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4. RESUMEN

Ingenieria Hospitalaria certificé sus propias instalaciones con el CCAA en el afio
2014, con el fin de convertirse en una empresa pionera para importacion y
distribucion de equipos médicos.

Una vez es expedido el certificado CCAA, el ente regulatorio en Colombia,
(INVIMA), durante el periodo otorgado de acreditacion realizé vistas de control y
verificacion con el principal objetivo de garantizar las buenas practicas y acciones
en el proceso llevado en la empresa. La ultima visita que se efectud el dia 23 de
abril de 2018 y dejé como resultado las siguientes no conformidades, que se
convirtieron en el foco de trabajo del presente proyecto:

BODEGA
e Cumplimiento de Politicas de Ingreso a Almacén
e Demarcacion y Delimitacion de zonas
e Productos en Contacto con paredes y Techo

VESTIER
e Ubicado en el area del taller
e No hay elementos para ingreso

TALLER
e Cumplimiento de Politicas de Ingreso
e Identificacion de areas

PROCEDIMIENTOS
e Separacion de la codificacion procesos CCAA'y SST
e Area de Recepcion no definida

En el momento que se inicid la revision, se encontré que no se habia avanzado en
la totalidad de los items a tratar y la préxima auditoria se programé para el mes de
abril, siendo asi se encontrd la oportunidad de adelantar un plan de accién que
permita recertificar a la empresa y que asi pueda darles continuidad a sus procesos
comerciales actuales.

Se inici6 la etapa de evaluacién de procesos identificando la totalidad de problemas
a solucionar, después se realizaron auditorias internas, en compania de la direccion
técnica de la empresa y por asesores externos, incluyendo el acompafamiento de
la asesora del sistema de gestion de la seguridad y salud en el trabajo (SG-SST), y
con estas reuniones se propusieron mejoras tales como:

Reformas en infraestructura.

Control de variables ambientales de Bodega y taller.

Adecuacion de puestos de trabajo.

Codificacion y reformulacion de formatos usados en el proceso CCAA.
Planes de contingencia de seguridad y salud en el trabajo.
Reestructuracion del proceso de acondicionamiento de equipos.
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7. Autoinspecciones y auditorias internas.
8. Evaluacion final del proceso de recertificacion.

Con estas mejoras se prevé que la empresa sea calificada positivamente en el
proceso de recertificacion.



5. INTRODUCCION

Ingenieria Hospitalaria S.A.S, es una empresa comercial del sector Salud
especializada en: la compra, importacion, venta, asesoria y servicio
técnico/mantenimiento de todo lo relacionado con equipos médicos, en biomédicos,
hospitalarios, insumos, equipos cientificos de laboratorio clinico, instrumentacion,
precision de equipos y servicios de verificacion y control metrologico; esta ubicada
en la Carrera 43 C No 7 D-37 barrio El Poblado — Medellin, Antioquia- Colombia.
Cuenta con trayectoria en el mercado desde el ano 2004.

En la vision de la Ingenieria Hospitalaria S.A.S, pretende para: “el afio 2020 ser
reconocidos a nivel nacional por productos y servicios de calidad e innovadores de
forma transparente, humana y sostenible, generando valor a sus clientes y a sus
grupos de interés”, para esto requiere invertir tiempo y esfuerzo en procesos de
certificacion y regulatorios que son indispensables para el buen funcionamiento de
la empresa ya que, poseer un sistema de gestiéon de calidad indica que se han
establecido las herramientas y los procedimientos necesarios para garantizar la
calidad del producto o servicio final, asi como un sistema de evaluacion y mejora
continua.

Desde el afio 2014 cuando la empresa certificd sus instalaciones en CCAA ante el
INVIMA — Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- (entidad
encargada de regular y controlar dicha certificacion), ha venido atravesando un
sinnumero de cambios significativos que han representado procesos de
formalizacién que repercuten en el crecimiento de la empresa, dicha certificacion
otorga confiabilidad y seguridad en la inspeccion y adecuacion de los equipos
biomédicos que se importan al pais, generando responsabilidad social y calidad en
los procesos de venta y comercializacion.

Una vez, el establecimiento es acreditado con concepto favorable, como ocurrioé en
el afio 2014, con Ingenieria Hospitalaria, se deben llevar a cabo procesos de mejora
continua: en politicas de calidad, organizacionales, fortalecimiento de la direccion
técnica, mantenimiento de la infraestructura fisica externa e interna como lo son
areas especificas de acondicionamiento, recepcién, zonas de etiquetado, empaque,
almacenamiento y despacho, adecuacién y control de areas comunes. Para llevar
a cabo este proceso de mejora se deben realizar auditorias internas y externas para
validar la buena practica de los protocolos establecidos dentro de la certificacion,
acto siguiente para continuar con el certificado, se ejecuta un plan de accion, el cual
tiene auditorias tanto internas como externas para obtener nuevamente el
certificado. EL CCAA tiene una vigencia de 5 afios a la fecha que se cierra el acta,
segun el articulo El articulo 15 del Decreto 4725 de 2005 y el articulo 5 del Decreto
3770 de 2004 establece que el Certificado de Capacidad de Almacenamiento y
Acondicionamiento.

Es importante ademas contar con el suficiente personal que se encuentre calificado
en la normatividad para que asi se creen funciones y responsabilidades individuales,



ademas de contar con constantes capacitaciones evaluativas con las que se generé
un registro del proceso de cada uno, asi garantizar las buenas practicas en el CCAA.

Después de la ultima visita realizada el mes de abril de 2018, se encontré que la
empresa debia darle fuerza y un nuevo rumbo al proceso de seguimiento para la
recertificacion del CCAA y es cuando surge el interrogante:

- ¢,Como asegura Ingeniera Hospitalaria el proceso de recertificacion?, Una vez
planteada la inquietud, se hace una evaluacion general del estado de las no
conformidades, encontrando la oportunidad de crear un plan de accion de mejora.

Es importante resaltar que, durante el proceso de planteamiento del plan de mejora
no se encontraron mayores limitaciones en aspectos como: lo econémico, técnico,
infraestructura y demas, esto debido a la importancia que tiene para la directriz de
la empresa lograr la recertificacion, ademas expresa total disponibilidad tanto en
directivas como en el personal operativo.

La unica limitante que puede ser relevante es el factor tiempo, debido a que se
requiere de una amplia lista de actividades a realizar, que pudiese interferir con los
procesos comerciales de la empresa, pudiese interferir con la ejecucion de metas
previamente establecidas.

Finalmente se espera que con esta recertificacion la empresa logre:

1. Mejorar sus procesos comerciales

2. Ampliar sus ventas, por contar con toda la reglamentacion para importacion
de equipos.

3. Impactar positivamente el personal al mejorar los procesos de toda la
compaiia

4. Continuar posicionados en el mercado, que ha destacado a Ingenieria
Hospitalaria como lider en el cumplimiento a los aspectos técnicos.



6. OBJETIVOS
6.1 Objetivo general:

e Estructurar el proceso de recertificacion de capacidad, almacenamiento y/o
acondicionamiento CCAA aplicado al departamento de comercializacion y
distribucion de equipos biomédicos en la empresa Ingenieria Hospitalaria
S.AS

6.2 Objetivos Especificos:
e Realizar un registro en el cual se pueda priorizar temas pendientes de la
ultima visita generada en el proceso de recertificacion.

e Disenar y ejecutar un plan de trabajo (cambios fisicos y documentales) a
los diferentes procesos que actualmente se llevan a cabo en la empresa.

e Evaluar la aplicabilidad del modelo propuesto en el plan de trabajo,
mediante auditorias internas al proceso.

e Estructurar el plan de trabajo final con base en los resultados obtenidos
en la auditoria interna.

e Establecer indicadores de cumplimiento con el fin de evaluar la eficacia
del plan de trabajo propuesto y de esta manera obtener la recertificacion
del CCAA por parte del Invima.



7. MARCO TEORICO
7.2 Marco Conceptual

Con el fin de comprender la importancia de contar con una certificacion CCAA en
una empresa comercial del sector médico, es importante conocer el concepto basico
de equipo médico, su proceso de comercializacion en el pais y todo el marco
regulatorio tal como se describe a continuacion

Equipo biomédico:
Un equipo biomédico es cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo u otro
articulo, utilizado solo o en combinacion incluyendo sus componentes, partes
accesorios y programas informaticos que intervengan en su buen funcionamiento,
fabricado, vendido o recomendado para uso en: diagnostico, control, tratamiento
curativo o paliativo, alivio o compensacion de una lesion o una deficiencia, o
prevencion de una enfermedad, investigacion, restauracién, correccion o
modificacion de una funcion fisiologica o estructura de un ser humano. [4]

En la tabla 2 explicaremos como se agrupan los equipos biomédicos en 4 grandes

categorias.

Tabla 2. Clasificacion de los equipos Biomédicos. (Tomado del INVIMA).

Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles
generales, no destinados para proteger o mantener la vida o para un

Clase I uso de importancia especial en la prevencion del deterioro de la salud
BAJO RIESGO humana y que no representan un riesgo potencial no razonable de
enfermedad o lesion.
Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles
Clase lia especiales en la fase de fabricaciéon para demostrar su seguridad y

RIESGO MODERADO

efectividad.

Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles

Clase llb especiales en el disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y
ALTO RIESGO efectividad.

Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles

Clase lll especiales, destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de

MUY ALTO RIESGO__ | importancia sustancial en la prevencién del deterioro de la salud

humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o
lesién

En Colombia un porcentaje alto de los equipos médicos comercializados son
fabricados en el exterior por lo tanto deben importarse al pais cumpliendo una serie
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de requisitos para que este proceso sea exitoso y pueda entregarse al cliente
productos de calidad.

En su mayoria, las marcas mas representativas del mercado de equipos cuentan
con un representante de ventas en el pais y para serlo estas empresas deben
cumplir una serie de parametros que aseguren la comercializacion adecuada de los
equipos con todos los requisitos de calidad y regulatorios. Actualmente Ingenieria
Hospitalaria es representante de 4 companias en el mundo HEAL FORCE (CHINA),
CU MEDICAL (COREA), CARDIAID Y WEINMANN (ALEMANIA) y para dar
continuidad a esta representacién debe cumplir con los siguientes parametros de
importacion de equipos médicos:

Importacion de equipos biomédicos en Colombia:

Segun la legislacion colombiana el proceso de importacion inicia con la llegada de
la mercancia al territorio aduanero. Pero al tratarse de la importacion de equipos
biomédicos es necesario dar cumplimiento a requisitos administrativos previos,
antes que ingrese el equipo o dispositivo médico al territorio nacional para el
cumplimiento de las formalidades aduaneras previstas, tales como el
desaduanamiento, distribucién y comercializacion, practicas locales propias, en
concordancia con las normas internacionales.

En la figura 1 se presenta un diagrama de flujo con el fin de globalizar las etapas
de importacion.

PROCESO DE IMPORTACION CUMPLIDOS LOS REQUISITOS PREVIOS

GESTION REGIMEN
CARGA DE DESTINACION

RIESGO

DECLARACION
ADUANERA

IMPORTACION |

ZONA DEFINITIVA PRESENTACION/
FRANCA/DEPOSITO
LLEGADA DE|
A || wearpe REGIMENES

REGISTRO
MERCANCIA ARRIBO SUSPENSIVOS

FISICO

REGIMEN
ADUANERO

DESADUANAMIENTO

AFORO
N DOCUMENTAL
REGIMENES LEVANTE PAGO RETIRO
ESPECIALES

LIBRE
DISPOSICION

Figura 1. Proceso de importacion requisitos previos. Fuente: Guia de Importacion
Equipos biomédicos Colombia

El ingreso de la mercancia al territorio colombiano es direccionado por la Direccion
de Impuestos y Aduanas Nacionales “DIAN”, en ejercicio de la funcién publica
aduanera. Este proceso consta de los siguientes pasos:
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Llegada de la mercancia: es cuando las diferentes mercancias ingresan al
territorio aduanero colombiano, se da en dos eventos (producto de una importacion
u operaciones aduaneras especiales).

Gestion del riesgo: lugar de arribo (sitio especifico donde llega por primera vez la
mercancia) ya sea para almacenamiento temporal, reconocimiento “examen fisico
de la mercancia realizado por la autoridad aduanera para comprobar su naturaleza,
entre otras) e, inspeccion previa (revision anterior de la mercancia con el fin de la
obtencion de certificaciones previas).

Destino aduanero: formalidad a la cual se somete la mercancia antes del proceso
de desaduanamiento, reembarque (salida de mercancia sin tramite de
desaduanamiento), zona franca o depdsito (se entiende como el almacenamiento
de mercancias, régimen aduanero (transito, importacion definitiva, régimen
suspension o regimenes especiales), destruccion, y abandono.

Régimen aduanero: en cuanto a los tipos de regimenes aduaneros se encuentran
transito e importacion definitiva, asi como los regimenes suspensivos, regimenes
especiales.

Desaduanamiento: se realiza en el lugar de arribo o depdsito temporal; elaborando
la declaracion aduanera con el cumplimiento de todos las formalidades y requisitos
establecidos por la norma, una vez que esta se encuentre en firme dicho
documentos se procede a solicitar el registro ante el sistema establecido por la
autoridad aduanera.

El aforo de mercancia se presenta en tres eventos, fisico, documental y libre
disposicion, para los dos primeros casos el nombre determina qué tipo de revision
tendra la mercancia, pero para el tercer evento se da en el entendido de que el
producto cumplié con todas las formalidades establecidas por la autoridad aduanera
en las operaciones de importacion en Colombia, quedando asi ya en poder del
interesado el producto para uso, comercializacion o distribucién. [5]

Rol del INVIMA

Es de suma importancia igualmente conocer a grandes acerca del nacimiento del
Decreto 4725 de 2005, asi se entendera la importancia de la certificacion CCAA.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, es un
establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnologico, con
personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito
al Ministerio de Salud y Proteccion Social y perteneciente al Sistema de Salud.

El objetivo es actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y
ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en
materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos,
productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos
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meédico-quirurgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefalado en el
articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen,
adicionen o sustituyan. [1]

A nivel internacional la regulacion de las buenas practicas e impacto social que
puedan tener los equipos biomédicos estan fundamentados en la normatividad
impartida por la Organizacion Mundial de la Salud, OMS, (2007), partiendo de la
premisa que los dispositivos médicos son una de las mas grandes preocupaciones
que tiene cada uno de los estados miembros. Es asi que, con el ingreso de nuevas
tecnologias Optimas, compatibles y de aprovechamientos de los recursos, buscan
garantizar la salubridad humana, en respuesta a las necesidades existentes segun
se encuentra consignado en la Resolucién WHAG0.29[2]

Ademas, se cuentan con algunos pronunciamientos de organizaciones
internacionales como la OPS (Organizacion Panamericana de la Salud) que se ha

pronunciado en consideracion a que es funcidn primordial de la autoridad sanitaria
“velar por la eficacia, seguridad y calidad de los equipos y dispositivos meédicos que
utilizan los servicios de salud y la poblacion”, tal y como lo ha sefialado en su
resolucién CD42.R-10. [3]

Los establecimientos importadores y comercializadores que almacenen y/o
acondicionan dispositivos biomédicos, el Invima les otorga una certificacion
fundamentada en la norma 4002 de 2005, la cual cumpliéndolos requisitos
acreditados en Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento, CCAA que
consta el cumplimiento de las condiciones sanitarias para el almacenamiento y/o
acondicionamiento, control de calidad, de dotacién y recurso humano, que
garantizan su buen funcionamiento, asi como la capacidad técnica y la calidad de
los mismos. EI CCAA ha sido reglamentado en Colombia segun el Decreto 4725 de
2005 donde se citan los articulos 10 y 11 establecidos por el Ministerio de la
Proteccion Social y se debe vigilar su implementacion y cumplimiento, mediante la
realizacion de visitas sin previo agendamiento por parte de funcionario del Invima.

Revisando la documentacion vigente, instructivos, guias para la acreditacion ante
el INVIMA nos encontramos con la ambigliedad, que no se cuenta con material
técnico especializado que permita determinar las directrices de almacenamiento
como los son: ¢ Cuales son las caracteristicas especificas con que debe contar las
bodegas, espacios o lugares habilitados para almacenar y/o acondicionar los
dispositivos?, s Cuales son las dimensiones, requerimientos técnicos de espacio,
requerimientos sanitarios?, ¢;Como debe ser la calibracion de los equipos,
capacidad y demas preguntas que surgen en el momento de solicitar la
certificacion? En la materia se cuentan con guias especificas para espacios
habilitados especificamente para adecuacion y fabricacidén de prétesis u otro tipo de
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dispositivo de caracter invasivo en el ser humano teniendo en cuenta las normas de
higiene y salubridad requeridas en la materia.

Es aqui donde se generan una serie de interrogantes que planteamos a
continuacion ya que si bien es cierto en materia normativa se cuenta con una serie
considerable de normas como lo son el Decreto 4725 de 2005, expedido por el
Gobierno Nacional, otras desarrolladas por el “INVIMA” como autoridad sanitaria y
en uso de sus facultades donde ha desarrollado y creado resoluciones guias e
instructivos entre ellos la cartilla ABC de los dispositivos médicos, nos encontramos
frente a una serie de vacios normativos tendiente a dejar una brecha abierta
tendiente a que el operador juridico de manera discrecional emita actos
administrativos contrarios en la misma materia. [5]

Politicas, condiciones y lineamientos que debe cumplir un establecimiento
para obtener certificacion CCAA:

Politica de calidad

Los establecimientos deben contar con una politica documentada de calidad en la
cual se establezcan claramente los objetivos y propositos de calidad. Esta debe
mostrar su propésito de manera visible y activa a los integrantes del establecimiento.

