se |de;umcan y/-iconrolan, los documentos que no han sido identificados segun lo establece el
documentos de origen extemo? procedimiento documentado "PRGQ-01" y los requisitos de la NTC
1SO 9001.
Se evidencia que la empresa implementa para su gestion
documental el Software Dropbox para el cual cada empleado de la
empresa tiene configurada una cuenta en donde mantienen de
k i i manera digital los manuales, procedimientos, formatos,
¢C6mo asegura el correcto a'l)macenamlento, protecciény X X especificaciones y registros correspondientes del SGC, dicha
recuperacién de los registros? herramienta informética esta disefada para guardar los datos en
Cloud, de esta manera se pueden consultar desde cualquier
equipo con acceso a internet y es muy poco probable que exista
perdida de la informacion.
(Me permite el programa de auditorias internas de X
calidad?
¢Me permite el informe de la auditoria pasada? X
Me permite los registros de las acciones correctivas que No se evidencian los registros de las acciones correctivas que
se implementaron por las NC encontradas en la auditoria X | debieron estructurarse e implementarse de acuerdo al informe de
asada? auditoria interna FOGQ-09
VERIFICAR
Se evidencia que el indicador del “Cumplimiento de las auditorias
(Me puede mostrar la medicién del indicador de de internas de calidad” se encuentra en un 62% parcialmente.
“Cumplimiento del programa de Auditorias internas de X Dicho indicador se encuentra identificado y relacionado en el
calidad”? documento “FOGQ-12 Caracterizacion de procesos” se estd
midiendo y cumple con la meta establecida por la empresa.
Se evidencia que el indicador de “Eficacia en el cierre de AC, AP y
AM" se encuentra en un 100% de las acciones identificadas y
(Me puede mostrar la medicién del indicador de “Eficacia X registradas. Dicho indicador se encuentra identificado y
en el cierre de AP, ACy AM” relacionado en el documento ‘FOGQ-12 Caracterizacion de
procesos” se esta midiendo y cumple con la meta establecida por
la empresa.
ACTUAR
;,Qué accién correctiva, preventiva o de mejora se ha [ [ X | [T ] Se evidencia que se ha asignado a la trabajadora Amira Quiroz

LISTA DE CHEQUEO PARA AUDITORIAS DE CALIDAD

CODIGO: FOGQ-07 VERSION: 2

ejecutado en el proceso?

como la encargada de revisar la calidad de los productos de OPC,
dado que cuenta con las competencias necesarias y en la
actualidad la revision la realizan los mismos operarios del taller lo
cual no da garantia de que se realice con objetividad.

¢Me perimete ver el registro de la accién mencionada?

Se evidencia el registro de la accion preventiva en el documento
“FOGQ-13.GQ-001 Revisién calidad OPC”

OBSERVACIONES

Fl

MA DEL AUDITADO:
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Anexo R. Informe de segunda auditoria

ODIGO: :
INFORME DE AUDITORIA g VERSION: 1

FECHA INFORME N°

1 | Abril_|2013 2

1. OBJETIVO DE LA AUDITORIA:

1.1. Determinar la conformidad del Sistema de Gestion con los requisitos de la NTC 1SO 9001 -

1.2. Evaluar la capacidad del Sistema de Gestion para asegurar el cumplimiento de los requisitos
contractuales, legales y reglamentarios aplicables al alcance del Sistema de Gestion.

1.3. Determinar la eficaz implementacién y mantenimiento del Sistema de Gestion.

1.4. |dentificar oportunidades de mejora en el Sistema de Gestién de Calidad.

2. ALCANCE DEL SGC:

El Sistema de Gestién de la Calidad de LH S.A.S tiene como alcance la comercializacién de material de
osteosintesis, la produccién de ortesis, prétesis, calzado ortopédico y la comercializacién de productos
ortopédicos en general para el cuidado y rehabilitacién en casa. Con sedes en la ciudad de Bucaramanga
ubicadas en las direcciones: Carrera 32 # 36-13 Sede principal (Oficina regional de osteosintesis
Bucaramanga, Taller de OPC y Punto de Venta Principal), Transversal 154 # 24-101 Punto de Venta Vista

Azul y Carrera 25 # 50-17 Bodega Bolarqui.

3. PERSONAL ENTREVISTADO:

Representante por la Direccién, Coordinador de Talento Humano, Coordinador de Calidad, Director de Operaciones,
Coordinador de Inventarios, Coordinadores Comerciales, Coordinador de OPC, Coordinador Oficina Regional, Jefe de
Almacén Oficina Regional.

4. IDENTIFICACION DE LOS MIEMBROS DEL EQUIPO AUDITOR:

Luis Eduardo Rangel Sarmiento (Coordinador de Calidad) — Sergio Andrés Acufia Salazar (Director de Operaciones)

5. ACTIVIDADES DESAROLLADAS:

Se elabora el plan de Auditoria “FOGQ-06 Plan de auditoria” con base en la programacién de auditorias internas para
el primer semestre del 2013 del SGC.

La _auditon’a realizada es la segunda del programa de auditorias internas de calidad del semestre en la cual se
auditaron todos los procesos del SGC.

Se realiza reunién_ de apertura para la auditoria interna de calidad el dia 22 de abril de 2013, estando presente
personal perteneciente a los procesos auditados del SGC, se presenta el equipo auditor y se da a conocer la
metodologia a seguir durante la auditoria.

En la realizacion de la auditoria se contemplaron como criterios auditables los requisitos establecidos por la NTC ISO
9001:2008, contractuales, legales y reglamentarios segun el alcance del SGC.

La guditoria se desgrrolla con Ig metodologia PHVA y mediante el muestro selectivo de evidencias en los procesos
auditados, (Ver registros de auditoria “FOGQ-07 Version: 02" Lista de chequeo para auditorias de calidad”).

La auditoria se llevo a cabo en la sede principal de la organizacién en la ciudad de Bucaramanga en la direccion
Carrera 32 No. 36 — 13, los puntos de venta Principal y Vista Azul y en el Aimacén General ubicado en la Carrera 25
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No. 50 — 17 Bolarqui.

Durante la auditoria en sitio se realizé la revisién del cumplimiento de la organizacién con respecto a los requisitos
establecidos en el objetivo de la auditoria, tomando como muestra selectiva la evidencia en cada proceso, los
hallazgos encontrados en cada proceso son comunicados por los auditores y es registrada toda la informacion en las
listas de chequeo de auditoria “FOGQ-07 Version: 2 Listas de chequeo de auditoria de calidad”.

Se realiza un andlisis de los hallazgos encontrados en cada proceso y se finaliza con la reunién de cierre en la cual se
dan a conocer formalmente los resultados de la auditoria.

6. ASPECTOS FAVORABLES DEL SGC:

La Direccion reconoce la importancia del Sistema de Gestién de Calidad de la empresa, resaltando sus beneficios
principales y los aportes favorables que este hace a la organizacién por su correcta implementacién. De igual forma
asume positivamente los ajustes que se generan a partir de las debilidades y no conformidades evidenciadas durante
la auditoria.

La implementacién del software Dropbox es una herramienta practica y econémica para la administracion y control
documental, de igual forma incrementa la probabilidad de mantener segura la informacién que alli se encuentre
almacenada por estar en Cloud.

La empresa reconoce su crecimiento acelerado y asigna l0s recursos necesarios para mantener su Sistema de
Gestién de Calidad y garantizar la satisfaccion del cliente.

7. ASPECTOS POR MEJORAR:

Durante la auditoria no se pudo realizar seguimiento a la documentacion, implementacion y eficacia de las acciones
correctivas que debieron planificarse e implementarse a partir de las no conformidades detectadas en la auditoria
pasada. Esto se produce porque al momento de realizada la anterior auditoria no se contaba con un adecuado
procedimiento de Acciones correctivas, preventivas y de mejora en donde se estipulara el manejo de los hallazgos de
auditoria, solo se contemplaban acciones detectadas durante el HACER de los procesos. Para evaluar la etapa del
ACTUAR del siclo PHVA, se tuvieron en cuenta las acciones tomadas por los procesos a partir de su deteccion en el
desarrollo de las actividades cotidianas de la empresa. Este hallazgo es tratado como no conformidad durante la
auditoria.

Deben mejorarse las condiciones locativas del taller de ortesis, prétesis y calzado ortopédico dando cumplimiento total
a las disposiciones de la resolucién 1319 del 2010 (BPM).

PROCESOS

NO CONFORMIDADES: Karied 12 oo
9001:2008

Se evidencian catalogos de clientes y otros documentos que no han sido identificados como

documentos externos segun lo establece el procedimiento documentado “PRGQ-01". 4231

No se evidencia en los registros analizados un control adecuado sobre los procesos contratados

externamente para las actividades de sistemas, mantenimiento, vigilancia, recurso humano, 41

transporte.

No se evidencian en los registros analizados los resultados de las calibraciones realizadas para los

calibradores utilizados en los almacenes de productos de osteosintesis, estando estos equipos 7.6

identificados en el procedimiento PRIN-01 como equipos de medicién.

No se evidencia .la actualizacion de la estructura organizacional ESGQ-01 por la creacion del
nuevo cargo Analista de Entidades segun lo establece el procedimiento PRRH-01. et
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En algunos casos no se evidencian los registros de educacion, formacion, habilidades y

experiencia de los trabajadores de la empresa segun lo establece el procedimiento PRRH-01 y los 622e
requisitos de la norma técnica auditada.

En algunos casos no se evidencian en las hojas de vida los registros implementados por la 424
empresa para la vinculacién de personal segun lo establece el procedimiento PRRH-01. -
Se evidencia que los puestos de trabajo que se mantienen en el proceso de OPC no cumplen con 721 ¢
las especificaciones dadas por la resolucién 1319 BPM. i
No se evidencia en el proceso de OPC los registros exigidos para el control de los productos o 75.4
informacién propiedad del cliente establecido en los requisitos de la norma técnica auditada. S5
No se evidencia la medicién del indicador de oportunidad en las entregas de productos de OPC, el 823
cual se especifica en la caracterizacion de proceso FOGQ-12. b
En algunos casos no se evidenciaron las especificaciones técnicas de los productos que se 75.1

encuentran en los almacenes de cirugia.

