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RESUMEN

Innmetec S.A.S. es una empresa de disefio y fabricacién de dispositivos médicos implantables a la
medida del paciente, la cual nace en el 2020 como Spin-off del Grupo de Investigacion GIB de la
Universidad EAFIT, desde entonces el nimero de casos ejecutados por Innmetec se ha duplicado en
el 2021y 2022, y las previsiones de la empresa esperan un crecimiento del 150% para el 2023. Por lo
anterior una de las necesidades que tiene Innmetec es estructurar el flujo de datos que se generan en
su actividad caso a caso, cumpliendo con la trazabilidad y control de inventario que exige la Norma
ISO 13485 “Sistema de Gestion de Calidad. Dispositivos Médicos”. Dicho cumplimiento abarca
desde la solicitud de cotizacion, hasta su produccion, esterilizacion y facturacion segun el caso.
Estructurar este flujo de trabajo permite a Innmetec garantizar la trazabilidad, seguridad del paciente,
gestionar los datos recolectados y obtener indicadores del comportamiento comercial de cada
producto, tipo de implante, material, edad y género de los casos, también medir la efectividad de los
distribuidores activos, tiempos de ejecucion, entre otros indicadores de interés para la gerencia
corporativa.

Como solucidn a esta necesidad, se desarrollé un software de trazabilidad normativa y contable (con
el framework Vue de JavaScript) que permite editar los pardmetros de interés de cada caso y
consignarlos en una base de datos relacional gestionada con MySQL (gestor de bases de datos SQL),
de esta manera Innmetec cuenta con un sistema semiautomatico, en el que en todo momento la
informacion de los casos (trazabilidad) e indicadores como rentabilidad promedio y porcentaje de
cotizaciones efectivas, se encuentre actualizada para su control y analisis.

Gracias a la automatizacion parcial se reduce el tiempo usado por el personal de Innmetec para cubrir
la trazabilidad completa de cada caso, se disminuye la probabilidad de errores humanos, se generan
informes en tiempo real para la alta direccion y se estructura el sistema de gestion de calidad para el
cumplimiento sistematico de los requerimientos de los clientes tal como lo exige la norma 1SO
1385:2016.

Palabras clave — Dispositivos Médicos Implantables, Software, Base de Datos,
Trazabilidad, Control de Inventario, 1ISO 13485.
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ABSTRACT

Innmetec S.A.S. is a company specialized in the design and manufacturing of custom-made medical
implantable devices for patients. It was founded in 2020 as a spin-off from the GIB research group at
EAFIT University. Since then, the number of cases executed by Innmetec has doubled in 2021 and
2022, and the company's projections anticipate a 150% growth for 2023.

As a result, one of the needs that Innmetec has is to structure the flow of data generated in its case-
by-case activity, in compliance with traceability and inventory control requirements set by the I1SO
13485 standard for "Quality Management Systems - Medical Devices". This compliance encompasses
everything from quotation requests to production, sterilization, and billing for each case.

Structuring this workflow allows Innmetec to manage the collected data and obtain indicators of the
commercial behavior for each product, implant type, material, age, and gender of the cases. It also
enables them to measure the effectiveness of active distributors, execution times, and other indicators
of interest to corporate management.

To address this need, the development of regulatory and accounting traceability software (using the
Vue framework and JavaScript) was proposed. This software allows editing the parameters of interest
for each case and storing them in a relational database managed with MySQL (a SQL database
management system). In this way, Innmetec has a semi-automated system where case information
(traceability) and indicators such as average profitability and percentage of successful quotations are
always up-to-date for control and analysis purposes.

Thanks to partial automation, the time required by Innmetec personnel to complete the full traceability
of each case is reduced, the probability of human errors is decreased, real-time reports are generated
for top management, and the quality management system is structured to ensure systematic

compliance with customer requirements, as mandated by the 1SO 13485:2016 standard.

Keywords —Implantable Medical Devices, Software, Database, Traceability, Inventory
Control, 1SO 13485.
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I. INTRODUCCION

Innmetec S.A.S, es una empresa de innovacion al servicio de la medicina, fabricante de implantes
craneomaxilofaciales y disefiadora de planeaciones quirdrgicas digitales creada en el 2020, la cual ha
tenido una rapida acogida en el mercado, con gran empefio en continuar con el buen crecimiento
mostrado en estos afios de operacion (150% para el 2023). Actualmente ocupan el 25% del mercado
regional con un volumen de cotizaciones de 151 casos en el 2022 y busca certificarse en la norma 1SO
13486:2016 y obtener el permiso de comercializacion FDA para expandir su operacion comercial en
paises como Costa Rica y Estados Unidos.

Para las empresas del sector salud y concretamente de desarrollo, disefio y produccion de equipos
médicos es fundamental registrar los datos de trazabilidad del producto. Segun el INVIMA (Instituto
Nacional de Medicamentos y Alimentos) [2]. Segun la normativa ISO 13485:2016, los requisitos
exigidos para la trazabilidad deben incluir registros de componentes, materiales y condiciones para el
ambiente de trabajo, en caso de que puedan provocar que el dispositivo médico no satisfaga los
requisitos de seguridad y desemperfio especificados, ademas, se debe mantener registros del nombre y
direccion del destinatario del envio [1], para de esta manera cumplir sisteméaticamente los requisitos
regulatorios aplicables, ademas de los requisitos de los clientes. Por estos motivos se implementan
sistemas de calidad y gestion del riesgo, dado que, permiten estructurar los procesos de la empresa en
cuestion, brindando oportunidades de analisis y mejora con el fin de garantizar el compromiso de
calidad con sus clientes.

En el ecosistema de los dispositivos médicos existen normas como la ISO 13485 “Sistema de Gestion
de Calidad. Dispositivos Médicos” y la ISO 14971 “Gestion de Riesgos en Dispositivos Médicos”,
entre otras, las cuales rigen los procesos de desarrollo, disefio, produccion, despacho y registro de la
informacion de las empresas. Debido a la interaccion dindmica del gran flujo de datos provenientes
de cada proceso, nacen algunas soluciones de software que buscan estructurar y generar los registros
necesarios para dar cumplimiento a la normativa aplicable segun el caso. Entendiendo que cada
dispositivo puede tener su propia bateria de normas, algunos ejemplos de estos software son:
ISOTOOLS, software que cubre los requerimientos de cada empresa bajo las normas de gestion del
riesgo [3], o el software Kawaka, que busca implementar la norma ISO 9001 [4], también el software