Organizacion

Los establecimientos importadores y comercializadores que almacenen y/o
acondicionan dispositivos meédicos, deben establecer y mantener una adecuada
estructura organizacional que permita asegurar que estos sean almacenados y
distribuidos de acuerdo con las condiciones establecidas por los fabricantes.

Director Técnico

La direccion técnica de los establecimientos dedicados al almacenamiento y/o
acondicionamiento de dispositivos médicos estara a cargo de un profesional en el
area, entre sus principales funciones esta: Asesorar técnicamente frente
dispositivos meédicos y su normatividad, seleccion de proveedores y distribuidores
de la empresa, compra de los dispositivos médicos importados, verificar y aprobar
que los dispositivos meédicos estén almacenados debidamente, Realizar
capacitaciones, verificar que los registros de almacenamiento, verificar
mantenimiento de las areas de almacenamiento y/o acondicionamiento y en
general, asegurar las calibraciones de los equipos e instrumentos de control.

El director técnico es el responsable del mantenimiento de la calidad de los
dispositivos médicos ante la autoridad sanitaria.

Aseguramiento de la calidad

El sistema de gestion de la calidad para el almacenamiento y acondicionamiento
de dispositivos médicos importados debe asegurar:
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Garantizar que los
equipos Sean vendidos
bajo normatividad y
estandares expedida por
el fabricante

Garantizar las

condiciones optimas

de los equipos en los Evaluar el Sistema

desplazamientos en de gestion de Ila

la Nacionalizacion Calidad con Ila
realizacion de
auditorias

Medidas de control
U sobre el
almacenamiento de
los dispositivos
Biomédicos.

Figura 2. Aseguramiento de calidad recomendado en la norma. Fuente:
Guia de acondicionamiento 4002.

DEFINICIONES:

Acondicionamiento. Son todas las operaciones por las cuales un dispositivo
médico se empaca y/o rotula para su distribuciéon. Las operaciones de envase y
esterilizacion de dispositivos médicos se consideran como pertenecientes a la fase
productiva y se evaluaran bajo los parametros de las Buenas Practicas de
Manufactura.

Almacenamiento. Es la actividad mediante la cual los dispositivos médicos son
ubicados en un sitio y durante un periodo de tiempo son conservados en
determinadas condiciones que aseguren que los mismos no van a sufrir alteraciones
0 cambios que influyan en su calidad, seguridad y desempefio, hasta

su utilizacion.

Certificado de conformidad. Documento emitido de acuerdo con las reglas de un
sistema de certificacion, en el cual se manifiesta adecuada confianza de un
dispositivo médico, proceso o servicio debidamente identificado y esta conforme
con una norma técnica u otro documento normativo especifico.

Contaminacion. Accién y efecto que lleva a la presencia de sustancias extranas o
indeseables, en especial, particulas o microorganismos en un dispositivo médico.
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Control de calidad. Conjunto de medidas disefiadas para verificar, en todo
momento, que el dispositivo médico cumple con las especificaciones establecidas
por el fabricante para garantizar su adecuado desempeio y seguridad.

Cuarentena. Estado de un dispositivo médico el cual se mantiene aislado por
medios fisicos o por otros medios eficaces y se restringe su uso en espera de una
decisién acerca de su autorizacion o rechazo para ser comercializado.

Comercializador. Persona natural o juridica que, para los efectos de este manual,
desarrolla actividades de almacenamiento, venta y distribucion de dispositivos
meédicos en el territorio colombiano, sin importar si es a su vez usuario final de dichos
productos.

Empacar. Conjunto de acciones destinadas a embalar o disponer los dispositivos
médicos para su almacenamiento y/o distribucion.

Envase. Recipiente o elemento que esta en contacto directo con el dispositivo
meédico que lo protege de la contaminacion y cambios fisicos durante su vida util.

Gestion de la calidad. Conjunto de medidas disefiadas para asegurar y verificar
en todo momento que los procesos y procedimientos de almacenamiento y/o
acondicionamiento permiten mantener las condiciones de calidad del dispositivo
meédico.

Importador. Cualquier persona natural o juridica que ingresa al territorio nacional
dispositivos médicos, con fines de comercializacién, sin considerar si es a su vez
usuario de dichos productos.

Muestra. Cantidad de unidades o parte de un todo, extraida con criterio racional,
para asegurar que la misma representa al dispositivo médico a analizar.

Material de embalaje. Material empleado para la distribucion y transporte de
dispositivos médicos.

Dispositivo médico rechazado. Dispositivo médico con evidencia documental de
gue no cumple con uno 0 mas requisitos de calidad establecidos por el fabricante
y, por consiguiente, no puede ser utilizado.

Dispositivo médico terminado. Dispositivo médico que ha pasado por todas las
fases de fabricacion, incluyendo el envasado en su contenedor final.

Registro. Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia
de las actividades desempefiadas durante el proceso de almacenamiento y/o
acondicionamiento y comercializacion.

Trazabilidad. Conjunto de actividades preestablecidas, autosuficientes y
documentadas que permiten conocer el histérico, la ubicacion y la trayectoria de
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un lote o serie de dispositivos médicos a lo largo de la cadena de suministros en
un momento dado. Se refiere a la capacidad de seguir un dispositivo médico a lo
largo de la cadena de suministros desde su origen hasta su estado final como
objeto de consumo.

Validacion. Accion documentada de probar que un procedimiento, proceso,
equipo, dispositivo médico, actividad o sistema, conduce realmente a los
resultados esperados.

Desaduanamiento (nacionalizacién): Es el cumplimiento de las formalidades
aduaneras necesarias para permitir a las mercancias, importarlas para el consumo,
ser exportadas o ser sometidas a otro régimen aduanero. Para los regimenes de
importacion, deposito aduanero y transito, comprende desde la presentacion de la
declaracion aduanera hasta la culminacion del régimen, y para el régimen de
exportacion, desde el ingreso de la’ mercancia al lugar de embarque hasta la
culminacién del régimen

Dentro de la legislacion aduanera de cada uno de los paises existen diferentes
términos técnicos que tienen el mismo significado. En el caso colombiano, en virtud
del Decreto 2685 de 1999, se utilizaba el término de nacionalizaciéon definido como:
“Proceso mediante el cual presenta ante la DIAN la declaracion de importacion de
una mercancia para obtener el levante de la misma y liquidar los tributos aduaneros
a que haya lugar”.

Registro sanitario: Los sanitarios son considerados documentos publicos
expedidos por las autoridades competentes, para el caso colombiano
especificamente “el Invima se ocupa del” cumplimiento de los requisitos “técnicos,
legales, cientificos y sanitarios por lo que, una vez verificado dicho requerimiento se
autoriza a un tercero para comercializar, importar, exportar, envasar un producto.

Importancia de la implementacion de Qsystem:

Para finalizar, es igualmente relevante conocer aquellas herramientas que pueden
ser de gran ayuda para tener un control de los equipos médicos importados y
entregados a los clientes, asi como el mantenimiento de dichos equipos, ya que de
este estricto control se deriva el cumplimiento de las politicas necesarias para
mantener la certificacion CCAA.

En el afio 2018 Ingenieria Hospitalaria SAS decidié implementar paralelo a su
software de gestion administrativa y comercial una herramienta que diera apoyo al
area de servicio técnico, con el fin de impactar positivamente los procesos de
servicio postventa y los procesos de certificacion CCAA.

Este es el software Q SYSTEM que permite establecer la planeacién estratégica del
mantenimiento en concordancia con el programa de gestion de tecnologia y el
proceso de gestidon de equipos biomédicos, industriales y de soporte asistencial,

17



facilitando entre otras, la generacion de programas de mantenimiento preventivo
para equipos e infraestructura, control metrologico, calificaciones o actividades
especiales que sean necesarias para los diferentes tipos de tecnologias con sus
respectivas frecuencias, permitiendo identificar cada programa por separado y
hacer seguimiento al cumplimiento de los mismos. Cada programa permite:

a. Llevar fecha o periodo en el cual se ejecutara,

b. Programarse automaticamente,

c. Enlazar la actividad con el proveedor y el equipo.

d. Permite la generacion masiva de 6rdenes al inicio del mes.

e. Permite su visualizacion como cronograma para hacer seguimiento de forma
global a las actividades programadas.

f. Cada programa puede visualizarse por separado y también visualizarse de
forma grupal para que se pueda tener un programa por servicios o por
direccion.

g. El sistema permite el envio de correo electronico al responsable del servicio
en la institucion (por ejemplo, a un proveedor si se desea) informando

del programa de mantenimiento para el mes siguiente.