8. OBSERVACIONES:

Durante la auditoria se pudo observar que el personal de la empresa est4 atento al desarrollo de la misma y
contribuye a que su ejecucion se desarrolle en los términos de tiempo establecidos, lo cual es muy positivo en estas
actividades de evaluacion del SGC

9. CONCLUSION GENERAL:

Se realiza auditoria interna de calidad en la cual se evalla todo el SGC en busca de verificar la conformidad del
sistema de gestién con los requisitos de la NTC ISO 9001, los requisitos contractuales y reglamentarios aplicables al
alcance del Sistema, para lo cual se puede concluir que la empresa cumple en su mayoria de procesos los requisitos
antes mencionados. Las acciones correctivas que se estructuren a partir de los hallazgos de esta auditoria se
analizaran estrictamente en la proxima auditoridlinterna por el incumplimiento en la pasada.

3 COORGINACION DE CAUDAD ] /
e e Ol riiffoly

FIRMA AUDITOR LIDER
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Anexo S. Certificado CCAA de Lineas Hospitalarias.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Ministerio de la Proteccion Social
ibetod y Orden Republica de Colombia

RADICACION No. 2009104783 FECHA 01/10/2009
CERTIFICADO DE CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO (CCAA)

LA SUSCRITA SUBDIRECTORA DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS DEL INVIMA,
CERTIFICA QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS
CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, DE ACUERDO CON LA
LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE
2007), SEGUN VISITA REALIZADA EN FECHA 18 DE SEPTIEMBRE DE 2009.

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE: LINEAS HOSPITALARIAS LH S.A.S.

DIRECCION: CARRERA 32 No. 36-13

CIUDAD: BUCARAMANGA DEPARTAMENTO: SANTANDER PAiS: COLOMBIA
TELEFONO: 6323399

NIT: 900.294.380-1

2. REPRESENTANTE LEGAL
NOMBRE: JUAN DIEGO RESTREPO AGUDELO
DIRECCION: CARRERA 32 No. 36-13

CIUDAD: BUCARAMANGA DEPARTAMENTO: SANTANDER PAiS: COLOMBIA
TELEFONO : 6323399

3. DIRECCION TECNICA
[NOMBRE Y APELLIDOS: ESPERANZA CENTENO CENTENO |
[ IDENTIFICACION: C.C. No. 37.887.260 DE SAN GIL |

4. ACTIVIDAD AUTORIZADA

ALMACENAR Y ACONDICIONAR DISPOSITIVOS MEDICOS: DISPOSITIVOS MEDICOS PARA
OSTEOSINTESIS Y DISPOSITIVOS MEDICOS PARA REEMPLAZOS
ARTICULARES
S.I. 451 - Bogota D.C., 06 de octubre de 2009 ]
El Certi de C i de i »y/a A (CCM) se expide en cufr!pllmienlo de lo establecido en los

Articulos 10 y 11 del Decreto 4725 de 2005 a los tos i y de médicos.
Este certificado sera valido por cinco (5) afios, a partir de su expedicion, siempre y cuando el establecimiento conserve las condiciones higiénicas,
técnicas, locativas y de control de calidad con las que se emitié el concepto técnico FAVORABLE. De no mantenerse dichas condiciones, se

entenderé que este Certificado perdera sus efectos juridicos y la persona natural y/o juridica a quien en su favor se haya otorgado, no podra hacer
uso del presente documento. En virtud de lo anterior, si en el ejercicio de las i i i

! deir y control, el INVIMA comprueba

que el establecimiento no cumple con las condiciones técnicas y sanitarias que la I del CCAA, procedera a aplicar las
did itarias de idad pondi (Articulo 68 del Decreto 4725 de 2005).

Todos los folios de este lievan sello fico del INVIMA. Documento valido Gnicamente en su original.

" /(/ Cio ,/
ANA GRACIELA CRIADO AUSSANT

Subdirectora de Insumos para la Salud
y Productos Varios

Proyecté: ANDREA VARGAS g&/ ; Vo. Bo.: MARTHA SUAR%_
ING. QUIMICA — CONTRATIST! PROFESIONAL UNIVERSITARIA
C.C.: Exp. S-052

Carrera 68D Nro. 17-11/21 PBX: 2948700
Pagina Web http:// www.invima.gov.co Bogota — Colombia A.A. 20896
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Anexo T. Programa de capacitacion 2013

Observa | Segui | Eficacia oGl
ciones | miento
cum
Tema Objetivo Dirigido a: E|IF|M|A dela ala N o
) L plimi
capacita | eficaci SI o ¢
ento
cion a
CAPACITACIONES PROGRAMADAS DE CALIDAD
. Lineamientos sobre el Manual de <
Reprogramacion de L a
.. | Buenas Practicas de Manufactura para <
la capacitacion » B >
BPM la elaboracion y adaptacién de | Personal taller OPC é
y dispositivos médicos sobre medida de 8
Resolucién 1319 o ) o T
prétesis y ortesis ortopédica externa a
Capacitacion
condiciones Dar a conocer las condiciones
generales del SGC y | generales del sistema de gestion de )
) ) o Coordinadores de
toma de acciones |calidad, la planificacion y la 19%

areas

correctivas y | metodologia para la toma de acciones
preventivas en los | correctivas y preventivas
procesos

Dar a conocer el manejo de productos
Capacitacion de | de osteosintesis, sus caracteristicas,

o o Personal de

productos de | beneficios y las técnicas para su

osteosintesis

utilizacion en los procedimientos

quirdrgicos.

Osteosintesis
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Capacitacion sobre
los  requerimientos
contables, de
auditoria financiera 'y
operativa que se
deben seguir en las

oficinas regionales.

Dar a conocer cudles son los
requerimientos que se deben tener en
cuenta desde los diferentes centros de
costo para el proceso de contabilidad,
auditoria financiera y la operaciéon de

los mismos.

Todo el personal

Capacitacion para la
facturacién del
SOAT

Informar a las oficinas regionales sobre
la nueva disposicion para la facturacion
del SOAT vy los
documentales que se deben tener en

requisitos

cuenta para esta actividad.

Personal de
Osteosintesis

Capacitacion Sobre
nuevos productos de

Osteosintesis

Dar a conocer los nuevos productos
gue se comercializan en la unidad de
negocio de osteosintesis y las
caracteristicas  especificas de los

mismos.

Charla del
Ortopedista Carlos

Medico

Satizabal

Dar a conocer la importancia del
trabajo en equipo sobre las unidades

de negocio que maneja la empresa.

Todo el personal

Estructura de la
norma ISO
9001:2008,
responsabilidades
de los procesos en
el cumplimiento de
los requisitos e
implementacion en

la empresa

Generar conocimiento al personal
sobre los requisitos de la NTC ISO
9001:2008 y la responsabilidad del

personal perteneciente a cada proceso

Todo el personal
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Capacitacion
Productos Ortesicos
(Productos: UCLAS,
OTP y Férulas de
Milgram)

Aprender a tomar las medidas, conocer
la elaboracion segun tipos de patologia
y formula médica, realizacion de
cotizaciones, conocimiento sobre las
lineas y referencias. Desarrollo de
Taller practico - Aportes segln

experiencias con pacientes

Personal PV y Taller
de OPC

Capacitacion
Productos de OPC
Miembro  Superior
(Brace para
miembros
superiores y férulas
dindmicas / JOINT

JACK)

Aprender a tomar las medidas, conocer
la elaboracién segun tipos de patologia
y formula médica, realizaciéon de
cotizaciones, conocimiento sobre las
lineas y referencias. Desarrollo de
Taller practico - Aportes segln

experiencias con pacientes

Personal PV y Taller
de OPC

PROGRAMADA

Capacitacion
Productos de OPC

Columna (Collar
SOMY, TLSO,
ESCOLIOSIS,

BIVALVA, BOSTON
JEWETT,
MILWAUKEE)

Aprender a tomar las medidas, conocer
la elaboracién segun tipos de patologia
y formula médica, realizacion de
cotizaciones, conocimiento sobre las
lineas y referencias. Desarrollo de
Taller practico - Aportes segun

experiencias con pacientes

Personal PV y Taller
de OPC

PROGRAMADA

Capacitacion

Productos de OPC
Protesis (Tipos de
amputacion, partes
de las protesis,
componentes de las
prétesis, cotizacion,

proceso de

Aprender a tomar las medidas, conocer
la elaboracion segun tipos de patologia
y formula médica, realizacion de
cotizaciones, conocimiento sobre las
lineas y referencias. Desarrollo de
Taller practico - Aportes seguin

experiencias con pacientes

Personal PV y Taller
de OPC

PROGRAMADA
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rehabilitacion,

normatividad)

Reprogramacion de

Aprender a tomar las medidas, conocer

la elaboracion segun tipos de patologia

la capacitacion o L g
y formula médica, realizacion de <
Productos de OPC o o Personal PV y Taller >
cotizaciones, conocimiento sobre las <
(Aparatos Largos -| ] de OPC %
) lineas y referencias. Desarrollo de o)
Férulas OTP - Brace o ) T
) Taller practico - Aportes segun o
de Cadera y Pierna) o )
experiencias con pacientes
3
Mejorar la atencién al cliente de parte <
>
Servicio al cliente del personal comercial con el fin de| Personal Comercial é
aumentar la satisfaccion de los clientes 8
x
o
38
Reinduccion al y ) < |<
Generar recordaciéon y compromiso s |=
personal sobre el ) ) Todo el personal < |<
sobre la importancia del SGC |
SGC Q 19
O |O
xr |x
oo
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Anexo U. Acciones correctivas, preventivas y de mejora

PROCESD | GC | Mo. | 001 | PALAERAS CLAVES REWISION CALIDAD OPC
FECHA AREA TIRO DE ACCION
OSNEE0E Praducciin de OPC FHIERES [ = |
Mombre de parsona que reporta Carge o Emprees Process
Lz Eduardo Rangsl Sarmiamo Coord. Candad e Ry

DESCRIPCION DE LA HO CONFORMIDAD YD PROBLEMATICA
ACiuaimamis I3 raviskn de caldad 98 ks producizs de Omiesls, Prdissis, Plamilas vy Cazado
Oriopadico 13 reslizan bos operarios del taler, genarando una revisMn poco objsiva sobwe Bos
producios, 52 @vidanda que I3 devolucionss genaradas por bOE DUMDE O wama son StEs v adidiona
3 =510 mo 52 gEna |3 salslacoion espera &0 los oiamiss, por & conirania Mo quedan comiimas poF 1SS
caraciarisicas an l3s que recinen Ios producia.