SoftExpert el cual intenta cubrir los requisitos de la 1ISO 13485 [5].
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Si bien Innmetec S.A.S. cumple con el registro de los datos necesarios para la trazabilidad de cada
caso ejecutado, esta informacion no esta parametrizada completamente y carece de una estructura que
permita la relacion entre las diferentes variables de un caso, teniendo que consignar varias veces la
misma informacidn en diferentes tablas. Actualmente, se realizan informes cruzando manualmente la
informacion de las hojas de calculo usadas para la consignacion de la informacion, lo que se traduce
en re-registros y posibles errores por la no parametrizacion de los datos e inversion de tiempo por
parte del personal para preparar y presentar los indicadores de gestion de procesos de Innmtec S.A.S.
Asi pues, este proyecto busca elaborar una herramienta de software que permita realizar una
trazabilidad completa y semi automatica de los dispositivos implantables a la medida disefiados y
fabricados por la empresa Innmetec S.A.S, cumpliendo los requerimientos de la norma ISO 13485 y
presentar informes estadisticos sobre los procesos técnico y comercial con indicadores de desempefio

de distribuidores, productos y materiales.
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II. JUSTIFICACION

Para Innmtec S.A.S. es de gran importancia contar con modelos de datos sélidos, que permitan llevar
una trazabilidad completa de la actividad de disefio y produccion de dispositivos médicos ademas de
gestionar su inventario, es por esto que se propone el desarrollo de un software de trazabilidad
normativa y contable, el cual posibilita registrar y editar la informacion generada en el disefio y
fabricacién de cada dispositivo de manera semiautomatica, brindando soporte a los requerimientos
normativos propios de la manufactura de dispositivos médicos a la medida mediante la trazabilidad
completa de cada caso, ademas de mantener actualizados los indicadores mas importantes definidos
en el Sistema de Gestidn de la Calidad de la empresa, apoyando con esto a la alta direccion en la toma

de decisiones estrategicas.
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1. OBJETIVOS

A. Objetivo general

Disenar el prototipo minimo viable de un software para la gestion de informacion logistica que permita
garantizar la trazabilidad normativa y gestion de inventario para el Sistema de Gestion de Calidad de
Innmetec S.A.S. bajo los lineamientos de la norma ISO 13485 de 2016 “Sistema de Gestion de

Calidad. Dispositivos Médicos”.

B. Objetivos especificos

e Caracterizar la entrada y salida de los datos de trazabilidad de dispositivos médicos a la
medida, distribuidores y materia prima, para estructurar los modelos y las funcionalidades
del software a desarrollar.

e Elaborar un flujo de trabajo eficiente y funcional bajo los estandares de la norma ISO
13485:2016.

e Desarrollar una aplicacion web desplegada localmente, que permita interactuar con un
maodulo de trazabilidad y un mddulo de gestion de inventario.

e Recuperar la informacidn existente en hojas de célculo de Innmetec S.A.S. para realizar
informes sobre el comportamiento de los distribuidores, ventas y gasto de material en el
proceso de disefio y fabricacion de implantes a la medida.

e Realizar validaciones con el personal técnico de Innmetec S.A.S.
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IV. MARCO TEORICO

De acuerdo con el decreto 4725 de 2005 [2], los dispositivos médicos, son cualquier instrumento,
aparato, artefacto, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado solo o en
combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos que
intervengan en su correcta aplicacion, destinado por el fabricante para el uso en seres humanos, entre
otros, en los siguientes casos [6]:

- Diagnostico, prevencion, supervision o alivio de una enfermedad.
- Diagnostico, prevencidn, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una lesién o
deficiencia.
- Investigacion, sustitucion, modificacion, o deporte de la estructura anatémica o de un proceso
fisioldgico.
Estos dispositivos estan bajo el control y vigilancia del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos Invima, que expide el registro sanitario, que permite la comercializacion
en Colombia.

¢ Qué es un dispositivo médico implantable?

Cualquier dispositivo médico disefiado para ser implantado totalmente en el cuerpo humano o para
sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular mediante intervencion quirurgica y destinado a

permanecer alli después de la intervencion por un periodo no menor de treinta (30) dias [6].

¢ Qué es un dispositivo médico sobre medida?

“Todo dispositivo fabricado especificamente, siguiendo la prescripcion escrita de un profesional de la
salud, para ser utilizado por un paciente especifico”.
Esto implica cumplir con tres condiciones:
1. Que sean fabricados especificamente para un paciente, al cual se le ha hecho una valoracion,
toma de medidas e impresiones, a partir de lo cual se disefia el producto.
2. Que estén bajo la prescripcion escrita de un profesional de la salud.
3. Que sean usados por un paciente determinado, el cual se encuentre plenamente descrito
(nombre e identificacion) [2].
En este sentido, dado que los dispositivos médicos implantables sobre medida tienen la misma

indicacion de uso y riesgos asociados que un dispositivo médico implantable estandar, les corresponde
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cumplir con estandares de seguridad y funcionamiento establecidos por el fabricante que les sean

aplicables de acuerdo con la finalidad prevista [2].

“No requiere registro sanitario”

Actualmente los dispositivos médicos a la medida no se encuentran regulados mediante registros
sanitario, sin embargo, el INVIMA recomienda que tanto fabricantes nacionales como importadores
de dispositivos médicos implantables sobre medida, soliciten certificacion de no obligatoriedad, el
cual demuestra que la empresa fabricante cuenta con la documentacion completa sobre la trazabilidad,
modo de uso, ficha técnica, pruebas bioldgicas y pruebas de biocompatibilidad necesarias para un
dispositivo médico seguro, ademas de probar que “el producto cumple con las condiciones requeridas
para clasificarse como un dispositivo médico a la medida”; dentro de la trazabilidad del dispositivo
médico es importante conservar la identificacion del paciente, el nombre del producto y su
codificacion interna, nombre del fabricante o fabricantes y lugar de fabricacion, nombre de la
Institucion Prestadora de Servicios de Salud (IPS) donde se implantara y datos del profesional que
prescribe [2].

Norma I1SO 13485

La comercializacion de los dispositivos médicos en Colombia y Latinoamérica depende en gran
medida de demostrar la capacidad de la organizacion de cumplir con los requisitos de los clientes, la
cual puede lograrse mediante la certificacion 1ISO 13485 “Sistema de Gestion de Calidad. Dispositivos
Meédicos”. Esta norma especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad cuando una
organizacion necesita demostrar su capacidad para suministrar dispositivos médicos y servicios
relacionados que cumplan sistematicamente los requisitos de sus clientes y los requisitos regulatorios

aplicables [1].