7.3 MARCO LEGAL

Dentro de su rol regulatorio el INVIMA controla los asuntos relacionados con el
CCAA bajo el siguiente marco normativo:

Por la cual se adopta el Manual de Requisitos de Capacidad de
Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos.

RES. 4002 | Este Manual establece los requisitos que deben cumplir los establecimientos
DE 2007 importadores que almacenen y/o acondicionan dispositivos médicos para uso
humano, con el fin de garantizar que estos no alteren la calidad establecida
por el fabricante. ElI cumplimiento de dichos requisitos le otorga a la autoridad
sanitaria competente, el soporte técnico para expedir el Certificado de
Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento, CCAA. [6]

El presente decreto tiene por objeto, regular el régimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria en lo relacionado con la
produccién, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio,
uso, importacion, exportacion, comercializacién y mantenimiento de los
DECRETO | dispositivos médicos para uso humano, los cuales seran de obligatorio

4725 DE cumplimiento por parte de todas las personas naturales o juridicas que se
2005 dediquen a dichas actividades en el territorio nacional. Paragrafo. Se
exceptuan del cumplimiento de las disposiciones del presente decreto,

los dispositivos médicos sobre medida y los reactivos de diagnostico in vitro.

[7]
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Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia.
El Programa Nacional de Tecnovigilancia se configura como un sistema de
vigilancia postergado, constituido por el conjunto de instituciones, normas,

RESO mecanismos, procesos, recursos financieros, técnicos y de talento humano
NUMERO que interactuan para la identificacion, recoleccion, evaluacion, gestiéon y
004816 divulgacion de los eventos o incidentes adversos no descritos que presentan
NOV 27 DE | los dispositivos médicos durante su uso, la cuantificacion del riesgo y la
2008 realizacion de medidas en salud publica, con el fin de mejorar la proteccion de
la salud y la seguridad de los pacientes, usuarios y todo aquel que se vea
implicado directa o indirectamente con la utilizacién del dispositivo. [8]
Las disposiciones contenidas en el presente decreto, regulan el régimen de
DECRETO | registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de diagndstico in
NUMERO vitro, en relacion con su produccion, almacenamiento, distribucion,
3770 DE importacién, exportacion, comercializacion y uso.
2004
Para los dispositivos médicos que a continuacion se senalan: Catéteres,
Sondas, Suturas y materiales de curacion en general, Gasas, Algodones,
Vendas enyesadas, Esparadrapos, Apésitos, Agujas hipodérmicas,
Dispositivos intrauterinos sin liberacion de espermicidas, Preservativos
DECRETO | (condones), Marcapasos, Valvulas cardiacas, Valvulas para hidrocefalia.
4952 DEL Productos odontoldgicos: Cementos para uso odontolégico, compuestos de
2006 modelar, mercaptanos, siliconas, alginatos, hidrocoloides reversibles e
irreversibles, materiales para restauracion temporal y definitiva y materiales
para obturacion de conductos radiculares, se encuentren amparados 0 no con
registro, para su comercializacion deberan obtener registro sanitario, en las
condiciones establecidas en el presente decreto a mas tardar el 1° de abril de
20077
RESO La presente resolucion establece los requisitos para la importacion de equipo
2434 biomédico repotenciado clases lib y I, los cuales seran considerados de
INVIMA, tecnologia controlada. Los equipos biomédicos repotenciados clases | y lia no
2006 hacen parte de esta resolucion, seran considerados equipos usados y su
reglamentacién se regira por Decreto 4725 de 2005.
Los dispositivos médicos y equipos biomédicos de tecnologia controlada que
se fabriquen en el territorio nacional d que se importen, deberan contar con
sus correspondientes registros sanitarios o permisos de comercializacién de
acuerdo con lo establecido en el decreto 4725 de 2005, para lo cual tendran
plazo hasta el 31 de diciembre de 2008. Los equipos biomédicos de tecnologia
DECRETO | controlada que se fabriquen o importen durante este plazo y que no hayan
NUMERO obtenido su autorizacion de importacion, deberan seguir solicitando segun las
4957 DE disposiciones vigentes. Los laboratorios y establecimientos fabricantes e
2007 importadores de dispositivos médicos y equipos biomédicos de tecnologia

controlada que se encuentren actualmente amparados bajo registro sanitario,
dispondran del plazo sefialado en el presente articulo, para adecuar las
etiquetas y empaques, de acuerdo con lo previsto en el Decreto 4725 de 2005
y las demas normas que se expidan sobre el particular. [9]
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10.METODOLOGIA

A continuacion, se describen las actividades necesarias para alcanzar los objetivos
planteados:

Fase 1
Analizar los registros de la ultima evaluacion realizada por el INVIMA para
proceder con la elaboracion del plan de trabajo y asignar labores a los
responsables en el proceso de recertificacion del CCAA.

Para el desarrollo de esta fase 1, se revisaron detalladamente las recomendaciones
y no conformidades obtenidas en el informe de la auditoria externa que se realiz6 el
pasado mes de abril del 2018.

Posteriormente se realizé un analisis detallado de cada no conformidad encontrada,
es decir, inspecciones visuales y documentales de cada item resaltado en la
auditoria; Después de esto, se convocd a una reunion con la direccion técnica,
comercial y de servicios para la asignacion de las labores a los responsables.

Se propuso un calendario de trabajo para los 6 meses siguientes (febrero 2019).

Realizacion de socializacién -
plan de y asignar Segulmlento

Revisiéon no
conformidades
(N.C) responsables

Figura 3. Metodologia y seguimiento al plan de trabajo.

Fase 2
Diseno del cronograma de trabajo, enfocandose en las mejoras requeridas por
el proceso.

El cronograma se disefié incluyendo responsables, fecha de ejecucion, y la
descripcion de cada tarea a corregir de acuerdo a los requerimientos de la Auditoria,
posteriormente se compartié con la direccion Técnica quien lo aprobd para ser
socializado con todas las partes involucradas.
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El cronograma fue realizado utilizando la herramienta Excel y se plante6 después
de analizar y proyectar la disposicion del recurso de la compafiia que fue consultada
con la direccién comercial y administrativa, de igual manera se consideraron las
agendas de trabajo del personal involucrado, Los negocios pendientes por ejecutar
finalizando el afio 2018 y las vacaciones del personal ya que se era necesario contar
con los espacios comunes para hacer modificaciones.

Tabla 1. Formato de cronograma realizado en el plan de trabajo de recertificacion
Ingenieria Hospitalaria S.A.S

CRONOGRAMA

Responsable

Tema Descripcion Fechas

Tema: Se categorizé dependiendo del punto de la no conformidad

Descripcion: se asignd una descripcion dependiente de los recursos necesarios y
tarea a realizar.

Responsable: Fue necesario para lograr mejor adherencia a la labor

Fechas: fue necesario para las autoinspecciones

Fase 3
Realizar seguimientos y auditorias de las actividades agendadas en el
cronograma, con el fin de revisar los procesos actuales y realizar
retroalimentacion.

En Las citaciones que se ejecutaron dentro del plan de trabajo se dejaron actas de
compromiso, a estos documentos se les realizo su respectivo seguimiento también
y con los hallazgos encontrados se implementaron cambios documentales los
cuales se socializan con todo el personal, en todos los casos con la direccion técnica
para evaluar su pertinencia y posiblemente ajuste

Los seguimientos fueron secciones citadas de 30 a 60 minutos, agendadas con la
respectiva aprobacion por cada integrante, en los seguimientos, la directora técnica
realizd evaluacion los proceso encargados a las areas de soporte,
acondicionamiento, despachos y SST.

21



Ejecucion

Implementacion . . . .
P Socializacion

Foto 4. Seguimiento al cronograma de trabajo.
Fase 4
Puesta en funcionamiento y socializacion de los procesos implementados del
modelo propuesto a ingenieria Hospitalaria S.A.S referente a la recertificacion
CCAA.

En esta etapa se involucr6 al personal de area administrativo y comercial, se les
informd detalladamente acerca de todas las adecuaciones realizadas tanto en
infraestructura como documental.

En estas socializaciones se dio un intercambio de ideas referente a los procesos y
se analiz6 con cada empleado sus necesidades para dar total cumplimiento al
CCAA.

Igualmente, se replantearon formatos y procesos de acuerdo a las novedades
reportadas por el personal en cuanto a actualizacién de software y de procesos de
areas diferentes a la técnica en la compaiiia.

Fase 5
La finalidad de esta etapa es realizar una evaluacidon en detalle, donde se
evidencie que el plan de trabajo planteado para la recertificacion presente
resultados favorables para la previa visita del INVIMA.

Para esta fase se recopilaron todos los compromisos asignados con sus fechas de

ejecucion y se revisaron al detalle las actividades realizadas para emitir un concepto
final acerca del estado de los requerimientos para la auditoria final.

Diagrama del proceso a realizar.
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Figura 5. Metodologia de trabajo descrito por etapas.