ANALIZIS DE CAUSAS DE LA NO CONFORMIDAD Y PROBLEMATICA (DESCRIBIR PORGUE
3E PRESENTA]J

1. Al s k5 mismas gpararios ks que radizan kos producios y ks avallan sagqin & cumplmismia de
35 caracirisicas de calidad, =2 piande objeihvidad an dicho procasa.

2 Los opxarics pw & Flan de amiregar ko5 producias y de pasar 3 oiras acihvidades, no revisan bajo
un busn arfiania kas producios.

PLAN DE ACCHON

- Facha -
M Actvidad Responsabia - Reowrss
Azignar 3 Amira Quraz comd 13 parsona encargada Fadaricn
1 | de rasizar 135 achvidades de revisin de caldad i;ﬁ‘t"!}:l E02013
para kos producizs de OPC
Imgismantar & Indcadw 98 Eoduck N0 GRS I
2 (en & Wi de OPC & ol Jeciars 13 bonilcacan | Sarglo Acufia | 1S04R013 | oo
d2 bos aperankE sa2gln su desampsfio
Hacar saguimiama 3 13 achvidad raaizads po s Rang N
& ?J:Ja:.ﬁ;i.l Of pIrd SSqwar que 13 3cokn domada Edgar Paacios Tammamanie sequimiania

SEGUIMIENTO A LOS RESULTADOS DE LA ACCIIN

L3 ravishdn que reaiza Amird Quinoz M3 agregado var 3 1 achvidad o taler, mo s2 presemian famiss
devaluciones de los pumos de wamta y ha disminuido & nival de Insalistaccldn de los cllames por bos
producias farminadas.

himiona Luis Sduarda Ranga Carga Coord. Cakdad

S g e J = blaa oy wa | 213 | Efcada de 13 Acckdan 1 | wa
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= ﬂ'ﬂ ACCHDNE R :D??E:T'L'A! PREVENTIVAG 3YMD DE
BB MELDRA
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Al
m
&)
=

-
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PROCESD | G& | No. | M1 | PALABRAS CLAVES REWISION CALIDAD OPC

FECHA AREA TIFD OE ACCHIN
OE0EE0E Produccidn da ORC FRENES [ o |
Nombre da parscna qua reporta Cargo © Empraga Procasn

Gastdn d2 Caikdad y

= = I.
Luis Bduardy Rangsl Sanmi=ma Coond. Cakdad Msoramiama,

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD YO PROBLEMATICA

AChEmama 13 ravisin de casdad o2 K05 produchos de Ovieclks, Proess, Dlamilas y  Cazad
Origpadicn 13 raalizan ko opranas od A0, gonandd una raviskon poca objatva sowa s
producias, 52 avidancla qua 35 davalucianss ganradas por KOS DUMOS d2 vama son Ftas ¥ adidondl
3 =s¥0 Mo 52 gana la safstacoian aspara an los oiamas, por & coraria na quadan comfamas paor Las
craciwistcas an l3s qua radban ks produch,

ANALISIS DE CAUSAS DE LA NO CONFORMIDAD YM) PROBLEMATICA (DESCRIBIR PORGUE
3E PRESENTA}

1. Al s ko5 mMismOs opranas K5 qua raaizan ks producias v s availan sagin & cumgimiama da
l3s cractristicas of caldad, 52 piarde abjaldidad an dichd procssd.

2 Lo oparaios por & AN 02 ategar kos @Oduciss ¥ 02 pasIr 3 ovas achvidades, na ravisan b3l
un buan Gritanka s produckas.

PLAN DE ACCION

Ma Actvdad Rosponsania ;:1_,1: RAOWElE
ASQNAr 3 AMIEA, QUrZ Coma 13 parsona ancangada __—

1 da raaizar I3z achvidades da rawisin de candad LEE-‘E'#}:I 03032013
para bas producias de OPC ]

Imp=manyr & Indcady de producha o comiama -
2 an & fElwr 4 ORC & cudl aisctara 13 bonifcacdan | Sanglo Acufia 1500472013 .=|:r|:1l'|.a1-E:|a )
da s apranias 5200 su desampafia

Hacer saqumiama 3 13 aciidad relizada por
3 | Amira Quirez para assgurar que 13 3ccdn tamada
fua aficar.

Luls Rangd, Tiamga da
Fammanenie
Sdgar Paadas = | saguimiama

SEGUIMIENTO A LOS RESULTADOS DE LA ACCHIN

3 r=visidn que ra3iza Amid Quiree WA agregade walor 3 13 aciidad o= faler, ma =2 presamian QEmas
davaiucianas de ka5 pumias de wanla y ha desminuido & nivel de Iimsatsfaccidn d2 kos diamisEs por kIS
producias tanminadas.

Womiora Luis Sduarday Rang=l Canga Coowd. Cakdad

i dis clame :j kil (LS -1} #a | 213 | Efcada de 13 Acdian 1 X | Ho
&
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ACTIONE § CORRECTIVA
| 1 | o
(5 A e

REDISTRIEUCION DEL
FROCESD | PD Wo. | 02 | PALABRAS CLAVES TALLER OFC
FECHA AREA TIFD DE ACCHIN
I Unidad de produccin de orieels, prolesls y - - - | x
calzado ariapadica
Hombre d8 parecna qus raporta Carge o Emprasa Procasd
Bdgar Paladias Varngas Coord. Produccian Produccdan de ORC

DESCRIPCHIN DE LA HO CONFORMIDAD Y0 PROBLEMATICA

L3 unidad de oriésls, priesks y calzado Onopadicd presanta de fama coninua desanganizackan
des3sen en sus nstElaciones. Ademas no cusnla oon una adsouada distiDuckan de maguinara,
aquipd y pussios de pussios de Wrabglo, bo que genera despitamos de Bampo. Por famo =8 necasark
an redizar und nueva dstiouckan de 13 plama,  bmgsmeniando 13 metodoiogla S8 opara mEorar 13
arganizackin y laBmpiaza dal §i0 da wrabdja

ANALISIS DE CAUSAS DE LA NO CONFORMIDAD YA PROBLEMATICA (DESCRIBIR PORGUE
2E PRESENTA)

—_

Pusis de Tando dslEmes 2 ACUNGD 3 13 secusncla OF pROCESd Producivia.

2. Maguinais y equipd ObEGiSiE que genera amorpecimiamia Sn Bos @ROCEscs y &N 13 adecusds
distribucian dal iallar.

3. nadecuada localizackdn dff tEler de produccldn en 3 empresa, ya que & opsrar en un esgaca
estrecha y o=cand 3 l3s ofcinas, ganeran un amiisme dfouioso para lEnorar

4 Deloencs de orden y 3520 P07 paNiE d2 05 OpYanios en Ias tareas producivas.

PLAN DE ACCION

Fatna
Mo Actidad Responsania — Racursos
Camara
Redizar un dagndstol oS Erocasd ProduCva: Fdgar Falados | 30712 &T%:a:':‘:é
ardicia |
mygraa.
11 Opsarva y andizy detmiadamems @  progesg | DS aaasE —
de fanicackin de Orlesks prdfasks y calzado
— Edgar Paladas
1. | 1.2 Resizar diagramas de fujo de cada una de i3 p——
actidades producivas  dal taler, '
1.5 Raaizar un levamamiama, mediams un @and, | Edgar Palacos
08 recomidos que redizan c3da uo de e J—
opranos = 13 jomada laboral (disgrama de
r_-_.—_arr_j::
1.4 Sanclilizyr vy capaditar & parsonal, mediame | Edgar Palacke J—
charas de 13 metodoiogla S8, con & B0 de o
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1
| B A8

adquiir didha cUiwa y generar mayr ongen y

Fa7 an o 9k

Propussias de maora de 13 redistioucian d2 I3
nslEacdiones de laundad de onidsis prdtssks v
cazada.

kL TE=Tp ey

21

Da 3ouarda 3 13 bmnmacidn obianida da
dlagnastion, = comeaiamla trasladar 13 unikdad
da origsls yprdlesis Macla S teroer mso de las
nelEadiones de I3 emprasa

Edgar Palacks

14812

22

Ffaglizar o l=vaniamiamia  dal plana 9 farcar
pisa pra conoocx daramamie & espada
panaar de una fFma adecuada o rasiado o
ialar

Sdgar Palacks

-

23

Racoiaciar 13 rapuanda dal producha por cada
araa de rabgio o ke, con & fn de iminodudcir
35 fecuanclas A programa Flag (Eacmiy, i
pogram) @ cudl Fyudara 3 raalizar 13
redisripuciin de plania

Sdgar Palacks

104512

. Raglizar pand 4 Gl de produccidn sagqin

o8 I -E"-J_aj:lﬁ- DO & Erograma 3
(Redstibucan)

Edgar Palacs

154812

Elecucian 02 38 3c0anss 42 M3 oad
redstibuckn vy arganizadidn de las
nlalaciones de l3unidad de onasis, prossls y
c3zada.