Trazabilidad

La organizacion debe documentar procedimientos para la trazabilidad, los requisitos exigidos para la
trazabilidad deben incluir registros de componentes, materiales y condiciones para el ambiente de
trabajo usado, en caso de que puedan provocar que el dispositivo médico no satisfaga los requisitos
de seguridad y desempefio especificados. Se debe mantener registros del nombre y direccion del
destinatario del envio. Los registros deben permanecer legibles, facilmente identificables y

recuperables [1].
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Bases de datos

Una base de datos es un espacio virtual, en la cual se ingresa toda la informacidn relevante respecto a
un producto de manera ordenada, con el fin de poder buscar y encontrar de manera rapida alguin
parametro de interés en el proceso de fabricacion o venta. Las bases de datos se encuentran en todas
partes, por ejemplo, el registro de estudiantes de una universidad, el registro de ciudadanos o las
cuentas bancarias o la historia clinica de los pacientes de una Institucién Prestadora de Servicios de
Salud (IPS). Todos estos registros conforman una base de datos, grosso modo, una base de datos es el
uso de la informacion administrada y registrada en forma de parametros relevantes donde se pueden
filtrar, actualizar y editar los datos presentes en esta. Desde un punto de vista informatico es un sistema
de datos almacenados en discos que permiten un acceso a ellos a través de una serie de programas que

facilitan su manejo [7].
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VIl. METODOLOGIA

El proceso de elaboracion de la aplicacion web propuesta se conjuga de forma interdisciplinaria, dado
que el nucleo del software tiene su base en el cumplimiento de los requisitos de la Norma 1SO 13485,

por lo que los materiales usados son:

e Norma ISO 13485:2016 “Sistema de Gestion de Calidad. Dispositivos Médicos™[1].
e Sistema de Gestion de Calidad Innmetec S.A.S.
e Entorno de desarrollo JavaScript con Vue.js, y PHP.

e Servidor local y MySQL como gestor de bases de datos.

En la figura 1, se muestra el diagrama de flujo con las etapas propuestas para el desarrollo del

“Software de Gestién de Calidad”

Caracterizacion de Definicion de parametros y Definicién de funcionalidades
parametros claves modelos (Levantamiento de
(Entradas y salidas) (Base de Datos) requisitos)

. Recuperacion de la . .
Desarrollo de los modulos . " Disefio de mockups para
informacién de Innmetec

del software e cada vista del software
(Normalizacién de datos)

Validacién de minimo Software de Gestién de

producto viable (MVP) Calidad

Figura 1. Desarrollo de Software de Gestion de Calidad.
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a) Caracterizacion de los parametros claves dentro del proceso de disefio y fabricacion de
implantes a la medida (Entradas y salidas)

Se realizara una evaluacion de la generacion de registros durante el proceso de manufactura con el fin
de identificar cuales son los parametros claves en cada proceso y en qué momento son ingresados y
visualizados, esta caracterizacion se hara de acuerdo con los protocolos implementados por Innmetec

S.A.S, los cuales buscan cubrir los requerimientos de la norma 1SO 13485:2016.

b) Definicion de modelos o tablas de datos y los parametros necesarios

En este paso se define cuéles son los parametros presentes en los modelos de cada actor implicado, el
objetivo es cubrir toda la informacion requerida, mas la informacién de interés para la empresa, se
crearan tablas de datos con el fin de relacionar los datos recopilados a lo largo del proceso de disefio
y fabricacion, de esta manera la informacion estara disponible en todo momento y se podré usar sin

repetir el ingreso de informacion por parte de los usuarios.

C) Definicion de funcionalidades a desarrollar

Una vez se cuente con los modelos relacionales de cada tabla de datos, es preciso identificar un flujo
de trabajo 6ptimo, en el cual la informacion se registre en el orden del proceso de manufactura de los
dispositivos y, a su vez permita una visualizacion del estado de produccién de cada caso creado, con
el fin de guiar en todo momento el correcto registro de la informacion en el sistema de calidad de la
empresa bajo los estandares de la norma ISO 13485:2016.

Las funcionalidades se dirigen principalmente al uso de modulos de trazabilidad, que permita la
trazabilidad de los implantes y modulos de gestion de inventario, en donde se registra todos los costos

asociados al proceso de manufactura de cada implante.

d) Disefio de mockups para cada vista del software

Una vez se definen los modelos y funcionalidades a desarrollar se disefia la interfaz de usuario, la cual
contiene los modulos necesarios para administrar la informacion de los casos de Innmetec S.A.S,
productos, inventario y distribuidores, esta interfaz es susceptible a cambios por validacion de los

usuarios.
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e) Recuperacion de informacion consignada en hojas de calculo por parte de Innmetec
S.AS

Si bien los pardmetros esenciales para llevar un correcto registro del proceso de fabricacién y disefio
de implantes a la medida existen y estan consignados en hojas de calculo, estos datos no se pueden
usar en conjunto de manera automatica, debido a que no estan relacionados unos con otros. Para
vincular los datos es necesario realizar un acondicionamiento que permita relacionar y usar estos
registros en la herramienta propuesta.

Una vez se definen los modelos relacionales y funcionalidades a desarrollar se elabora la estructura

de la base de datos.

f) Desarrollo del software que permita la gestion de informacion mediante méodulos

La aplicacion web se realizara siguiendo la arquitectura modelo-vista-controlador en el lenguaje de
programacion JavaScript, el cual es el lenguaje de programacién mas usado en el mundo, con su
Framework Vue js, lo que se traduce en una comunidad amplia para la resolucion de inconvenientes.
En la conexion con la base de datos se usa PHP, los registros obtenidos seran guardados en un servidor
local con el gestor de bases de datos MySQL, de esta manera no se requerird en un principio de
servidores web que representan gastos adicionales para el proyecto.

9) Validacion de minimo producto viable (MVP)

En esta etapa se busca identificar el nivel de usabilidad de la aplicacion descrita mediante una prueba
de usabilidad [8], validando con la alta direccion y el personal operativo de Innmetec, la pertinencia
del tratamiento de los datos y el tiempo invertido en el registro y analisis de los mismos mediante la
“Prueba de usabilidad Software de Gestion de Calidad”, ademas de comparar el desempefio del
software respecto al flujo actual de trabajo.

Se tendran en cuenta observaciones y sugerencias con el fin de retroalimentar el desarrollo del

proyecto.

Prueba de usabilidad Software de Gestion de Calidad
Objetivo principal de la aplicacion
El software de gestion de calidad esta disefiado para automatizar la consolidacion, control

y presentacion de la informacion trazable de Immetec S.A.S, consignando una Unica vez la
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informacion por cada cotizacion, casd, materia prima y distribuidor ingresado.

El aplicativo esta compuesto por modulos, correspondientes a:
e Distribuidores

Materia prima

Productos

Cotizaciones

Casos ejecutados

Las principales funcionalidades de la aplicacién son las que se listan a continuacion:

e Administrar distribuidores, materia prima y productos, crearlos, editarlos.

e Administrar cotizaciones, crearlas, editarlas y visualizarlas mediante filtros

e Administrar casos ejecutados, crearlos, editarlos y visualizarlos mediante filtros
e Presenta informes con la informacidn de interés consolidada

Objetivo de la prueba
e Identificar el nivel de usabilidad de la aplicacién descrita de acuerdo con los
resultados esperados descritos.
e Comparar los tiempos de ejecucion de tareas de manera tradicional vs la

ejecucion mediante el software.
e Validar las funcionalidades con el personal operativo de Innmetec S.A.S.