Una vez realizadas las etapas, el paso siguiente es agendar la citacién de Ingenieria
Hospitalaria al Invima para llevar por cumplido la finalidad del proyecto y asi
ingenieria hospitalaria obtener su certificacion. Dicho proceso se menciona en la
siguiente figura 5.

i Listas de verificacion |
. de chequeo y de requisitos |

Solicitud de la =
visita V‘""‘:"é" o st Programa Base de datos de
2 PR | visita = | solicitud de visitas
documentacion e
- Notificar al Visita 1-2 diag
usuario s

Oficio

Ia documentacion r}
[ —

los
requisitos

Recertificacion
(5 dias antes del vencimiento)*

Requerimientos
( 60 dias)

visita

Iniciar Tramite.
Progama visita

Subsand los Ejecuta la visita
requerimientos?

Figura 6: esquematico del proceso de certificacion ante el INVIMA en CCAA
Fuente: INVIMA.

Metodologia en bloques del proceso de certificacion ante el INVIMA en CCAA.

( . Verificacion de
Pr‘;?;’i‘:ggg" de Explicacion de la requisitos de
enfianaldel O)tlicio |:> metodologia de la E> infraestructura
rg%misorio visita (recorrido por
) | instalaciones)
=l
D 4
— ( S Revision
. : Levantamiento de documental
Notificacién del @ <] ne
e acta de la (procedimientos,
concepto emitido k diligencia L instructivos,
L ! formatos)
JIIL
.
Elaboracion del Firma y entrega
certificado del Acta
L | )
Figura 7. Metodologia del proceso de certificacion ante el INVIMA CCAA. Fuente:

INVIMA.
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CCAA

10.RESULTADOS Y ANALISIS

Luego de realizar una reunion informativa el dia 04 de septiembre 2018, se
analizaron los resultados obtenidos en la ultima auditoria externa con el propdsito
de la implementacion del plan de trabajo, disefiado en un cronograma de
recertificacion ver tabla 2.

El cronograma planteado fue el foco de trabajo durante los 6 meses siguientes en
donde se llevaron a cabo las acciones correctivas y recomendaciones dadas

Tabla 2 Cronograma general de trabajo proceso de recertificacion CCAA en la
empresa Ingenieria Hospitalaria S.A.S

CRONOGRAMA DE TEMAS PENDIENTES — INGENIERIA HOSPITALARIA S.A.S

TEMA Etapas Fechas
* Socializacién del historial del proceso de certificacion por
parte del director técnico
. * Estudio de cada proceso con su respectiva evolucion de Agosto
Induccion del : :
roceso CCAA |YErstones - . : . Septiembre
P * ldentificacion de areas y su funcionamiento en bodega, 2018
taller y show room.
* Revisar auditorias y autoinspecciones del afio anterior.
* Revision de la documentacion del CCAA
Revisiéon * Estudio normatividad dispositivos médicos y CCAA .
N N . . 7 L Septiembre
bibliografica Estudio de la documentacion de la compafiia, mision,
- - I Octubre
Interna y vision, reglamento, higiene, politicas SST 2018
externa * Estudio de portafolios de productos de la compafiia
* Revision de redes sociales y paginas web
* |dentificaciéon de necesidades de capacitacion
* Estudio de manuales de los diferentes equipos médicos
Capacitacién |* Programacion de capacitaciones Todos los
manejo de * Elaboracion de evaluaciones de conocimiento meses
equipos * Calificacion evaluaciones 2018
* Retroalimentacion resultado evaluaciones al director de
servicios y director técnico
* Revision proceso auditoria interna
* Apoyo al director técnico en la elaboracion de auditoria
. * Socializacion de no conformidades y aspectos a mejorar .
Auditoria ) . Septiembre
. con todo el equipo de trabajo
interna . . ! . 2018
Proponer acciones preventivas y correctivas para las no
conformidades presentadas
* Seguimiento solucion de no conformidades
* Revision proceso de autoinspecciones Noviembre
Autoinspeccion [* Apoyo al director técnico y director de servicios en la Diciembre
elaboracion de autoinspeccion 2018

24




* Socializacion de observaciones y aspectos a mejorar con  [Enero
todo el equipo de trabajo 2019
* Proponer acciones preventivas y correctivas para los
aspectos a mejorar encontrados
* Seguimiento solucion de aspectos a mejorar encontrados
* Estudio de cada proceso
* Revision de formatos
* Revision de cambios y actualizaciones de procesos y E
e nero
Evaluacién formatos
. . Febrero
procesos Propuesta de mejora 2019
* Implementacion de mejoras
* Socializacién de los cambios realizados
* Retroalimentacion resultados obtenidos
Tabla 4. Cronograma temas pendientes en enero 2019.
CRONOGRAMA ENERO INFRAESTRUCTURA 2019
Tema Descripcion Responsable Fechas
Adecuaciones Humedades, gotera, pintura
fisicas instalaciones, adecuacién showroom, Nils Tolber Enero 2-4
revision instalaciones eléctricas
Revision Algunos formatos tienen numero .
o . . Luis Angel
codificacion asignado, pero no el respectivo recuadro Herrera Enero 2-4
formatos con la marcacion.
!nspecmones Diligenciar formato IH-FRT-006 Camllp Enero 2-4
infraestructura Palacio.
Equipos no conforme con rétulo y
Organizar formato diligenciado Luis Angel Enero 8-11
Bodega Electrodos y baterias con etiqueta del Herrera
Invima
Organizar Reubicar de acuerdo a las adecuaciones |Luis Angel
Iy Enero 8-11
showroom fisicas Herrera
Revisar hojas de vida equipos,
instrumental Luis Angel
Organizar taller |Liquidos debidamente rotulados H 9 Enero 8-11
: : errera
Equipos debidamente rotulados y con
orden de servicio
Revision .. _|Formato temperatura, descarte, Luis Angel
documentacion |. tario etiquetas. Imoi H Enero 8-11
al dia inventario etiquetas, limpieza errera
Revision
formato Se busca disefiar una auditoria con el .
o . Luis Angel
auditoria proposito de evaluar los procesos de los H Enero 15-18
errera
proveedores |proveedores.
externos
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ReV|s.|<’)n Verificar los elementos activos de la Camilo Palaciol Enero 15-18
dotacion empresa.
Compras Batas, estibas, monogafas Rosa Benitez |Enero 15-18
faltantes
Auditorias Luis Angel
proveedores |Metrologia, Qsystem H 9 Enero 23-25
errera
externos
Cambio Se Buscé eliminar la parte de los Carolina
procesos sin  |procesos donde se habla de bodega en Y Enero 23-25
. . epes
bodega Bogota |Bogota.
Autoinspeccion \(;arolma Enero 23-25
epes
Revision Consultar con Oscar (Auditor externo) si ,
. . . " _~ |Carolina
documentacion |es posible destruir informacion de 3 afios Y
: epes
obsoleta atras
Revisid Revisar declaraciones de importacion y |Carolina
evision ) . . ,
: , vigencia de declaraciones de Yepes y Nils |Enero 21-23
importaciones .
conformidad Tolber.
C el cronograma de fumigacion se realizo
ronograma ;
L2 en dias no laborales, buscando no .
fumigacion interferi las | . Rosa Benitez |Enero 8-11
2019 inte erir en las abores operativas y
comerciales.
Cronograma Carolina Enero 23-25
Capacitaciones Yepes
Cropog’rama Agendamiento de las auditorias Carolina Enero 23-25
auditorias Yepes
Pedir visita realizar la citacion por correo y por Carolina
Invima teléfono. Yepes
Reunién Carolina
Asesor Externo Yepes
Revisiéon
examenes se realiza verificacion de resultados Rosa Benitez |Enero 8-11
periddicos
e se citaran reuniones en las cuales se
Socializacion ,
d busca que el personal tenga Carolina
€ procesos A .
conocimiento con lo relacionado con la |Yepes
con el personal ey
recertificacion y las fechas.

La utilizacién del cronograma facilitd, la comunicacion y ejecucion de las tareas por
el personal encargado, resulté ser muy practico para saber las fases, como también
la implementacion de los tiempos previstos y la evolucion de los mismos.

También es importante resaltar que con la elaboracion de este plan de trabajo se
logré llevar a cabo y con satisfaccion las actividades propuestas, como también fijar
objetividad en el desarrollo, como principales ventajas estuvo:

e Ayudé a clarificar y enfocar las metas y objetivos del proceso.
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A coordinar los diferentes factores de trabajo que fueron necesarios para

llevar a cabo el buen desarrollo.

e Sirvio como una herramienta muy util para conseguir la adhesién de
elementos claves del proceso como lo son los integrantes del proceso.

e la realizacion de un cronograma de actividades que permite coordinar la
realizacion de tareas de acuerdo con un calendario establecido.

e Se estableci6 como instrumento de control que nos permite detectar

desviaciones del plan original, asi como evaluar el progreso del proyecto.