Sdgar Palacks

101031
2

3.1.

Acondidonar yramodslar & fancar pisa para
garcar 35 acihvidades producivas od e

Sdgar Duran,
Willan Torres

20612

12

Trasiadar 13 magquinana y=quipd 52300 piang
asianacidn.

Sdgar Duran,
Viian Tomes

2082

=

Reglizar pariddicamanis, jamadas de 3s2a,
para marar & ardan w3 Bmplaza dal ialkar

Edgar Palacios
¥ 2quipa
aboral DR

a2
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SEGUIMIENTO A LOS RESULTADNDS DE LA ACCHIN

A cominuackin 2 ansdan infrmackdn y saparies de I35 acihvidades realizadas

a  DIETRIEVOON INICIAL TAUER DE SRTESE

Iz

! | [ Y Y
' DISTRBUCKIN NICIAL TALLER OF QRTESIS

......
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PROCESO IM Mo. 001 | PALAERAS CLAVES | COMPRA DE VEHICULOS

FECHA AREA TIFQ DE ACCION

ficinas o= bogota, Medeln, Call, ThnE y x

VDS 2 : 3
- Almacén General de Bucaramanga = & o
Mombrede personaque reporta Cargo o Empresa Proceso
. . ~ . - Z=sTion ds Calndad
Luis Edusrdo Rangsl Sarmiento Coordinador d= Calidad - Ry
mejoramisnto

DESCRIFPCION DE LA NO CONFORMIDAD ¥iQ PROELEMATICA

ETINCTEMENCOs ClEniss en las clldades Ot Bogoia, WMedelin, Sall, TunE y Bucaramanga nan
generado una gran demandade producios ¥ entregas por realizar 2nlss institucionss de saled con
I35 cusles setiznan comvanios, para resizar dichas entregas seemples un suslisr gue desplsza los
productos enmaoto, |3 cus no tiene la capscidad para llevar grancantided de prodectos sin tener gue
retornar 3 la Oficing Regional d=2 Osteosintesis. De igus! forma dzbe tenerse en cusnta qus las
motocicketas no son 2l medic de transporte mas adecuado para transportar estos materisles.
De seguir este incremento de clientes v no implementar una accion gue cambie la manera de
transportar los productos, se pusde incurrnir en disminwir | oportenidad en las entregas v la
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1. OBJETIVO

Establecer y dar los pardmetros necesarios para la toma de medida de Ortesis y

prétesis ortopédica externa que se fabrican en LH S.A.S.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica para la toma de medida de ortesis, calzado y protesis
ortopédicas ejecutado por los coordinadores y asesores comerciales de las
dependencias no quirdrgicas, Director técnico O.P.C, técnicos ortesitas-
protesistas, Auxiliares de Produccion y el/la asistente de atencién al usuario de LH
S.AS.

3. CONDICIONES ESPECIFICAS

e Absolutamente todas las 6rdenes de trabajo deben estar respaldadas por una
prescripcion médica, si ésta no es clara se debe contactar al coordinador (a)
comercial del departamento de O.P.C para que se comunique con el especialista

o realice el analisis con los ortesitas-protesistas.

e Existen casos en los cuales el paciente no trae orden del especialista debido a
gue lleva un gran periodo de tiempo utilizando cierta Ortesis, éste producto se
puede elaborar bajo el consentimiento firmado del paciente o familiar y con la
revision del caso por parte del director técnico del departamento de O.P.C. de
L.HS.AS.

ePara todos los casos de oértesis los instrumentos de medicién constan de
calibrador (el cual se debe ubicar sobre los mismos puntos en los que se toman

los contornos con la cinta métrica), cinta métrica o “cartabdn”, o en su defecto
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venda de yeso (para pacientes con miembros en deformidad o que contengan
prominencias muy acentuadas), adicionalmente se debe tener a la mano los
formatos de toma de medida de L.H S.A.S, un goniémetro, marcadores y
elementos de limpieza para la piel del paciente. Para las proétesis ortopédicas
externas se requiere adicional a los anteriores instrumentos e implementos,
algunas maquinas para toma de medida especifica segun el nivel de amputacion
como lo es el Sit-Cast empleado en la toma de medida de pacientes

transfemorales.

eSe debe tener especial cuidado en el contenido de la receta médica,
complementar con informacion que pueda suministrar el paciente o familiar
acerca de cirugias recientes (pacientes que necesitan brace o Corsé), ocupacion
(en el caso de férulas para mano o las OTP) pues de acuerdo a ello se debe
elaborar la ortesis para apoyar la funcidn mas no para imposibilitar el desempefio
diario del paciente. En ningun caso el paciente o familiar pueden cambiar el

contenido de la receta médica.

¢ Es fundamental que se observe y escuche al paciente desde el mismo momento
en que se toma la orden de trabajo, en ocasiones las recetas médicas tienen
inconsistencias tales como miembro incorrecto (el miembro afectado es derecho
y el Dr. escribe izquierdo), el paciente requiere un tipo de producto y la formula
dice otro (pacientes con escoliosis y recetan corsé gue solo estabilice). En todos
los casos se debe mantener comunicacion con la coordinacion del departamento
de O.P.C.

¢ Otro factor importante dentro de la observacion es el estado de las estructuras
del paciente: piel, prominencias 6seas, masas, deformidades en manos, en pies
o articulaciones, alteracion de la sensibilidad (pie diabético, hipoestesia,
hiperestesia), rigidez o flacidez de la estructura (Si el paciente presenta la
deformidad y la Ortesis es recetada para corregir se debe llevar la estructura
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manualmente hasta una posicion lo mas anatomica posible para que se tome
una medida que ayude a corregir). Puede tomarse registro fotogréafico al
paciente. Todo lo observado debe ser consignado en el formato de toma de

medida y la ubicacién de la alteracion debe describirse lo mas exacta posible.

¢ Se le debe explicar al paciente como es el producto (si es posible mostrarle uno),
nuevamente la comunicacién con el paciente o familiar es importante pues se
pueden aclarar dudas y de ésta manera el usuario no crea expectativas que no
corresponden al uso correcto de la ortesis, a la autorizacién que genera su EPS

o al gusto personal del paciente/ familiar.

eLas marcaciones e indicaciones que se especifican el los formatos para toma de
medida corresponden a circunferencias y longitudes de las estructuras, se debe
tener cuidado de no hacer la medida muy cefiida a la piel ni tampoco muy suelta,
se puede ayudar marcando en la piel del paciente los puntos de referencia que

desee, con el fin de hacer verificaciones.

4. DEFINICIONES

e Antebrazo: Parte del brazo que va desde el codo hasta la mufieca.

e Apofisis del acromion: Prominencia grande en forma triangular ubicada en la

parte posterior de la escapula que sirve para articularse con la clavicula.

e Apofisis estiloides: Prominencias 6seas de los huesos radio y ulna ubicadas
en la mufieca que sirven como inserciones para algunos musculos del

antebrazo.
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Calibrador: Instrumento que sirve para medir las dimensiones de los

segmentos del cuerpo.

Dispositivo médico de ortesis y protesis: Todo dispositivo para protesis y
Ortesis ortopédica de uso externo que se destina Unicamente a un usuario
determinado, que se elabora especificamente de acuerdo con la prescripcion
escrita de un médico, en el que éste profesional hace constar, bajo su

responsabilidad, las caracteristicas generales del disefio del producto.

Escafoides: Hueso del pie, corto, par (uno en cada pie) y asimétrico. Se
encuentra en la cara interna de la segunda fila del tarso (el tarso comprende
siete huesos en el pie, llamados en conjunto tarsianos, dispuestos en dos
hileras) Se articula con la cabeza del astrdgalo por detras, con los tres

cuneiformes por delante y con el cuboides por fuera.

Espina iliaca anterosuperior: Prominencia 6sea del hueso ileon; se

encuentra en el borde anterior de la cresta iliaca.

Goniometro: Es un instrumento de medicion que se utiliza para medir los

angulos o rangos de movilidad de una articulacion del cuerpo humano.

Ingle: Parte del cuerpo en que el muslo se une con el vientre

Maléolo: Cada una de las prominencias que sobresalen de la tibia y del

peroné en el cuello del pie.

Metacarpianos: Son huesos delgados y ligeramente alargados y ocupan toda

la palma de la mano.
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Miembro superior: En el cuerpo humano, es cada una de las extremidades
gue se fijan a la parte superior del tronco. Se compone de cuatro segmentos:
cintura escapular, brazo, antebrazo y mano. Se caracteriza por la movilidad y
capacidad para manipular y sujetar, también se abrevia como MMSS para

referirse a los miembros superiores

Miembro inferior: Es cada una de las 2 extremidades que se encuentran
unidas al tronco a través de la pelvis mediante la articulacion de la cadera.
Tienen la funcion de sustentar el peso del cuerpo en la posicién bipeda y
hacer posible los desplazamientos mediante la contraccion de su potente
musculatura. También se abrevia como MMII para referirse a los miembros

inferiores.

Pliegue popliteo: es una depresion localizada en la parte posterior de la

rodilla, especialmente cuando la pierna esta en flexién o semiflexion.

Prueba estatica de alineacion: Fase en la cual se establece la posicion en el
espacio de los diversos componentes de la proétesis o la értesis en relacion

entre si mismas y con el usuario.
Puntos de anclaje: Son los puntos desde donde se suspende la prétesis es
decir el medio por el cual se asegura un anclaje correcto entre la prétesis y el

muAdén.

Sit-Cast: Maquina fabricada por la empresa alemana Otto Bock que emplea

vacio para tomar medidas en pacientes con amputacion transfemoral.

Socket: También llamado encaje, representa la conexion entre la protesis y el

paciente. Es la Unica parte que es disefiada especialmente para cada paciente
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e Zonas de presidon: Son prominencias 6seas derivadas de la anatomia del

segmento o resultante de la intervencion quirdrgica.