Tareas a ejecutar
Se debe realizar el registro completo de un caso ejecutado, lo cual comprende la creacion de

una nueva cotizacion y posteriormente un nuevo caso asociado a la cotizacion creada,
registrando todos los pardmetros necesarios para garantizar la trazabilidad del caso
ejecutado:

1. Seleccione la opcion “Crear” presente en la barra de navegacion de la aplicacion y de
click en “Crear cotizacion”.

2. Registre los datos solicitados en el formulario y guarde.

3. Seleccione la opcidn “Casos” de la barra de navegacion y de click en “Cotizaciones”.

4. Busque el caso a ejecutar mediante los filtros o la barra buscadora presente en la vista,

de click en ver y luego en ejecutar

5. Registre los datos solicitados en el formulario y guarde.

Caracterizacion de usuario
1. Nombre
2. Cargo que desempefia

Caso de prueba
Se usaran datos reales de un caso de implante craneal en PEEK mas HA con un nombre
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ficticio para proteger la informacion del paciente, los datos a ingresar son:

Tabla 1. Parametros de Cotizacion

COTIZACION

Distribuidor: RP Dental

Nombre: Anénimo Anénimo

Edad: 59

Identificacion: 71972845

Especialista: Ruben de Jesus
Ramirez Rios

Ciudad: Apartado

IPS: Mevsalud

Tipo de dispositivo: Craneal

C. Producto: PPHXXL

Descripcion: Implante extra extra
grande en PEEK poroso mas HA

Fecha de solicitud de cotizacion:
30/03/23

Fecha de cotizacion: 30/03/23

Estado: Facturado

Precio: 9800000

N.Cotizacién: C-1-255

Tabla 2. Parametros de Caso completo

CASO EJECUTADO

Fecha de Inicio de disefio: 21/04/23

Disefiado por: Cristina Ramirez

Fecha de Validacion de disefio:
21/04/23

Fabricado por: José Isaza

Costo fabricacion: 232000

Fecha fin de produccion: 05/05/23

C. Trazabilidad:

Gramos de PEEK: 42.5

Lote de PEEK: 400457

Gramos de HA: 13.2

Lote de HA: TRI-HA-0-25/19-234

Gramos de PLA: 52 g

Gramos de sal: 17.8 g

Volumen: 55

Fecha de entrega: 08/05/23

Lote de PLA: 2021-04-21

Costo Molde: 1496544

Mililitros de Resina: 46 mi

Lote de Resina: RSF2GPWHO04

Transporte y caja: 28500

Esterilizado: 23482

Calificacion de percepcion

1. En una escala de 1 a 5, siendo 5 muy facil y 1 muy dificil. ¢ Como le parecio
ejecutar cada una de las tareas anteriores?
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a. Seleccione la opcion “Crear” presente en la barra de navegacion
de la aplicacion y de click en “Crear cotizacion™.
b. Registre los datos solicitados en el formulario y guarde.

c. Busque el caso a ejecutar mediante los filtros o la barra buscadora presente en la
vista, de clic en ver y luego en ejecutar.

d. Registre los datos solicitados en el formulario y guarde.

2. En una escala de 1 a 5, siendo 1 poco intuitivo y 5 muy intuitivo. ¢Cémo le parecio
el proceso para ejecutar la tarea descrita?

a. Seleccione la opcion “Crear” presente en la barra de navegacion
de la aplicacion y de click en “Crear cotizacion”.
b. Registre los datos solicitados en el formulario y guarde.

c. Busque el caso a ejecutar mediante los filtros o la barra buscadora presente en la
vista, de clic en ver y luego en ejecutar.

d. Registre los datos solicitados en el formulario y guarde.

3. Enunaescalade 1ab5,siendo 1 poco util y 5 muy util. ;Como le parece el objetivo
de cada una de las tareas ejecutadas?

a. Seleccione la opcion “Crear” presente en la barra de navegacion

de la aplicacion y de click en “Crear cotizacion”.

b. Registre los datos solicitados en el formulario y guarde.

c. Busque el caso a ejecutar mediante los filtros o la barra buscadora presente en la
vista, de clic en ver y luego en ejecutar.

d. Registre los datos solicitados en el formulario y guarde.

4. En una escala de 1 a 5, siendo 1 insuficiente y 5 suficiente. ¢ Como le parece la
informacion destinada a ayudarle a navegar en la aplicacion para obtener la
sintesis de evidencia? Instrucciones, pasos a seguir, flujo de trabajo etc.

5. Enunaescala de 1 a5, siendo 1 poco satisfecho y 5 muy satisfecho. ¢ En funcion del
objetivo principal descrito al inicio de la sesién, como le parece en términos
generales los resultados de la aplicacion? Objetivo: El software de gestion de
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calidad esta disefiado para automatizar la consolidacion, control y presentacion de la
informacion trazable de Immetec S.A.S, consignando una Unica vez la informacion
por cada cotizacion, casd, materia prima y distribuidor ingresado.

6. ¢ Qué parte de la aplicacion mas le gusta? ¢Por qué?
7. ¢ Qué parte de la aplicacidén us6 menos? ¢ Por qué?
8. ¢ Qué piensa acerca de la interfaz?

9. ¢ Qué le parece la manera en que las caracteristicas e informacion estan
presentadas?

10. ¢ Seguiria usando esta aplicacién? Si no, ¢por qué no?
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VIIl. RESULTADOS

Con el fin de definir las funcionalidades mas importantes en el marco de un primer prototipo de
aplicacion web, se analizo el método mediante el cual Innmetec registra la informacion de los casos
ejecutados por la empresa, para posteriormente estructurar los modelos que contengan todos los
parametros definidos como estratégicos asegurando su trazabilidad completa. Con estos modelos de
datos definidos y los registros recuperados y normalizados se cuenta con la informacién necesaria

para definir las funcionalidades del MVP y proceder con su desarrollo.

1. Caracterizacion de los pardmetros claves dentro del proceso de disefio y fabricacion de
implantes a la medida

El flujo de los datos generados por Innmetec responde a su misién de ofrecer productos y servicios
completamente personalizados segun la anatomia del paciente y defecto a anatémico tratar, por esto
es indispensable la comunicacion con el especialista tratante y la constancia de esa comunicacion, por

lo cual, el registro de informacion se divide en los siguientes momentos:

Cotizacion
Autorizacion
Disefio
Validacion
Produccion
Facturacion
Despacho

Noakrwde

El recorrido general de un caso dentro de la empresa se puede observar en el anexo 1 “Diagrama de
flujo Innmetec S.A.S”.
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1.1.Cotizacion: Se realiza la cotizacion al Cliente, usando las listas de Clientes y Productos,
relaciondndolas con la informacion del caso cotizado como se observa en la figura 2.