A Continuacion, se describen una a una las actividades llevadas a cabo dentro del
plan de trabajo donde se evidencian las mejoras y cambios realizados en la empresa
buscando la recertificacion en el CCAA

Control de Documentos.

Con el procedimiento de control de documentos que es una politica de documentos
del CCAA, se adicionaron nuevos formatos entre los cuales tenemos:

Instalacion Cardioproteccion
Garantias

Remisiones

Capacitaciones
Evaluaciones

Politicas de confidencialidad
Politicas

Los formatos, Procedimientos, Programas, Manuales, Politicas, Instructivos, Planes
y Reglamento, son los formatos que fueron codificados segun la politica IH-PRO-
001 de control de documentos. Los formatos y politicas que son el programa de
salud y seguridad en el trabajo SSGT, fueron agrupados con el fin de  mayor
organizacion dentro del plan documental de ingenieria hospitalaria.

La estructura del cédigo que se le asignd a los documentos es la siguiente:
VV-(X)XXX-YYY Donde:
VV = SIGLA DE LA EMPRESA: IH (Ingenieria Hospitalaria SAS)
E (Externo, Documento externo)
(X) = Tipo de Documento: primera letra opcional indica si aplica el documento
solamente para un Campo
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Tabla 5. Formato de codificacion de los nuevos documentos de control documental.

(X) Campo
[vacio] General o Equipos Médicos
R Reactivos
SST Seguridad y salud en el trabajo
XXX DOCUMENTO
FRT Formato
PRO Procedimiento
PRG Programa
MAN Manual
PLT Politicas
INS Instructivo
PLA Planes
REG Reglamento

La implementacion de los formatos creados influye directamente en la
estandarizacién de procesos en la empresa, adicional en el departamento técnico
asegura la trazabilidad de los equipos y elementos comercializados, lo que se refleja
finalmente en un servicio postventa de calidad.

Durante las reuniones de socializacion con los empleados, se encontraron
recomendaciones e indicaciones para los formatos de acuerdo a los nuevos
proyectos de la empresa como lo son el mejoramiento de procesos desde los
Software de gestion administrativa y contable, lo que finalmente evidencia que la
creacion de formatos va de la mano con todos los procesos actuales de la empresa.

e Tecnovigilancia (Cambios de formatos)
Apoyo en reportes trimestrales y seguimiento alertas internacionales

Durante el desarrollo de las actividades fue necesario la revision del programa de
tecnovigilancia donde se realizan los controles de alertas del Invima, seguimiento a
las alertas recibidas, gestién sobre los casos mas puntuales en los que se citan el
siguiente acontecimiento:

El dia 05-03-2018 la empresa EMERMEDICA la cual contaba con un Desfibrilador
Manual CU-MEDICAL Referencia HD1, atendia un paciente de 89 anos con paro
cardiorrespiratorio en el que se le realizé6 una primera descarga de 200J, en la
segunda descarga el equipo estalla como lo relata el cliente en su reporte.

Se ejecuta el plan de accidn y se apoya en la elaboracion de los formatos para los

reportes enviamos al fabricante, CU-MEDICAL SYSTEMS INC con domicilio en
Korea.
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Esta actividad es sumamente importancia dado que demuestra el compromiso con
el cumplimiento de la normatividad, de las politicas regulatorias y de Calidad del
INVIMA, ademas, en caso de una auditoria o visita de control se dara un concepto
favorable acerca de los procesos técnicos de la empresa.

Esto igualmente va de la mano con todo el proceso de servicio técnico y de
acompafnamiento prestado a los clientes, ya que al atender y documentar todos
estos casos se toman las respectivas acciones correctivas y preventivas con
respecto a los equipos y marcas representadas.

e Autoinspeccion

Durante esta causa realizado en Ingenieria Hospitalaria S.A.S, se logré mejorar el
proceso actual, por medio de la implementacion de un nuevo formato, mejorado y
calificado para todos los equipos de la organizacion. El proceso de autoinspeccion
detecta la maxima calidad de los equipos una vez realizada las modificaciones, se
dio paso inicial con la inspeccién de la importacion de CU MEDICAL SISTEMS INC,
(empresa radicada en Shanghai-China aliada en la provision de los equipos DEA),
en septiembre del 2018 y el proceso de autoinspeccion se realizd en octubre 2018,
con el siguiente resultado:

Tabla 6. Formato de revision de dispositivo médicos, fuente: Ingenieria
Hospitalaria S.A.S

) Codigo IH-FRT-003
Macqieria Formato Revision de Dispositivos
( ,"hOprTOLO(IO I Médicos Recibidos
Fecha Sep de 2018
Version 2

Importacién No.: Guia de transporte No: Observaciones:
Fecha de recepcion en Proveedor: Factura de compra No:
bodega
Firma Firma aprobada con cargo:
recibida con
cargo
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Certificado de
Referencia Nombre Lote/ | Cantidad | Conte Fecha de Humedad | Aboll | Peso conformidad
del . L. en el adur En .
del producto serie | facturada o vencimiento del fabricante
Producto empaque as Kg S/N
OBSERVACIONES:

Remodelacién y redistribucion de las diferentes areas

Se identifico en el taller la necesidad de realizar cambios en la distribucion del area
de inspeccion, acondicionamiento y puestos de trabajo, se ejecuto la elaboracion de
un esquema basado, en prueba y error, es decir, se hacian los movimientos e
inmediato se sometia al ensayo, analizando la evidencia y la vivencia de los actores
involucrados, en la adecuacion de equipo biomédico se logro realizar una linea de
trabajo en la cual se garantizdé siempre el buen acondicionamiento del equipo
biomédico y la eficacia en las lineas de trabajo.
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Plano instalaciones

Ingenieria Hospitalaria S.A.S
Cra 43C No 7D - 37, Medellin
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Figura 8. Plano general, a la fecha a de Ingenieria Hospitalaria S.A.S.

Nota: durante en proceso se logro con el apoyo de las directivas crear un espacio
nuevo adecuada bajo el concepto de bodega DEMO. (equipos de préstamos y

capacitacion), separado de la bodega de inventario tradicional. La fecha de

planeacion, ejecucion y puesta de funcionamiento se realizé entre diciembre y

enero.

Se anexa plano del nuevo modelo de distribucion.

+ |

ESCRITORIOS

CUARENTENA

SOPORTE TECNICO
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OLNHTNVN
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Figura 9. Esquematico antigua distribucion del taller Ingenieria Hospitalaria S.A.S
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Figura 10. Esquematico nueva distribucion del taller Ingenieria Hospitalaria S.A.S

Una vez se realizaron las modificaciones en el interior del taller se llevo a cabo una
evaluacion, en el cual se inspecciond una importacion buscando aplicar los
procedimientos establecido por el CCAA con la nueva distribucion, donde se
comprobd una mejor fluidez en la recepcidon y acondicionamiento de los equipos
biomédicos, logrando asi el objetivo planteado de restructuracion.

e Nueva bodega

En la verificacion realizada de la infraestructura en areas tanto internas como
externas de Ingenieria Hospitalaria, se recomendo la utilizacion del espacio
dedicado para el showroom con dimensiones 2 x 2 metros, el cual, al momento de
la verificacion este, contd con la posibilidad de ser reubicado, se cité a reunidén con
el fin de determinar la creacion de una nueva bodega auxiliar en dicha zona.

La bodega auxiliar fue construida y contribuyé de manera positiva con la carga
masiva que se tenia en la bodega, ya ejecutada la construccion se dio solucion a la
recomendacién de espacios planteada en la ultima auditoria.

La bodega auxiliar recibié el nombre de bodega DEMO fueron almacenados todos
los equipos y elementos destinados para el area de capacitacion y préstamo. Como
también para el almacenamiento de material publicitario y material de montaje de
eventos o ferias. (aunque no pertenece directamente al tema tratado, durante la
elaboracion del material publicitario de feria se participé activamente en la idea y
construccion).
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e Transformacion del espacio de recepcion
La adecuacién de la nueva recepcion, se logro al evidenciar las deficiencias que
presentaba, la recepcion con la que anteriormente se contaba en Ingenieria
Hospitalaria presentaba una dificultad, con respecto a la delimitacién espacial con
el puesto de la auxiliar contable, el espacio era limitado, en ocasiones se evidencio
que se entorpecer las labores del personal administrativo por no contar con
suficiente espacio.

Con la adecuacion que se realizé de la nueva recepcion la cual consta de una mesa
de 170 X 50 Cm a una altura de 80 Cm, se garantiza cumplir con los estandares del
area ya que se logra un area acondicionada para el almacenamiento temporal de
los elementos que ingresan a la empresa.

e Nueva cuarentena, (espacio temporal de aislamiento)

con los movimientos realizados en el interior de taller se reubico el

espacio destinado para la cuarentena. (lugar donde se aislan los equipos que no
cumplen con las condiciones de chequeo), con este movimiento se logré que la
nueva cuarentena, contara con mayor capacidad de almacenamiento temporal
(cadena de inspeccidn) y ubicacion estratégica para seguir una cadena de
almacenamiento.