5. RESPONSABLES

- SUPERVISION

Coordinador de calidad, Fisioterapeuta-Coordinador Comercial de O.P.C.

-» EJECUCION

Coordinador comercial de puntos de venta, Fisioterapeuta-Coordinador Comercial
de O.P.C, Coordinador de producciéon de O.P.C, Coordinador Comercial
Entidades, Director técnico departamento de O.P.C, Asistente/atencién al usuario,
Asesores comerciales de dependencias no quirdrgicas, Técnico ortesista-

Protesista, Asistente técnico O.P.C y Auxiliares de produccion O.P.C.

6. DESARROLLO

- Toma de medida para elaboracion de oOrtesis ortopédica.

6.1.1 Proceso de recepcion de paciente/cliente

Todo paciente/cliente que se acerque a las instalaciones de punto de venta L.H

S.A.S con orden médica para que le sea elaborada una ortesis debe ser recibido
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por un asesor comercial o por la asistente de atencion al usuario si es el caso de
un usuario de EPS, ARP, ARS o0 una entidad del estado. Posteriormente se
diligenciaran los datos personales en el formato “FOPD-01 Toma de medidas de
plantilla y calzado” o en el formato “FOPD-02 Toma de medidas de ortesis”. De
acuerdo al segmento del cuerpo sobre el cual se va a tomar la medida, se anexan

los respectivos formatos y se trabaja de la siguiente manera:

eFormato FOPD-03 Toma de medida para ortesis de miembro superior

Este formato sirve para elaborar todas las értesis de miembro superior, se toman
las medidas en su totalidad o hasta cierto punto dependiendo de lo que requiera la
orden médica. Las circunferencias de abajo-arriba tienen como punto de
referencia 1. Cabeza de los metacarpianos, 2. Apdfisis estiloides, 3. Tercio medio
de antebrazo, 4. Articulacion del codo, 5. Tercio inferior de brazo, 6. Tercio medio
de brazo y 7. Medida en diagonal desde la axila hasta la apdfisis del acromion. Las
longitudes de abajo-arriba son 1. Apdfisis estiloides- articulacion del codo, 2.
Articulacion del codo- Apdfisis del acromion. Adicionalmente se debe tomar una
medida del borde interno del brazo que va desde articulacion del codo hasta la

axila. (No esta delimitada en el formato)

También se debe tomar impresion de la mano (palma abierta) con un lapicero
dejandolo paralelo a la piel y para el caso de las férulas dinAmicas tomar los
contornos de los dedos.

eFormato FOPD-04 Toma de medida para 6rtesis de miembro inferior
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Este formato aplica para mandar a hacer todas las oOrtesis de Miembros inferiores,
NO SIRVE para la toma de medidas de aparatos largos ni de aparatos largos con
banda pélvica pues se debe tomar adicionalmente la medida en yeso, para esto el
paciente debe ser remitido a las instalaciones de la empresa ubicada en la Cra 32

N° 36-13 para que nuestros técnicos ortesitas-protesistas realicen dicha medida.

Las circunferencias de abajo-arriba tienen como punto de referencia 1. Tobillo
(sobre los maléolos), 2. Tercio medio de la pierna, 3. Articulacién de la rodilla, 4.
Tercio medio del muslo, 5. Medida en diagonal de la ingle. Las longitudes de
abajo-arriba son 1.desde la planta-maléolo interno, 2. Maléolo interno- articulacion
de la rodilla, 3. Articulacién de la rodilla- ingle (el punto en la ingle debe ser
considerado un punto en el cual la ortesis no moleste las partes intimas del
paciente). Adicionalmente se debe tomar una medida del borde externo del muslo
4. Desde la articulacion de la rodilla-articulacion de la cadera (especificamente

sobre el trocanter mayor).

Para los aparatos Twister (banda anti rotatoria/ férula para torsion tibial) es
necesario tomar contornos de cintura (por encima de la espina iliaca antero
superior) y de las caderas. También se debe tomar huella del pie con un lapicero
dejandolo paralelo a la piel, contornos 1. A nivel de la cabeza de los
metatarsianos, 2. A nivel del escafoides y 3. Contorno del tobillo (éstas 3 medidas
son las que se necesitan también para mandar a hacer calzado ortopédico. Si la
medicion se va a enviar via Fax se debe escribir cuanto mide la huella del pie

desde el talon hasta el dedo gordo “Hallux”).

Para las Ortesis Tobillo Pie (OTP o férula posterior) se debe tomar la distancia
desde la planta del pie (en el talon) hasta el maléolo interno y la misma medida
para el externo pues estas prominencias 6éseas no estan ubicadas al mismo nivel y
si no se tienen en cuenta pueden crear punto de presion y lastimar la piel del

paciente. Si el pie esta en demasiada deformidad se debe hacer medicion en yeso
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(con doble capa de yeso) y llevar manualmente el pie hacia la méxima correccion

en neutro manteniéndolo hasta que seque el vendaje.

eFormato FOPD-05 Toma de medida para Ortesis de cadera

Este formato aplica para mandar a hacer todas las ortesis de caderas NO SIRVE

para mandar a hacer aparato de Perthes.

Las circunferencias de abajo-arriba tienen como punto de referencia 1. Medida en
diagonal de la ingle, 2. Caderas (especificamente sobre los trocanter mayor), 3.
Cintura (parte mas angosta del tronco). Las longitudes de abajo- arriba son 1.
Desde la rodilla- cadera, 2. Cadera-Espina lliaca antero superior. Adicionalmente
se debe tomar una medida en L: el paciente sentado con flexién de cadera a 90°
se debe medir desde aprox. Tres dedos por encima de la espina iliaca antero-

superior hasta aprox. Tres dedos antes del pliegue popliteo.

eFormato FOPD-06 Toma de medida para ortesis de tronco

Este formato aplica para todas las 6értesis de tronco. NO SIRVE para corsé tipo
Boston, tipo Milwaukee, y corsé para escoliosis pues se debe tomar medida en

yeso.

Las circunferencias de abajo-arriba tienen como punto de referencia 1.Caderas
(especificamente encima del trocanter mayor), 2. Cintura (parte mas angosta del
tronco), 3. Nivel de los pezones. Las longitudes de abajo- arriba son 1. Desde la
cadera- espina iliaca antero superior, 2. Desde la Espina iliaca antero superior-
axila. Adicionalmente se debe tomar una medida del largo de la espalda desde T1
hasta L5.
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Responsables: Coordinador Comercial Entidades, Fisioterapeuta-Coordinador
Comercial O.P.C, Asistente/atencion al usuario, Asesores comerciales de
dependencias no quirdrgicas, Técnico ortesista-Protesista, Asistente técnico O.P.C

y Auxiliares de produccién O.P.C.

6.1.2 Entrega de orden al departamento de produccion de O.P.C.

Una vez se toma la medida, un asesor comercial de punto de venta y el asistente
de atencion al usuario deben entregarla al coordinador de produccion de O.P.C
antes de finalizar la jornada laboral; entre 5:00 y 5:30 pm. Se hara entrega de las
medidas tomadas ese mismo dia (se debe entregar copia de orden médica junto
con los formatos de toma de medida segun el producto y segmento por paciente) y

éste paso abarca a todos los puntos de venta, incluyendo entidades.

Responsables: Asesor comercial dependencia no quirdrgica, Asistente de
atencion al usuario, Fisioterapeuta-Coordinador comercial de O.P.C y Coordinador

de produccién de O.P.C.

6.1.3 Ingreso en el sistema logistico para su emision de orden de

Produccion

Al inicio de la jornada laboral el Coordinador de produccién O.P.C realiza la
programacion de las 6rdenes de trabajo para delegar a cada operario las 6rdenes
de produccion que debe desarrollar en una jornada laboral. Esta programacion se
elabora en el sistema de control de la producciéon mediante el analisis de los

tiempos de cada ciclo a realizar y lo pactado para la entrega del producto final.
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Esta informacion se diligencia y se expide la orden de produccién cuyo codigo es
“‘FOPD-07 Orden de Produccion”

Por dltimo se le suministra la orden de produccion al operario que lleva a cabo el

proceso, éste puede ser el técnico ortesista/protesista o el auxiliar de produccion.

Responsables: Coordinador de produccion de O.P.C y Asistente técnico O.P.C.

- Toma de medida para elaboracion de proétesis ortopédica externa.

6.2.1 Proceso de recepcion de paciente/cliente

Todo paciente que requiera elaboracion de protesis ortopédica externa debe
solicitar cita minimo con un dia de anticipacidbn ante la asistente/atencién al
usuario de LH S.A.S via telefénica o personal la cual le agendara cita con el
técnico ortesista-Protesista que haya disponible. El paciente debe asistir con la
copia del documento de identidad, de la orden médica y de algin documento de
epicrisis de su cirugia o soporte de terapias junto con la copia y autorizacion de su
EPS, ARP, ARS o0 la entidad pagadora segun sea paciente de entidad. La
asistente/atencion al usuario de LH le realizara toma de datos personales en el
formato “FOPD-08 Toma de medida de proétesis de miembro inferior” o en el
“FOPD-09 Toma de medida de protesis de miembro superior” y diligenciara firma
de asistencia en el formato “FOPD-10 Planilla de seguimiento para paciente que
utiliza dispositivo médico sobre medida de prétesis”. Cada vez que se de atencion
al paciente se debe diligenciar el formato FOPD-10 Planilla de seguimiento para
paciente que utiliza dispositivo medico sobre medida de protesis, registrando las
novedades motivo de la cita; el cual debe firmar el paciente y el técnico. Si el

paciente no asiste a la cita, debe hacerse la anotacion de la inasistencia.
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Responsable: Asistente/atencién al usuario de LH S.A.S

6.2.2 Valoracion por parte del técnico ortesista-Protesista

El técnico ortesista-Protesista atenderd al paciente realizando valoracién de las
caracteristicas del mufién y su consecuente toma de medida, de acuerdo a la
extremidad amputada, se trabaja empleando el formato “FOPD-08 Toma de
medida de protesis de miembro inferior” o en el “FOPD-09 Toma de medida de
protesis de miembro superior’. La toma de medida en miembros inferiores y
superiores debe realizarse empleando vendaje de yeso sobre el mufidn, siguiendo
el método técnico de acuerdo a como se deban efectuar puntos de anclaje y de
liberacion de zonas de presion y se complementa con medicion por cinta métrica

en los puntos de referencia segun se indica en el formato.