CLIENTES

1. Id_Cliente (integer) Lista de productos

2. Tipo de Cliente (sir)

3. Mombre (str)

4. Ciudad (str)

5. Nombre contacto (str)
&. Mumero contacto (str)
7. Correo contacto (str)

1. 1d_Producto (str)

2. Material (str)

3. Tamano(str)

4. Precio(integer)

5. Precio especial (Integer)
6. Tipo Implante

Cotizacion

1. 1d_Cliente (integer)
2_Tipo ID (str)

3. ID Paciente {integer)
4. Mombre paciente (str)

& MNombre contacto 2 (str)
9 Numero contacto 2 (str)
10. Correo contacto 2 (str)

5. Edad (Integer)

6. Genero (sfr)

7. |D Producto (str)

& Unidades(Integer)

9. Material (str)
10. Tipo Implante (str)
11. Tamano Implante (str)
12. Precio Producto (integer)
13. Precio Venta (integer)
14. Fecha de solicitud (timestep)
15. Fecha de cotizacion(timestep)
16. Numero de cotizacion(integer)
17. Observaciones (str)

Tﬁ

Comercial > Cotizaciones —

¥ b

Lista de Clientes —— Lista de Productos

¥

—» Clientes

Figura 2. Entradas y Salidas en el proceso de Cotizacion.



SOFTWARE DE GESTION DE CALIDAD PARA DISPOSITIVOS MEDICOS A MEDIDA 24

1.2. Autorizacion: En esta etapa el cliente confirma la autorizacion del caso, se recibe por parte del
cliente mas informacion de trazabilidad mediante el formado “Orden de Pedido” de Innmetec y
comienza el proceso de disefio como se observa en la figura 3.

¥

Trazabilidad Completa de caso
ejecutado

Ordien de padida Disedia

TN N
N N S

Figura 3. Entradas Autorizacion.
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1.3. Disefio y Validacién de Disefio: En este punto se registra la informacién relacionada con el
disefio y se recibe la informacion de trazabilidad restante mediante el formato “Validacion de
Disefio” de Innmetec como se observa en la figura 4 y se comienza el proceso de produccion de
acuerdo con el disefio validado.

Diseno

Fecha inicio Diseno (timestep)
Disenadonstr)

~echa Validacion (timestep)

Fecha Fin de dissnoftimestap)
Fecha de Cirugia (timestep)

Fecha de Orden de Pedidoitimestep)
Codigo Trazabilidadistr)
Obeervaciones (sir)

==l 0 N e GO P —

[==]

— Diseno - Vislidacidn de disefo —

N

Figura 4. Salidas de Disefio y Validacion.
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1.4. Produccién: En el proceso de Produccion es necesario identificar completamente el material y la
cantidad gastada, ademas de estar relacionado con el inventario para su control, en este punto se
registra la mayoria de la informacion contable de cada caso como se puede ver en la figura 5.

Recursos gastados por caso

Produccion

1. Fabricado por (str)
2. Volumen de implante(integer)
3. ID Resina White (integer)
4, Resina white gastada (integer)
5. Costo impresion Resina white (integer)
6. ID Resina SG (integer)
7. Resina SG gastada (integer)
8. Costo impresién Resina SG (integer)
9. ID PLA (integer)

10. PLA gastado (integer)

11. Costo impresion PLA (integer)

12. ID PMMA (integer)

13. PMMA gastado (integer)

14. 1D PEEK (integer)

15. PEEK gastado (integer)

16. Costo impresion PEEK white (integer)
17. SAL gastada (integer)

18. ID HA (integer)

19. HA gastada (integer)

20. Costo Molde (integer)

21. Costo Titanio (integer)

22. Escaneo (integer)

23. Asesoria (integer)

24. Costo Fabricacion (integer)

25, Costos Indirectos (integer)

26. Otros Costos (integer)

27. Excedentes (integer)

28. Observaciones(str)

Validacion de disefio —_—> Produccion

Inventario

A

Inventario

1. Id_Material (integer)

2. Material(str)

3. Referencia(str)

4. Marca(str)

5. Proveedor (str)

6. Precio (integer)

7. Unidades(Integer)

8. Cantidad (integer)

9. Fecha de ingreso(timestep)
10. Fecha de vencimiento (timestep)
11. Cantidad disponible(integer)
12. Fecha de fin(timestep)

13. Observaciones (str)

Figura 5. Entradas y Salidas de Produccion.
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1.5. Lista de Chequeo de Casos: Es una lista donde se evidencia el registro de los formatos de
comunicacion con los clientes, la cual debe estar completa para cada caso, esta se alimenta del
estado de los registros en cada momento del proceso de ejecucién, como se observa en la figura
6.

Y

T

Trazabilidad Completa de caso
ejecutado

Figura 6. Entradas Lista de Chequeo.
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1.6. Despacho y Facturacion: Finalmente el dispositivo médico a la medida es facturado y
despachado, completando la informacién de trazabilidad normativa y contable de cada caso, ver
figura 7.

— Recursos gastados por caso,

Praoduccitn

1. Fabricado par {=tr)

2. Volemen de implanie(integer]

3. I Resina While (imeger)

4. Resina whibe gastada [integer)

5. Costo impresidn Resina white [inleger)
. ID Resina 5G (integer)
-
B
L
i
0

I. Resina 556 gastsda (inleger) o
. Costa impresian Resina 56 (integer)
. I PLA inb=ger]

. PLA gastada (infeger)

1. Costo impresidn PLA (integer)

12, I PMMA [integer)

13, PMMA gasiada (inbeger)

14. I} FEEK [inleger) Enwia

15. PEEK pgasiado (inleger)

18. Costo impresian PEEK white (integer)

17. SAL pastda (inleger)

18, 1D HA {inleger)

18. HA gastada (integer)

20. Gosto Malde (integer)

21. Costa Titania {inleger)

22, Escaneo (ineger)

21, Azesoria (infeger)

24. Gosto Fabricaciin (inMeger)

25, Costos Indirectos {imleger)

28. Olros Coslos (inleger)

27. Excedenies (inleger)

28. Obzervaciones{sr)

. Esterilizacidn {inleger)

. Embalajeinbeger)

. Envia {inleger)

. Mumero de Factura (inleger)
. GULA

Ch e L b —

—_—F Produccicn . Duspacha —_— Caso Faclurado

Figura 7. Salidas Despacho y facturacion.
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2. Definicién de modelos de datos y parametros necesarios: Después de identificar los parametros
necesarios para la ejecucion de casos de Innmetec, se definen los modelos de datos para su registro
en la base de datos, de acuerdo con el anexo 1 “Diagrama de flujo Innemtec S.A.S”, se relacionan
todos los modelos de datos en el modelo de “Casos”, el cual contiene todos los parametros
correspondientes a la trazabilidad normativa y contable de cada caso ejecutado, como se muestra
a continuacion.