En la nueva cuarentena, se tuvo en cuenta la activacion al pie de la letra que reza
la norma para el tratamiento de acondicionamiento.

Implementacion revision infraestructura

se logré implementar un programa de verificacion, para garantizar tener el control
de la infraestructura fisica, (locacién, eléctrico, pintura, adecuacion de puestos de
trabajo). El registro de verificacion reposa como plan de mejora y vigilancia en la
carpeta compartida del CCAA procedimientos revisados.
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Pagina 1de 1 | Codigo IH-FRT-006

Formato: e e AN40
Inspeccion de areas el Fecha: Enero 2019
SECCION O AREA DIA | MES| ANO No.
FECHA
[+
INSTALACIONES DESCRIPCION C | NC ACCION CORRECTIVA FECHA DEL
MANTENIMIENTO
REALIZADO
Instalaciones Tomas corrienies
Eléctricas Tacos de enargis
Redes De Agua Y Llaves de agus
Alcantarillado Sifones
Pisos Con huecos

Desnivelsdos
Resbaladizos
Humedos

Con obstaculos
Falia espacio
Techos Con
desprendimientos
Con griefas
Sucios

Muros o paredes Humedss

Con grieias
Sucias
Obstaculizadas
Con objetos
innecesarios

Puertas Descompuestas

Con defectos

lluminacion Insuficienta

(Lamparas) Masl ubicadas
Apsgadss
Sucias

Ventilacion Insuficiente
Inadecuads

Gabinetes Y Muebles | Buena distribucion
Espacio suficients

Foto 11. Formato de inspeccion de infraestructura fisica fuente: Ingenieria
Hospitalaria S.A.S

e Recepcion e inspeccion

[ J
Se da por terminado el contrato con Logicall (Carrera 106 No. 152-25, Zona Franca,
Bogota, Bogota D.C), el procedimiento adoptado es el siguiente:

Los dispositivos médicos importados son transportados y trasladados desde la
bodega de la Aduana hasta la Bodega de INGENIERIA HOSPITALARIA S.A.S en
la ciudad de Medellin

luego:

Las cajas que contienen los dispositivos médicos importados son descargadas de
los vehiculos transportadores en el area de RECEPCION.
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1. EIl personal de soporte técnico procede con la inspeccion inicial donde se
verifica el estado de los productos, no debe presentar dafios abolladuras o
humedad en su empaque y se verifica el contenido de acuerdo con la factura:
El producto debe contener las unidades indicadas en el empaque.

2. Diligencia el Formato de Revision IH-FRT-003 para los dispositivos que sea
necesario verificar numero de serie, para el resto de dispositivos se verifica
en la factura del proveedor y se aprueba con el sello de revisado.

3. Siencuentra alguna irregularidad informa al representante de la SIA.

4. Una vez verificado la cantidad de contenido se ubican los productos en el
area de cuarentenay el producto queda en espera de una inspeccion al 100%
por parte del Director Técnico.

5. Inspeccidn documental: se verifica la llegada de la declaracién de
conformidad donde se haga referencia a los productos importados y el
etiquetado del producto por parte de fabricante.

6. Fecha de vencimiento (Para los productos que aplica): minimo 12 meses a
partir de la fecha de recepcion del producto.

7. Se verifica el estado y funcionamiento de los productos al 100 % de acuerdo
al formato IH-FRT-009.

Todo este proceso de importacion y verificacion fue aplicado y arrojos notorios
resultamos en tiempos de inspeccion y acondicionamiento, con lo cual es para
Ingenieria Hospitalaria un resultado favorable en su proceso de importacion.

e Autoinspecciones — Proceso de recertificacion
En las inspecciones realizadas se anexan los formatos de los procesos que se
trabajaron, en colaboracion conjunta con el personal operativo y comercial, logrando

la relevancia y reconocimiento de la herramienta y su contribucién al proceso de
Ingeniera Hospitalaria S.A.S
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Pagina1de 4 | Codigo IH-FRT-012

Formato Version 1 Fecha: Marzo 2014

Informe de Auditoria

FECHA: Octubre 5 de 2018 No. AUDITORIA: 06

OBJETIVO Y ALCANCE

Evaluar el funcionamiento de diferentes procesos de La Certificacion de Capacidad de Acondicionamiento
y Almacenamiento.

PROCESOS AUDITADOS

Recepcion e Inspeccion
Acondicionamiento y Aimacenamiento
Despachos

Descarte

Devoluciones

Reportes Tecnovigilancia
Trazabilidad

Retire de Producto
Mantenimiento Preventivo
Mantenimientoe Correctivo
Programa Limpieza

Revision extintores

Auditorias y Auto inspecciones

PERSONAL AUDITADO

CARGO

Directora Técnica: Carolina Yepes Bustamante
Soporte Técnico: Camilo Palacio

ASPECTOS A RESALTAR

Las carpetas de recepcion e inspeccion de equipos imporiados se encuentran al dia, con
declaraciones de importacion y certificados de conformidad

Se evidencia cambio en los flujogramas de los procesos de recepcién e inspeccion, despachos,
tecnovigilancia y mantenimiento

Reportes de tecnovigilancia al dia, tanto los periddicos como las alerias que hemos tenido con
weinmman y CU Medical, y los hurtos reporiados de nuestros clientes.

Se implementé nuevo software de mantenimiento, por lo cual los formatos en fisico ya no se
diligencian a mano, se hace a través del software

Los reportes de limpieza se encuentran al dia

Se realizd auditoria externa y se han realizado |as respectivas autoinspecciones segun el cronograma
El area de show room se encuentra organizada

No se evidencian equipos en el suelo, en las diferentes areas se evidencian los equipos en estibas y
las cajas no tienen contacto con la pared.

La bodega esta organizada
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NO CONFORMIDADES

* No se encuentran disponibles en la carpeta de destino el control de temperatura, los formatos no se
encuentran al dia
Formato de despeje de linea desactualizado
El registro de descarie se encuentra desaciualizado, pendienie soporte de empresas varias del
desecho de las baterias entregadas

ASPECTOS A MEJORAR

« Definir tema de bodega en Bogota (Logicall)

e Surge la idea de separar la carpeta de equipos no importados por proveedor para facilitar las
busquedas de informacion

* Separar formato de temperatura y ubicar uno en taller y otro en bodega

* Agendar revision extintores
El taller se enconiraba un poco desordenado

PROCESOS AUDITADOS

Control Documentos

Control Registros

Control de Plagas

Seleccion de personal
Capacitaciones

Reclamaciones

Acciones Correctivas y Preventivas
Mantenimiento infraestructura

PERSONAL AUDITADO

CARGO

Directora Administrativa: Manuela Gil
Auxiliar administrativa: Rosa Benitez

ASPECTOS A RESALTAR

Se realiza unificacion de codificacion de documentos del CCAA Y SST
Se evidencia cumplimiento del cronograma de capacitaciones
Se evidencia la realizacion del control de plagas

NO CONFORMIDADES

« Hay personal pendiente por examenes médicos de ingreso
Las reclamaciones no se encuentran al dia, actualizado hasta abril
Las acciones preventivas y correctivas asociadas a las reclamaciones, no se encuentran al dia,
actualizado hasta abril

* No se esta diligenciando el formato de inspeccion de areas fisicas

!
ASPECTOS A MEJORAR

Se debe realizar los siguientes ajustes al control documental:
Actualizar listado maestro de documentos
Imprimir documentos originales

Pendiente cronograma de control de plagas
AUn no se realiza pintura de |as instalaciones
El arreglo de las humedades aun no se ha completado
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AUDITOR

Carolina Yepes / Directora Técnica

Cadvn Yapy Gorkvane

RESPONSABLE DEL PROCESO / AREA

Manuela Gil de Tober / Directora Administrativa

e Q System

La implementacién del software de mantenimiento fue una tarea que se llevé a cabo
en el proceso con miras a lograr la recertificacion, evidenciando la carencia en el
registro de equipos desactualizados, al ingresarlos gener6é un panorama mas claro
del estado de la empresa esto ayudo con el desarrollo del proyecto.

Como resultado el software se dejd de manera organizada, visualizd los
mantenimientos a los equipos, llegando a la creacidn de las respectivas hojas de
vida de cada equipo, en consecuencia, la herramienta posibilitd la realizacidén de
una trazabilidad, entregando detalles como: conocer la ubicacion, estado, numero
de mantenimientos, registros INVIMA, entre otros.

Dentro de las relevancias de mi experiencia de practica en la implementaciéon del
Software, se resalta la integracion de los procesos de mantenimiento correctivos y
preventivos a los equipos biomédicos, ambas fueron tareas paralelas de mi aporte
a la organizacion, que me ayudaron con el acondicionamiento y conocimiento sobre
mi profesion y mi ejercicio profesional.