El técnico ortesista-Protesista debe consignar las observaciones con respecto a la
toma de medida cémo también especificar qué material afiadio a éste proceso, en
el formato “FOPD-10 Planilla de seguimiento para paciente que utiliza dispositivo
medico sobre medida de protesis”. Adicionalmente, debe abrir historial en el
formato “FOPD-11 Hoja de registro de producciéon para dispositivos médicos sobre
medida de protesis V.2.” diligenciando todos los datos del paso: valoracion del
paciente/ toma de medidas.

Responsables: Asistente/atencion al usuario y Técnico ortesista-Protesista,

6.2.3 Valoracion inicial por parte del fisioterapeuta

Desde el primer dia, el paciente debe ser valorado por el fisioterapeuta de LH
S.A.S e implementar los test y medidas que se especifican en el formato “FOPD-
13 Valoracion fisica de paciente amputado de MMII”. Adicionalmente, el

profesional debe diligenciar y dejar constancia con la firma del paciente al formato
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“‘FOPD-13 Constancia de asistencia a servicio de medicina fisica y/o de
rehabilitacion” Después de diligenciados, dichos formatos deben ser entregados al

Asistente/atencion al usuario.

Vale la pena aclarar que en la actualidad no se tiene establecido un formato de
valoracion fisica para amputacion de MMSS pues no se ha encontrado evidencia
cientifica confiable, sin embargo ésta medicion puede ser incluida en futuras

versiones del presente procedimiento.

Responsable: Fisioterapeuta-Coordinador Comercial de O.P.C.

6.2.4 Creacion de la carpeta con la historia institucional de paciente de

protesis ortopédica externa

Una vez el paciente es valorado por el técnico ortesista-Protesista y por el
Fisioterapeuta-Coordinador Comercial de O.P.C. El Asistente/atencion al usuario
reune todos los formatos diligenciados y crea la carpeta con la historia institucional
la cual contiene : Copia del documento de identidad, de la orden médica y de
algin documento de epicrisis de su cirugia o soporte de terapias junto con la copia
y autorizacién de su EPS, ARP, ARS o la entidad pagadora segun sea paciente de
entidad, formato “FOPD-10 Planilla de seguimiento para paciente que utiliza
dispositivo medico sobre medida de prétesis”, original del formato “FOPD-08 Toma
de medida de proétesis de miembro inferior” o “FOPD-09 Toma de medida de
prétesis de miembro superior” de acuerdo al segmento corporal que haya sido
amputado. También se incluyen los formatos “FOPD-11 Hoja de registro de
produccion para dispositivos médicos sobre medida de protesis V.2.”, “FOPD-12
Valoracion fisica de paciente amputado de MMII” y el “FOPD-13 Constancia de

asistencia a servicio de medicina fisica y/o de rehabilitacion”.

Responsable: Asistente/atencion al usuario

392



6.2.5 Entrega de orden al departamento de produccién de O.P.C.

Debido a que los formatos “FOPD-08 Toma de medida de protesis de miembro
inferior” y “FOPD-09 Toma de medida de protesis de miembro superior” permiten
obtener original y copia, el Asistente/atencion al usuario debe entregar al
Coordinador de produccion de O.P.C la copia del formato, segun fuese para MMI|
o para MMSS. Esta entrega debe hacerse en el horario de lunes a viernes antes
de finalizar la jornada laboral; entre 5:00 y 5:30 pm.

Responsables: Coordinador de produccion de O.P.C y Asistente técnico O.P.C.

6.2.6 Ingreso en el sistema logistico para su emision de orden de
Produccién

Al inicio de la jornada laboral el Coordinador de produccion O.P.C realiza la
programacion de las 6rdenes de trabajo para delegar al operario las 6rdenes de
produccion que debe desarrollar en su jornada laboral. Esta programacion se
elabora en el sistema de control de la produccion mediante el andlisis de los
tiempos de cada ciclo a realizar y lo pactado para la entrega del producto final.
Esta informacién se diligencia y se expide la orden de produccion cuyo codigo es
“‘FOPD-07 Orden de Produccion”

Por ultimo se le suministra la orden de produccién al técnico ortesista/protesista

quién elaborara la protesis.

Responsables: Coordinador de produccion de O.P.C y Asistente técnico O.P.C y
técnico ortesista/protesista.

7. DOCUMENTOS
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FOPD-01 Toma de medidas de plantilla y calzado
FOPD-02 Toma de medidas ortesis

FOPD-03 Formato de toma de medida para ortesis de miembro superior

FOPD-04 Formato de toma de medida para értesis de miembro inferior

FOPD-05 Formato de toma de medida para értesis de cadera

FOPD-06 Formato de toma de medida para 6rtesis de tronco

FOPD-07 Orden de Produccion

FOPD-08 Toma de medida de proétesis de miembro inferior

FOPD-09 Toma de medida de prétesis de miembro superior

FOPD-10 Planilla de seguimiento para paciente que utiliza dispositivo medico

sobre medida de protesis.

FOPD-11 Hoja de registro de produccion para dispositivos médicos sobre medida

de prétesis V.2.

FOPD-12 Valoracion fisica de paciente amputado de MMII.

FOPD-13 Constancia de asistencia a servicio de medicina fisica y/o de

rehabilitacion.

FOPD-18 Reporte de adaptacion o modificaciones a dispositivos médicos.

8. HISTORIAL
VERSION PESCRIPCION PEL DISTRIBUCION
CAMBIO
Director técnico de O.P.C, Técnico ortesista
protesista, auxiliares de produccion, asistente de
produccion, Técnico en calzado ortopédico,
1 Version Inicial. Asesores comerciales de puntos de venta,

Asistente de atencién al usuario de entidades,
Coordinador  Comercial OPC,  Coordinador
comercial de entidades y director administrativos.
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OBJETIVO

Definir los pardmetros para la recepcion y almacenamiento de materias primas,

componentes e insumos de la unidad de produccion de ortesis, prétesis y calzado.

ALCANCE

Este documento debe aplicarse cada vez que se reciban componentes e insumos en el

taller.

DEFINICIONES

Nota de embodegamiento: Registro de los productos que se van despachando hacia

cada bodega.

Traslado de inventario: Registro del movimiento de mercancias entre bodegas

Lector de cAdigo de barras: Instrumento lector, que permite por medio del laser, captar

un cédigo de barras que emite la referencia de un producto.

Materia prima (MP): Cualquier sustancia involucrada en la obtencién de un producto que
termine formando parte del mismo en su forma original o modificada, excluyendo los
materiales de empaque.

Insumo (IN): Todo recurso natural, involucrado en la obtencién del producto final.
Componente (CP): Es el conjunto de piezas o adaptadores que contribuyen a la

alineacion y articulacion de la prétesis

CONDICIONES ESPECIFICAS
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En caso de accidente con productos quimicos corrosivos, derrame accidental, contacto
con los ojos y/o piel remitase a la ficha técnica de seguridad del producto y sigan sus

indicaciones.

Si se encuentra un producto (materia prima) vencido en el taller o en mal estado por no
utilizarse, se llevara a cuarentena para definir su disposicion final, la cual puede ser:
destruccién con una empresa aprobada por la autoridad ambiental o devoluciéon al

proveedor para que realice el proceso de deposicion.

Las caracteristicas de calidad de las materias primas criticas, que deben ser verificadas al
momento de hacer la recepcion de las mismas son: cantidad, color y calibre cuando sea
aplicable, resistencia del material, dimensiones, forma del material, funcionalidad, fecha
de vencimiento y registro sanitario cuando sea aplicable, el cumplimiento de estas
caracteristicas de calidad seran registradas en el formato “FOPD-16 Control de calidad

en el ingreso para dispositivos médicos y materias primas criticas”.

Sin embargo, se puede solicitar al proveedor las fichas técnicas de las materias primas,
insumos y componentes criticos que son adquiridos y estan definidos en la especificacién
“ESPD-01 listado de materias primas criticas que impactan la calidad de los productos de
OPC” y de esta forma verificar que las MP e IN cumplen con las especificaciones
requeridas segun las necesidades del proceso de produccion.

RESPONSABLES

5.1. SUPERVISION

Coordinador de calidad

5.2. EJECUCION

Coordinador de produccion de OPC, Director técnico de OPC

DESARROLLO
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Abastecimiento de materias primas.

Célculo de los pedidos

El coordinador de produccién elabora los pedidos de las materias primas e insumos
necesarios para suplir la demanda del mes. Estos pedidos se calculan en el sistema de
control de produccion mediante un analisis de la tasa de consumo y de las cantidades en
inventario al finalizar el mes. Con esta informacion se definen los productos y las
cantidades que se deben solicitar de cada MP e IN. Al finalizar el proceso de definicién y

calculo de los pedidos se elabora un listado para la solicitud de los mismos.

La solicitud de componentes se realiza bajo orden de produccién, lo cual permite que no
sea necesario mantener inventario de CP en el almacén de materias primas. Para esta
solicitud se debe enviar un correo electrénico al proveedor con toda la informacién
relacionada sobre el CP que se esta necesitando.

Responsable: Coordinador de produccion de OPC.

Realizacion de las compras

El coordinador de produccién basado en el andlisis que realiza a final de cada mes
acerca de tasa consumo y cantidades existentes de MP e IN, elabora una orden de
compra donde se especifica la caracteristica de la MP e IN, cédigos y cantidades.