2.1 Modelo de Casos: Este modelo contiene toda la informacion de los casos ejecutados en
Innmetec (Figura 8), esta informacion se relaciona con los modelos de Inventario, Productos
y Clientes mediante la clave primaria asignada a cada item de los modelos propuestos, de esta
manera se realiza un control dinamico al inventario y a la trazabilidad normativa de cada

dispositivo producido por Innmetec. o
25.

Fecha inicio Diseﬁo‘{tin'rwestep}
26. Disefiador(str)
Casos 27. Fecha Validacion (timestep)
28. Fecha Fin de disefio(timestep)
1.1d_Cliente (integer) 29. Obsgwaciones_? (str)
2 TiEO ID (str) 30. Fabricado pqr{str} _
3. 1D Paciente (integer) 31. Volumen de implante(integer)
: . /Vhite (integer)
4. Nombre paciente (str) 32.1b R_esma'_'. -
33. Resina white gastada (integer)
5. Edad (Integer) 34_ Costo impresion Resina white (integer)
6. Genero (str) 35. ID Resina SG (integer)
7.1D Producto (str) 36. Resina SG gastada (integer)
8. Unidades(Integer) 37. Costo impresion Resina SG (integer)
9. Material (str) 38 ID PLA (integer)
10. Tipo Implante (str) 39. PLA gastado (integer)
11. Tamano Implante (str) 40. Costo impresion PLA (integer)
12. Precio Producto (integer) 41_ 1D PMMA (integer)
13. Precio Venta (integer) jg ::'[;'-'gﬂEFI\EGKﬂ(Si-:ﬁgge(ri}”teQBF}
14. Fecha de solicitud (timestep) . 2
15. Fecha de cotizacién(timestep) 44. PEEK gastado (integer) o )
16. Numero de cotizacion(integer) jg gzitoégﬂtgge:ﬁl?t;i%K white (integer)
17. Observaciones_1 (str) 4?' D Hg{integer) 9
18. Ciudad Cirugia (str) 48 HA gastada (integer)
19 Departamento (str) 49_ Costo Molde (integer)
20. Especialista (str) 50. Costo Titanio (integer)
21.IPS (str) 51. Escaneo (integer)
22 Fecha de Cirugia (timestep) 52. Asesoria (integer)
23. Fecha de Orden de Pedido(timestep) 53. Costo Fabricacion (integer)
24. Codigo Trazabilidad(str) 54 Costos Indirectos (integer)
55. Otros Costos (integer)
56. Excedentes (integer)
57. Observaciones_(str)
58. Esterilizacion (integer)
589. Embalaje(integer)
60. Envio (integer)
61. Numero de Factura (integer)
62. GUIA

. Estado (srt)

. Orden de pedido firmada (boolean)

5. Walidacién de disefio firmada (boolean)

. Informe de produccion (boolean)

. Informe de disefio (boolean)

. Bach Records (boolean)

. Acta de entrega (boolean)

- Validacién despues de Ia cirugia (boolean)

Figura 8. Modelo de Casos.
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2.2. Modelo de Inventario: En este modelo se identifica plenamente la materia prima usada
en el proceso de fabricacién de dispositivo por parte de Innmetec, esto se logra relacionando
cada lote de cada referencia de las materias primas consignadas en la base de datos, con cada
caso ejecutado mediante la clave primaria del lote en cada caso (Id_Material), ademaés este
modelo se crea con el objetivo de registrar cada materia prima comprada, logrando un mejor
control normativo y de inventario. Este modelo se observa en la figura 9.

Inventario

. ld_Material (integer)

- Material{str)

- Referencia(str)

. Marca(str)

. Proveedor (sfr)

. Precio (integer)

. Unidades(Integer)

. Cantidad (integer)

. Fecha de ingreso(timestep)
10. Fecha de vencimiento (timestep)
11. Cantidad disponible(integer)
12. Fecha de fin{timestep)

13. Observaciones (str)

Co =l O N &= k=

w

Figura 9. Modelo de Inventario.

2.3. Modelo de Producto: Este modelo contiene los pardmetros de los productos y servicios
ofrecidos por Innmetec S.A.S, ver figura 10.

Productos

. |ld_Producto (str)

. Material (str)

. Tamafio(str)

. Precio(integer)

. Precio especial (Integer)
. Tipo Implante (str)

S o I L

onoon

Figura 10. Modelo de Productos.

2.4. Modelo de Clientes: Este modelo contiene la informacion de los clientes de Innmetec, la
cual, al estar relacionada con el modelo de Casos, posibilita la generacion de indicadores que
muestren el comportamiento del mercado, ver figura 11.
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CLIENTES

. Id_Cliente (integer)

. Tipo de Cliente (str)

. Nombre (str)

. Ciudad (str)

. Nombre contacto (str)

- Numero contacto (str)

. Correo contacto (str)

. Nombre contacto 2 (str)
. Numero contacto 2 (str)
. Caorreo contacto 2 (str)

CO =l @ N &= b =

o w

Figura 11. Modelo de Clientes.

3. Disefio de mockups y definicion de funcionalidades a desarrollar

De acuerdo con la estructura propuesta para el registro y actualizacion de los datos generados en la
ejecucion de casos de Innmetec, las funcionalidades son esencialmente de registro, actualizacion,
visualizacion y eliminacion de elementos de la base de datos (Create, Read, Update and Delete) CRUD
por sus siglas en inglés. Ademas, se requiere un mddulo de analisis de datos que permita obtener
indicadores de la actividad comercial. Estas funcionalidades se pueden observar integradas al software
propuesto en las figuras 12, 13, 14y 15.

En la figura 12 se puede ver el inicio de sesion, que se crea con el fin de proteger la informacion
consignada en la base de datos de Innmetec.

InnmMetec

Usuario

Contrasena

Iniciar Sesion

rica) v Ayuda Terminos Condiciones

Figura 12. Inicio de sesion.

En la figura 13 se observa la visualizacion del inventario, de la misma manera se podra observar las
listas de Clientes y Productos.
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Distribuidores, inventario y productos

David Ruiz e
cenin

Materia Prima Q

Material Referencia Unidades Cantidad Precio

PEEK VESTAKEEP 3Di 1 1000 500 NjA VESTAKEEP § 20.000000
FILAMENTO “ v S

PrEx WVESTAKEEP 3Di 1 1000 500 NfA VESTAKEEP  § 20.000000 Editar Cf
FILAMENTO “ ¢ g e

PEEK WESTAKEEP 3Di 1 1000w 500 Nfa VESTAKEEP  § 20.000000 Editar
FILAMENTO N : —

PreK VESTAKEEP 3Di 1 1000 500 N/a VESTAKEEP  § 20.000000 Editar ©f
FILAMENTO “ v g ditar &

Mestrando 13 10 de 100 entradas . 2 3 L3> >»

Poductos seleccionados: 3

Figura 13. Ver lista de Inventario, distribuidores y productos.