Se anexa foto del cronograma para el afio 2019 y 2020 de Ingenieria hospitalaria
SAS
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Cronogramas

Nombre:

CRONOGRAMAS

ENERO

MANTENIMIENTO PREVENTIVO INBIOSER
MANTENIMIENTO PREVENTIVO AMI

PRUEBA

Agregar J { Ver Eventos H Ver Equipos

Tipo de ejecucién: | Seleccione...

FEBRERO

PRUEBA

[ Agregar H Ver Eventos H Ver Equipos. J

vJ Afio | 2010

vJ { Prog. anual Equipos J { Prog. anual Ubicaciones |

MARZO
PRUEBA

MANTENIMIENTO PREVENTIVO METROSALUD

| Agregar H Ver Eventos | | Ver Equipos |

ABRIL
PRUEBA
MTTO PREVENTIVO 1 ARIO

MTTO PREVENTIVO 1 AfIO

{ Agregar | | Ver Eventos H Ver Equipos.

MAYO

PRUEBA

M PREVENTIVO - CAJA COMP FLIAR CHOCO

MANTENIMIENTO PREVENTIVO METROSALUD

JUNIO

PRUEBA

MANTENIMIENTO SERVIAMBULANCIAS DEL PACIFICO

MANTENIMIENTO PREVENTIVO CENTRO COMERCIAL RIONEGR(|

JuLio

PRUEBA

M PREVENTIVO RESPIRAR CUIDADES INT

M PREVENTIVO GRUPO EMS SAS

AGOSTO

PRUEBA

MANTENIMIENTO PREVENTIVO CENTRO COMERCIAL RIONEGR(

MTTO PREVENTIVO - SAN NICOLAS

M PREVENTIVO CARDIAID

L Agregar J { Ver Eventos | | Ver Equipos J

{ Agregar J { Ver Eventos J { Ver Equipos J

L Agregar H Ver Eventos H Ver Equipos J { Agregar H Ver Eventos H Ver Equipos. J |_ Agregar H Ver Eventos | | Ver Equipos | { Agregar | | Ver Eventos H Ver Equipos.
SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE
PRUEBA PRUEBA PRUEBA MANTENIMIENTO PREVENTIVO PASCUAL BRAVO

MANTENIMIENTO PREVENTIVO METROSALUD

|_ Agregar H Ver Eventos | | Ver Equipos |

PRUEBA

MANTENIMIENTO PREVENTIVO SODIMAC HOMECENTER

{ Agregar | | Ver Eventos J { Ver Equipos J

Figura 12. Cronograma de mantenimiento equipos biomédicos para el afio
2019 Fuente: Ingenieria Hospitalaria S.A.S
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Cronogramas

Nombre:

CRONOGRAMAS

ENERO

{ Agregar H Ver Eventos H Ver Equipos j

Tipo de ejecucion:

FEBRERO

[ Agregar “ Ver Eventos J { Ver Equipos J

Seleccione... v Afio | 2020

VH Prog. anual Equipos “ Prog. anual Ubicaciones H

MARZO

{ Agregar H Ver Eventos J { Ver Equipos J

ABRIL

{ Agregar J { Ver Eventos H Ver Equipos

MAYO

MANTENIMIENTO PREVENTIVO METROSALUD

{ Agregar H Ver Eventos H Ver Equipos J

JUNIO

MANTENIMIENTO PREVENTIVO BOMBEROS LA ESTRELLA
MANTENIMIENTO PREVENTIVO MINISTERIO DE LA CULTURA

MANTENIMIENTO PREVENTIVO METROSALUD

l Agregar “ Ver Eventos J { Ver Equipos J

JuLIo

MANTENIMIENTO PREVENTIVO COLEGIO MAYOR

{ Agregar H Ver Eventos H Ver Equipos J

AGOSTO
M PREVENTIVO

MANTENIMIENTO PREVENTIVO CC OVIEDO

{ Agregar J { Ver Eventos H Ver Equipos

SEPTIEMBRE

MANTENIMIENTO PREVENTIVO TECNOLOGICO DE ANTIOQUIA

{ Agregar J { Ver Eventos H Ver Equipos J

OCTUBRE

[ Agregar “ Ver Eventos J { Ver Equipos J

NOVIEMBRE

MANTENIMIENTO PREVENTIVO METROSALUD

{ Agregar H Ver Eventos J { Ver Equipos J

DICIEMBRE

MANTENIMIENTO PREVENTIVO BOMBEROS LA ESTRELLA
MANTENIMIENTO PREVENTIVO PASCUAL BRAVO

MANTENIMIENTO PREVENTIVO MINISTERIO DE LA CULTURA

{ Agregar J { Ver Eventos H Ver Equipos J

Figura 13. Cronograma de mantenimiento equipos biomédicos para el afio
2020 Fuente: Ingenieria Hospitalaria S.A.S
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Recomendaciones
Control de temperatura (compra dispositivo)

Dentro del plan que debe implementar Ingenieria Hospitalaria con el control de
variables ambientales, esta el de registrar los cambios en la temperatura y la
humedad dos veces al dia; el mencionado proceso se da en las horas de la mafana
(10 am) y en la tarde (3 pm) y actualmente los registros son ingresados de manera
manual en una tabla Excel lo cual puede hacer que se incurra en una serie de
errores como incluso olvido del ingreso de datos por parte del personal, por lo
anterior se recomendé la compra de un Data Loggers que permite el registro
automatico de las variables mencionadas.
Esta recomendacién no fue aceptada por falta de presupuesto.

Adecuacion de espacios

En el momento en la empresa se cuenta con diferentes areas de trabajo delimitadas
de acuerdo a los requerimientos de infraestructura del Invima, sin embargo, en los
ultimos dos afios se ha evidenciado un crecimiento en ventas y en personal el cual
se ha evidenciado en incrementos de importacion de mercancia y despachos. Por
lo anterior se recomienda el considerar la posibilidad de abrir nuevos espacios o un
posible traslado de oficina para asi poder contar con mayores areas para
almacenamiento y logistica.

Aire acondicionado

De acuerdo a lo mencionado en el punto anterior la empresa viene en proceso de
crecimiento, por lo tanto, se requiere la adecuacién de un nuevo sistema de aire
acondicionado que supla las necesidades de acuerdo al panorama actual con
respecto a personal, mercancia.

El aire acondicionado que opera actualmente es obsoleto y ha presentado fallas
constantemente por lo que se recomienda una renovacion tecnolégica.

Sistema de ingreso y salida a las instalaciones (tema evacuacion)

Se recomendo cambiar la puerta de ingreso a la oficina ya que presenta problemas
en las bisagras y el sistema de apertura y cierre es un proceso magnético por el
cual en caso de requerir una evacuacion si el sistema eléctrico falla y queda
magnetizado se bloquea la unica ruta de evacuacion.

Se evalua la posible adecuacion de un plan de emergencia en donde se contemple
esta posibilidad, dicha recomendacion quedo presentada en la mesa de trabajo.

Adecuacion puestos de trabajo.

Se recomienda que los equipos que estan conectados al servidor via WIFI sean
conectados de manera alambrica, ya que con este tipo de conexion la red presenta
algunas interferencias con el medio. Se recomienda ademas un estudio de
ergonomia sobre los puestos de trabajo de los integrantes de Ingenieria
Hospitalaria, esto queda sujeto a aprobacion por el grupo primario de la empresa.
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9. CONCLUSIONES

Durante la ejecucion de proceso de recertificacion, se logro dar respuesta al
primer objetivo especifico, realizando, ejecutando y llevando a satisfaccion
un cronograma de trabajo con el que se pretendié mejorar las falencias
presentadas por parte de la ultima visita del INVIMA.

De la mano del cronograma, se crearon los cambios fisicos en Ingenieria
Hospitalaria S.A.S, impactado toda el area de la empresa, pero con mayor
relevancia en la creacion de una nueva bodega, la creacidon de flujos de
trabajo, la adecuacion de la recepcidn que realmente es operada por el cargo
de la auxiliar contable y la caracterizacion del orden fisico en las herramientas
del taller. Los cambios no solo fueron fisicos, a la medida que se impactaron
se creo formatos y documentos que permitieron impactar positivamente los

procesos.

La respuesta del personal y la organizacion a estos impactos fue positiva,
responde asertivamente y evaluan como positivo los cambios que se han
establecido.

En un comienzo, se presentd desinformacion en la ejecucion de las auditorias
internas, pero con las retroalimentaciones y el compromiso del equipo se

logro llegar a feliz término esta accion.

El equipo tuvo respuesta favorable en las auditorias internas, se empodera
de la importacién de la realizacion de este procedimiento y ve como su

eficacia, para el crecimiento de la organizacion.
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