La orden de compra es enviada por correo electrénico a cada uno de los proveedores
correspondientes. Posteriormente, via telefénica se confirma cada uno de los
requerimientos y se pacta la fecha de entrega de los mismos. Cabe resaltar que el pago a

proveedores locales es contra entrega.

Para los componentes, el area de entidades es la responsable de aprovisionar segun el

namero de 6rdenes de produccion.

Recepcién de pedidos.
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El coordinador de produccién y el director técnico reciben las materias primas, insumos
y/o componentes solicitados y proceden a hacer la revision de los productos recibidos,
para esto utiliza el formato “FOPD-16 Control de calidad en el ingreso para dispositivos
médicos y materias primas criticas”. El director técnico es quien evalla la calidad de las
materias primas, insumos y componentes Yy autoriza el ingreso de los mismos a

almacenamiento.

Con base en la informaciéon del formato se procede a elaborar los stickers con los cuales

se identificaran las materias primas y que facilitaran el control de las mismas.

Igualmente, la informacién del formato es entregada al departamento de contabilidad para
que alli se elabore el comprobante de compra el cual es el soporte de que los productos
comprados fueron ingresados al inventario en el sistema CONTAPYME. El comprobante
de compra debe ser solicitado impreso y debe ser archivado en la unidad de OPC para

tener un control de los ingresos de materias primas, insumos y componentes.

Si alguna materia prima, insumo o componente no cumple con las caracteristicas de
calidad serdn almacenados en el &rea de Cuarentena mientras se realiza la devolucion al
proveedor y/o disposicion final.

Responsable: coordinador de produccién, director técnico

Almacenamiento de materias primas

Una vez las MP, IN y/o CP fueron inspeccionados y aprobados por el Director Técnico se
almacenaran de acuerdo a los espacios determinados para tal fin en el almacén de OPC

teniendo en cuenta:

Ubicacion de acuerdo a los cédigos establecidos en la estanteria y en los registros de

cada producto.

Almacenamiento sobre estibas plasticas o estanteria de facil limpieza.
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Almacenar de forma ordenada de manera que se facilite la manipulacién y favorezca la

seguridad de las personas que manejan este inventario.

Almacenamiento de los insumos inflamables en un lugar fresco y aislado de una fuente de

calor.

Si alguna materia prima requiere condiciones especiales de almacenamiento, las
condiciones de Temperatura y Humedad seran registradas diariamente y se tomaran las
medidas necesarias (si aplica) para mantenerlas en las condiciones indicadas por el
fabricante. Se diligenciara el formato “FOPD-17 Formato de control de variables

ambientales OPC”.

Responsable: Coordinador de produccion, Asistente de produccion, Auxiliar de

produccién.

Consumos de MP, INy CP

Con base a la programacion de produccion diaria se establece la cantidad necesaria de
MP, IN y CP para alimentar el sistema productivo. Esta informacion se consolida en el
formato de “solicitud de materias primas FOCM-15" a partir del cual se hace el
alistamiento del pedido a trasladar desde el almacén de materias primas hacia el taller de

produccion.

Al momento de la salida de la mercancia se debe hacer un traslado de productos en el
sistema CONTAPYME desde la bodega de OPC hacia la bodega de materias primas
consumidas. Con este registro se da salida en el sistema a todas las materias primas,
insumos y componentes que son llevados al taller.

Responsable: Coordinador de produccion, Asistente de produccion.

Descargue de la bodega de materias primas consumidas
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Al finalizar el mes, el departamento de contabilidad debe hacer una nota de ajuste para
descargar la bodega de materias primas consumidas que estd creada en el sistema
CONTAPYME. De esta manera se puede saber el costo real de las materias primas,

insumos y componentes que fueron utilizados en la produccion del mes.

7. DOCUMENTOS

Formato de nota de embodegamiento

8. HISTORIAL
VERSION DESCRIPCION DEL CAMBIO DISTRIBUCION
1 Version Inicial.
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1. OBJETIVO

Definir los pardmetros para la realizacién de los moldes positivos en el proceso de ortesis,

prétesis y calzado

2. ALCANCE

Este documento debe aplicarse cada vez que se requiera elaborar un molde positivo en la

unidad de ortesis, prétesis y calzado.

3. DEFINICIONES

e Molde negativo: Impresién en yeso tomada en la parte del cuerpo a tratar

¢ Molde positivo: Solido de yeso final, que representa miembro del cuerpo humano,
posterior al vaciado en yeso del molde negativo.

e Fraguado: Proceso por el cual el yeso se endurece consistentemente

e Escofina: Herramienta de aluminio que es usada para perfilar los moldes de yeso

4. RESPONSABLES

- SUPERVISION

Director técnico de ortesis y prétesis, Coordinador de produccion de OPC.

- EJECUCION
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Técnico ortesista protesista

5. DESARROLLO

Para la realizacion de un molde positivo se implementa cada uno de los pasos que se
mencionan a continuacion, los cuales son ejecutados por el Técnico ortesista protesista y
supervisados por el Director técnico del proceso de produccion. El presente proceso se
desarrolla bajo la autorizacibn del Coordinador de produccién, soportado bajo la

expedicién de la orden de produccién que explica el presente procedimiento.

- Emisién de la orden de produccioén.

El Coordinador de produccion realiza la programacién de las 6rdenes de trabajo para
delegar a cada operario las 6rdenes de produccién que debe desarrollar en una jornada
laboral. Esta programacién se elabora en el sistema de control de la produccién mediante
el andlisis de los tiempos de cada ciclo a realizar y lo pactado para la entrega del

producto final. Con esta informacion se diligencia y se expide la orden de produccion.

Por dltimo se le suministra la orden de produccion al operario que lleva a cabo el

proceso, para este caso: Técnico ortesista protesista.

- Proceso de fraguado.

El técnico ortesista protesista se coloca sus elementos de proteccion personal.
Inmediatamente busca el molde negativo y con base en las dimensiones de éste estima la

cantidad a preparar de mezcla entre agua y yeso.
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Esta mezcla se elabora en la zona de yesos y es vaciada en el molde negativo. Es
importante resaltar que al momento que se deposita la mezcla, simultdneamente se
introduce un tubo galvanizado para que sirva de soporte y estructura evitando que se
desvanezca el molde y se pueda manipular més facilmente una vez haya fraguado. Esta
etapa toma un lapso aproximado de tiempo de 60 minutos para que se solidifique la

mezcla.

- Proceso de rectificado.

El técnico ortesista toma el molde sélido y lo trasporta hacia la zona de rectificado, lo
asegura en una base horizontal y le retira las vendas de yeso que fueron colocadas

previamente para formar el molde negativo.

Luego de retirar las vendas de yeso, el técnico dibuja los contornos requeridos para
marcar los puntos de correcciébn y saber hasta qué punto hay que pulir el molde.
Posteriormente, mediante una escofina de aluminio se pule el molde para obtener el

disefio que se requiere.

Es necesario tener una pequefia cantidad de mezcla de yeso para corregir ciertas partes
del molde. Por dltimo se retira el molde de la base horizontal y se traslada a la zona de

laminacion.

- Destruccién de molde

La destruccion de moldes positivos se lleva a cabo una vez se concluya el proceso de

termoformado y/o laminacién. Esta actividad se realiza en la zona de yesos. La
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destruccién se realiza con un martillo y se acumulan los desechos para su disposicion
final.

Responsable: Técnico ortesista Protesista.
7. DOCUMENTOS
ORDENES DE PRODUCCION

8. HISTORIAL

VERSION | DESCRIPCION DEL CAMBIO DISTRIBUCION

1 Versién Inicial. Coordinador de produccion, Director

técnico, Técnico ortesista protesista
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1. OBJETIVO

Definir los parametros para la realizaciéon del proceso de corte y pulido en la

unidad de ortesis, proétesis y calzado

2. ALCANCE

Este procedimiento debe aplicarse cada vez que se elabore el proceso de corte y
pulido para dispositivos médicos sobre medida de uso externo en LINEAS
HOSPITALARIAS SAS.

3. DEFINICIONES

e Caladora: Maguina mediante la cual se realiza el corte de los polimeros
(Polipropileno, Polietileno)

e Pulido fino: Contorno dado al material con la lija fina.

e Pulido grueso: Contorno dado al material con la lija gruesa.

e Molde pléastico: Replica plastica a partir de un molde positivo

4. RESPONSABLE

SUPERVISION

\:

Director técnico de ortesis y protesis, Coordinador de produccién

- EJECUCION

Técnico ortesista y protesista, asistente técnico
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5. DESARROLLO

Para realizar el proceso de corte y pulido se debe implementar cada uno de los
pasos que se mencionan a continuacion, los cuales son ejecutados por el técnico
protesista y el asistente técnico. El presente proceso es supervisado por el director
técnico y el Coordinador de produccién de la Unidad. Este se desarrolla bajo la
autorizacion del Coordinador de produccién, soportado bajo la expedicion de la

orden de produccion correspondiente.

- ESBOZAR MOLDE PLASTICO.

Se toma el molde plastico a marcar con su respetiva orden de trabajo.

De acuerdo a las medidas del paciente plasmadas en la orden de trabajo y a la
prescripcidon médica, el técnico dibuja la silueta correspondiente en molde plastico,

con el fin de establecer la guia por donde se va a realizar el corte.

5.2. CORTE

Una vez delineado el molde plastico, se remite hacia al asistente técnico para
ejecutar el corte mediante la caladora. Para iniciar el corte, el asistente técnico se
dota de sus elementos de proteccion personal y verifica que la caladora este
funcionado correctamente. Inmediatamente toma el plastico y lo procede a cortar

por las guias establecidas.
5.3. PULIDO GRUESO
El asiste técnico después de haber terminado el corte, procede a pulir los bordes

del plastico mediante una lijadora. El plastico es pulido mediante la lija gruesa para

eliminar superficies sobrantes y desbastar los bordes.
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5.4. PULIDO FINO

Inmediatamente se termina el pulido grueso, el plastico es pasado por el pulido

fino. En este, los bordes del plastico son pulidos con una lija fina con el fin de

hacer los bordes mas finos y deslizantes.