En la figura 14 se muestra la visualizacion de los casos ejecutados, los cuales se pueden filtrar de
acuerdo a parametros como; fecha, distribuidor, tipo de producto, material, ciudad, nombre del
paciente, codigo de trazabilidad y cualquier otro parametro de interés para la alta direccion.

Seguimiento de casos

[ creor + | DG R e

Dispositivos Médicos a la medida
Busqueda de Casos
Rango de meses
Jesus 0 sorcienie: v Trozamidad ~
Uttimos 3 meses -

Distribuidor

) . N Fochade  Fechadeinicis pooo Lo
Todos cadige omrn Kencacion Cdad o Cisisich

dedisena

PK-010222-019 Jesis Manuel Ospino de Angel 1004281841  Medellin 0zfoaj23  02f04f23 me Den(nl_

Estodo

Mostrando | 2 10 de 100 entradas . 2 3 .. >»

Poductos seleccionados:
2

Figura 14. Vista Seguimiento de Casos.

En la figura 15 se muestra una vista de los indicadores de gestion comercial definidos como
estratégicos en el “Sistema de Gestion de la Calidad” de Innmetec, entre los cuales estan:

e Historico de ventas: Consolidado de los casos ejecutados por mes.
e Venta mensual: Cantidad de productos/servicios vendidos en un mes.
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e Rentabilidad promedio: Rentabilidad promedio filtrado por pardmetros de interés,
material, distribuidor, ciudad o tipo de producto.

e Distribucion de ventas: Ventas de Innmetec por ciudades o departamentos

e Analisis de ventas: Ventas filtradas por parametros de interés, material, tipo de producto,
ciudad, distribuidor.

Informes

Venta Mensual Histérico de Ventas Detibudcres

$58,592 S '®

T RT AT N S RTRY R Y

g aven

Distribucién de ventas

P ‘ﬂ."_ % : - : Venta promedio
. ’
5 %ﬁ : $855 A35%
P & - Comrta v s '

Facturacién y pagos Indicadores de Crecimiento

e effrsiys Actual 99.28% Actual. 2.86%

Figura 15. Indicadores de gestion Comercial.

Desarrollo de aplicacién web que permite interaccién con los médulos de administracion
El software de gestion de Calidad esta compuesto por una vista de inicio de sesion y una ventana de
navegacion para sus distintos médulos, entre los que encontramos:

Administracion
Informes
Casos
e Crear
En la figura 16 se puede ver el inicio de sesién que da la entrada al software de gestion de calidad.
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Usuario

Contrasena

Figura 16. Inicio de sesion.

En las figuras 17, 18 y 19, se muestran los formularios para el registro de la informacion de Innmetec
segun los modelos definidos, estos formularios se pueden encontrar dando click en el botdn crear
ubicado en la parte derecha superior de la ventana.

& sgc_innmetec X +

< C A Noesseguro | 192.168.3.116:8080/crearproducto

Nueva Cotizacién

Nuevo Caso

Productos

Ingresar nuevo Producto

Clentes

M Prima

Material

Tipo de Dispositivo

Figura 17. Ingresar nuevo producto.
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& sgc_innmetec X +

<« c A Noesseguro | 192.168.3.116:8080/crearcotizacion

Ingresar nueva Cotizacion

Informacién de Cotizacion

dd/mm/aaaa (m]
Distribuidor Estado
Cédigo Producto Tipo Material Tamafio Cantidad Precio Observaciones
pphud CRANEAL PEEK PORO EXTRA GRAI

Seleccione el precio...
Informacién del Paciente

7700000

8100000

Figura 18. Ingresar nueva cotizacion.

& sgc_innmetec X -+

= C A Noesseguro | 192.168.3.116:8080/crearcaso

Ingresar nuevo Caso

Cédigo Producto Tipo Malerial Tamafio Cantidad Precio Observaciones
TS MAXILOFAC! TITANIO COMPLEJID/ 1 11000000 Compleji =

dad3y g

Planeacion ~ Craneo  Maxiiofacia
Materiales
Volumen D Resina Cantidad Resina D PLA Cantidad PLA
D PMMA: Cantidad PMMA D :'tt%mjan PEEK:
+ -

Figura 19. Ingresar nuevo caso.

En la figura 20 se muestra la lista de “Materia prima", de la misma manera se puede observar las listas
de “Productos” y “Clientes”.
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& Sgc_innmetec +

c A No esseguro | 192.168.3.116:8080/listamprima

Productos
Clientes
M pma Materia Prima
Material Marca Referencia Disponible {u) Lote
PEEK VESTAKEEP PEEK-FILAMENTO -800 112
PEEK MODERN PLASTICS PEEK-POLVO 452 113
PMMA GENTAFIX PMMA-BLOQUE 594 3412 Edtar  Borar
RESINA FORMLABS RESINAWHITE 1912 3332
-
LINDAYIADATITA MERICAAT HINDAYIADATITA 74 2119

|
gl

Figura 20. Ver Materia prima, Distribuidores y Productos.

En la figura 21 y 22 se muestra las vistas de las cotizaciones y los casos ejecutados respectivamente,
las cuales se pueden filtrar de acuerdo con parametros como; fecha de cotizacion, estado, distribuidor,
tipo de producto, material, ciudad, nombre del paciente, cddigo de trazabilidad y cualquier otro
parametro de interés para la alta direccion.

¥ sgc_innmetec X +

c A No esseguro | 192.168.3.116:8080/listacotizaciones#

Cotizaciones Busca [
itarieasoss Paciente D Paciente Dispositivo Codigo Precio F Cotizacion Distribuidor Estado
Tipo:

Yoriis Mon 15032224 CRANEAL PEKXL $ 7.400.000 2022-01-27 JP Trading No aprobad

Distribuidor: Estado Yoseth Alb 1067951321 CRANEAL PEKXL $7.400.000 2022.01-27 JP Trading Pendiente

Desde: - Hasta : Andres Fel 1076201322 CRANEAL PEKXL $ 7.400.000 2022-02-02 JP Trading Facturado

dd/mm/ssa 0} da/mmizza 8l Lews Alfo 742427 PLANEAGION PLP $3 850000 20220204 Oseomed Facturado
Mariana Tu 1129489526 PLANEAGION PLOM $ 1750000 20220209 Oseomed Facturado
Blanca Lil 21873894 CRANEAL PPHS $§6.200.000 2022-02-10 Sumineuro Facturado 7
N.Casos Recaudo
138 $628.085.000