5.5. Retiro de viruta

Una vez pulido el plastico en su totalidad, se pasa por un cepillo para retirar toda

la viruta plastica y eliminar cualquier particula diminuta sobrante.

6. DOCUMENTOS.

NO APLICA

7. HISTORIAL

VERSION

DESCRIPCION DEL CAMBIO

DISTRIBUCION

Version inicial.

Coordinador de produccion,
director técnico, técnico ortesista

protesista
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1. OBJETIVO

Establecer y dar los parametros necesarios para la entrega a pacientes y el seguimiento
en el uso de las ortesis y protesis ortopédica externa que se fabrican en LH S.A.S.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica para la entrega y seguimiento del uso de ortesis ortopédica,
calzado ortopédico y prétesis ortopédica ejecutado por el fisioterapeuta coordinador
técnico comercial de O.P.C y asesores comerciales de las dependencias no quirdrgicas,
Director técnico O.P.C, técnicos ortesitas-protesistas, sus auxiliares y el/la asistente de

atencion al usuario de LH S.A.S.

3. CONDICIONES ESPECIFICAS

¢ El proceso de entrega debe realizarse desde las 08:00 hasta las 10:00 de la mafiana y a
partir de las 02:00 hasta las 04:00 de la tarde los dias lunes, miércoles y viernes. Y de
08:00 am hasta la 01:00 pm el dia sabado.

¢ Los dispositivos que requieran ser medidos antes de entregarse deben ser manejados
por el fisioterapeuta coordinador técnico comercial de O.P.C, en el caso en el que ésta
persona no se encuentre en las instalaciones de LH S.A.S, se debe responsabilizar al
director técnico u otro técnico ortesista protesista disponible. En todo caso, se debe

prever dicha situacion para no alterar la jornada laboral del taller de O.P.C.

e Los asistentes comerciales, el personal auxiliar de O.P.C y el asistente/atencion al
usuario puede hacer entrega del Calzado ortopédico y las plantillas ortopédicas y solo
deben acogerse a las determinaciones del presente procedimiento en el caso en que

haya necesidad de realizar modificaciones y/o adaptaciones al producto.

eEn los cubiculos de atencion al usuario/paciente debe permanecer ademas de los

elementos de medicién reglamentarios tales como cinta métrica y goniometro, el formato
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de toma de medida con su respectiva formula médica debidamente diligenciado y que
corresponda al paciente al cual se va a hacer entrega del dispositivo, el formato “FOPD-
18 Reporte de adaptaciones y/o modificaciones a dispositivos médicos sobre medida de
O.P.C”, y el sello de “recibido a Satisfaccion”.

¢ Si la entrega es de una protesis, adicional a los implementos arriba mencionados, se
debe tener a la mano la “FOPD-10 Planilla de seguimiento para paciente que utiliza
dispositivo medico sobre medida de protesis”, formato “FOPD-11 Hoja de registro de
produccion para dispositivos médicos sobre medida de protesis”, la respectiva acta de
entrega de dispositivo medico sobre medida de protesis y ortesis ortopédica externa, el
formato “FOPD-12 valoracion fisica de paciente amputado MMII” y el folleto de
indicaciones, precauciones y garantia del dispositivo médico sobre medida de protesis
ortopédica externa. Se debe contar con la camara fotogréfica para dejar video y registro
del proceso de adaptacion y entrega y debe estar disponible el area de entrenamiento y

rehabilitacion.

e Todos los productos terminados deben tener su respectiva etiqueta de garantia e
indicaciones de uso, de lo contrario, dicho producto sera devuelto al taller segun lo
establecido en el procedimiento “PRGQ-02 Control de producto y servicio no conforme”
para que sea colocada la etiqueta.

¢ Al finalizar la jornada, se debe hacer entrega de las historias institucionales al (la)
asistente atencién al usuario para que sean almacenadas nuevamente o sean

entregadas al responsable de esta en el taller de O.P.C.

¢ Posterior a la entrega, se debe dejar el cubiculo limpio y los implementos en el lugar

correcto.

4. DEFINICIONES

¢ O.P.C: Ortesis, Protesis y Calzado Ortopédico.
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e Escoliosis: Es una desviacion de la columna que tiene como resultado que esta se
curve de lado a lado. Aunque es una compleja deformidad tridimensional, en una
radiografia vista desde atras, la columna vertebral de una persona con escoliosis tipica

puede verse mas como una "S" o una "C" que una linea recta.
5. RESPONSABLES
- SUPERVISION
Coordinador de calidad.
- EJECUCION
Fisioterapeuta Coordinador Técnico Comercial de O.P.C, Director técnico departamento
de O.P.C, Asistente/atencion al usuario, Técnico ortesista-Protesista, Asesores
comerciales y auxiliares de produccion de O.P.C.
6. DESARROLLO
6.1 Entrega de dispositivos médicos sobre medida
6.1.1 Entrega de dispositivos médicos sobre medida de ortesis.
Para la entrega del dispositivo se deja registro mediante sello de “recibido a Satisfaccion”
sobre el respaldo del formato de toma de medida que corresponda, el paciente debe
diligenciar su firma, la fecha y en el espacio de observaciones, debe especificar que haya
recibido las indicaciones de uso y garantia del producto las cuales se entregan por escrito
mediante sticker en el empaque del dispositivo.
La persona a cargo debe probar las ortesis sobre el paciente y en el caso en el que ésta
requiera una mejora, se debe diligenciar el formato “FOPD-18 Reporte de adaptaciones

y/o modificaciones a dispositivos médicos sobre medida de O.P.C”. Se debe estipular el

414



tiempo requerido para dicha modificacion y citar al paciente para una proxima revision y
su entrega final. El formato anteriormente descrito debe quedar anexo a la hoja de toma
de medidas.

Responsables: Fisioterapeuta coordinador técnico comercial de O.P.C y asesores
comerciales de las dependencias no quirdrgicas, Director técnico O.P.C, técnicos
ortesitas-protesistas, sus auxiliares y el/la asistente de atencién al usuario de LH S.A.S.

6.1.2 Entrega de dispositivos médicos sobre medida de Protesis ortopédica externa.

Se realiza un acta de entrega, donde se estipula el elemento protésico a entregar y el
folleto en el cual se especifican los periodos de garantia y las recomendaciones para el
cuidado de dicho elemento. Dicha acta se debe adjuntar a la carpeta de historia
Institucional del paciente asi como los registros de adaptacién que apliquen. Se debe

tomar registro fotogréafico del proceso de adaptacion y entrega.

Responsables: Fisioterapeuta coordinador técnico comercial de O.P.C, Director técnico
O.P.C Yy el/la asistente de atencién al usuario de LH S.A.S.

6.2 Encuesta de Satisfaccion

El paciente diligencia la encuesta de satisfaccion “FOGC-09 Encuesta de satisfaccion del
paciente que utiliza productos de OPC” para medir el nivel del servicio. Esta encuesta se
aplicara a una muestra representativa de los usuarios del servicio y productos del taller
de O.P.Cde L.HS.AS.

Responsables: Fisioterapeuta coordinador técnico comercial de O.P.C y asesores
comerciales de las dependencias no quirtrgicas, Director técnico O.P.C y el/la asistente

de atencion al usuario de LH S.A.S.
6.3 Seguimiento post venta
El asistente/atencion al usuario realizara el seguimiento del servicio prestado por un

tiempo maximo de 2 meses después de la entrega a satisfaccion, para dispositivos
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especificos tales como el corsé para escoliosis se realizard hasta los 4 meses y para las

protesis 12 meses post venta . Esto se registrara en una base de datos en formato Excel.

Una vez el paciente asiste a cita programada para revision y/o ajustes, sera atendido por

el director técnico y el fisioterapeuta coordinador técnico comercial de O.P.C. Los test,

medidas y registros seran almacenados en la historia institucional del paciente.

Responsables: Fisioterapeuta coordinador técnico comercial de O.P.C, Director técnico

0O.P.Cy el/la asistente de atencién al usuario de LH S.A.S.

7. DOCUMENTOS

FOPD-10 PLANILLA DE SEGUIMIENTO PARA PACIENTE QUE UTILIZA DISPOSITIVO MEDICO

FOPD-11

FOPD-12
FOPD-18

PRGQ-02

SOBRE MEDIDA DE PROTESIS
HOJA DE REGISTRO DE PRODUCCION PARA DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE
MEDIDA DE PROTESIS
VALORACION FiSICA DE PACIENTE AMPUTADO MMII

REPORTE DE ADAPTACIONES Y/O MODIFICACIONES A DISPOSITIVOS MEDICOS
SOBRE MEDIDA DE OPC
CONTROL DE PRODUCTO Y SERVICIO NO CONFORME

FOGC-09 ENCUESTA DE SATISFACCION DEL PACIENTE QUE UTILIZA PRODUCTOS DE OPC

8. HISTORIAL

VERSION

DESCRIPCION DEL CAMBIO

DISTRIBUCION

1

Version Inicial.
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Anexo W. Formato de Inspeccién de calidad y liberacion de productos OPC

i FORMATO I:!E INSPECCION DE CALIDAD ¥ CODIGOD: VERSION- 1
LIBERACION DE PRODUCTOS DE OPC FOPD-14 ’
IC: INSPECCION DE CALIDAD FECHA
Q: Optimo A: Aceptabe R: Rechazado JORNADA
No. Orden | IC Observaciones PVP | PVA | PVB | PVF |OTROS
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NOTA DE EMBODEGAMIENTO NB-000 | NE-000 | NE-000 | NB-000 | NB-000
Coordinador de Produccién Director Técnico
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