Figura 21. Vista lista de Cotizaciones.
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&7 sgc_innmetec X +

(& A No es seguro | 192.168.3.116:8080/listacasos r’
Casos [Q]
Paciente Ctrazabilidad  Dispositivo Codigo Ciudad Costo Precio Distribuidor  F Cotizacién
ALENEEETS- Gresmary  PK0W06202368  CRANEAL PEKXL s0 $7.400.000 JPTrading 0000.00-00

Tipo: Distribuidor:

Tuminel Sa TI-23062023-0 MAXILOFACIAL 5

RP Dental 0000-00-00 -

Lineas 2021-11-27
Hospitalarias

B
i

Diego Donado PK-120122-017 CRANEAL PEKS Rionegro $ 2547380

i
i

Yostin Salas PK-310822.025 CRANEAL PEKXL Cartagena $3.700.215 $7.900.000 JP Trading 2022-07-08
Bustama A4

C Totales Recaudo Costo promedio Rentabilidad

60 $336.360.000 $2.140.591,25 62%

Figura 22. Vista lista de Casos.

Ademas, las vistas de cotizaciones y casos se presentan indicadores rapidos del proceso de
cotizaciones y produccion de la informacion segmentada por los filtros o busqueda.

En la figura 23 se muestra una vista de los indicadores de gestion comercial definidos como
estratégicos en el “Sistema de Gestion de la Calidad” de Innmetec referentes al nimero de casos
cotizados, facturados, pendientes, en produccién y no aprobados.

Entre los cuales estan:

e Cuadro de estado de los casos: Consolidado de los casos cotizados, ejecutados,
facturados, pendientes, en produccion y no aprobados por mes.
Venta mensual: Cantidad de productos/servicios vendidos en un mes.
Rentabilidad promedio: Rentabilidad promedio filtrado por parametros de interés,
material, distribuidor, ciudad o tipo de producto.
Distribucion de ventas: Ventas de Innmetec por meses.
Analisis de ventas: Ventas filtradas por parametros de interés, material, tipo de
producto, ciudad, distribuidor.
Gréfica de estado de casos con su respectivo total asociado en pesos
Gréfica de frecuencia de casos por mes con facturacion y rentabilidad asociada.
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&4

192.168.3.116:8080/infor

=
fe— [ pnan Faas e itrst i s Pt
- AT s AT HTE Ll [ atren [ = Rrpieess . - agente gt Cotes. ] Ot
wan, - Y ® o o
s "~
S " w

Figura 23. Indicadores de gestion Comercial.

En la figura 24, se observa el consolidado de casos filtrados, en la tabla se presenta la distribucion de
facturacién de los casos cotizados en el mes durante el afio.

Cotizaciones

Tipo Distribuidor Desde Hasta

Todos & sdimmia33 @ sammone ([

Cotizaciones Facturado Perdido Pendiente  Produccion Facturacién por mes &
Mes N. (el B B ECSE TR B, Pl TR 25 Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio Jullo Agosto
Enero 4 1 25% 1 25% 2 50% 0 0% 0 0% IANIMO0NNNEI00% o0 0% 0 0% PANEH00N 0 0% 0 0%
Febrero 9 7 7% 1 "M% 0 0% 1 1% 0 0% o0 0% WMENEMA%E o 0% 0 0% O 0% 0 0% 0 0%
Marzo 1 8 73% 1 9% 0 0% 2 18% 0 0% 0 o% PIESHIESSKEETIGIINS R ISERIIN TS 0 0% o0 0%
Abril 10 3 3% 5 5% 0 0% 2 2% 0 0% 0 0% 0 o% [NONIGINNIGIRINTNEASEN 0 0% 0 0%
Mayo 5 3 60% 1 2% 1 20% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% WPNISIKININEE] 0 0% 0 0%
Junio 10 7 70% 2 2% 1 10% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% INSAGINSEINGRY 0 0%
Julio 7 6 8% 1 14% 0 0% 0 0% 0 0% [ANIEIZE] o o0% 0 0% 0 0% 0 0% [2NEIEE o 0%
Total 135 7 28 25 5 0 3 6 3 7 6 6 1 =
B eeeeees———————————————————————————————————————————————————————————————————————— >

Figura 24. Cuadro consolidado de Casos.



SOFTWARE DE GESTION DE CALIDAD PARA DISPOSITIVOS MEDICOS A MEDIDA

39

En la figura 25, se grafican los consolidados de los casos por estado y por mes, en las cuales se
representa la distribucion de casos segun su estado con la facturacion total asociada y la frecuencia de
casos facturados en meses con su facturacion en pesos y rentabilidad asociadas.

Casaos Totales

4. Validacion de minimo producto viable (MVP)

Facturacién por mes

Figura 25. Gréficos indicadores de ventas.

Para la validacion del software por usuarios, se realizd la prueba de usabilidad propuesta con tres

usuarios quienes actualmente registran la informacion en la empresa, obteniendo los siguientes

resultados:
Tabla 3. Tiempo ahorrado por usuario en segundos.
Usuario 1 Usuario 2 Usuario 3 Total
Caotizacién(m) | Caso(m) |Cotizacion(m)|Caso(m)|Cotizacién(m)|Caso(m)|T.Total(m)| Promedio(m)
REgIStrg 1:42 11:35 | 2049 | 1317 | 248 | 850 |41:01:00| 13:40
Actual
Registro con 0:55 4:03 1:38 4:57 1:22 519 | 18:14 6:05
la aplicacion
Tiempo
ahorrado 0:47 7:32 1:.11 8:20 1:26 3:31 22:47 7:36
(minutos):
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Tabla 4. Resultados por usuario.

Tiempo ahorrado
Nombre Cargo Calificacion Promedio
Minutos | Porcentaje
Usuariol | Cristina Ramirez Directora de Produccion 4.8 4:47 42,55%
Usuario 2 | Mariana Vasquéz Ingeniera de Producto 4.8 9:31 59,11%
Usuario 3 David Ruiz Lugo Director de Calidad -- 8:19 62,61%

Segun la informacion presentada en la tabla 3, es posible obtener el porcentaje de tiempo promedio
ahorrado al registrar la informacion del caso mediante el Software de Gestion de Calidad

Porcentaje de tiempo promedio ahorrado = 55.6%
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IX. DISCUSION

Contar con la certificacion 1SO 13485:2016, requiere compromiso con el mejoramiento continuo de
los procesos de la Innmtec S.A.S, con el fin de cumplir sisteméaticamente los requisitos del cliente y
regulatorios, manteniendo una estructura escalable y ajustable al crecimiento de la empresa. En este
contexto se evidencia la necesidad de automatizar la consolidacidn, gestion y control de la informacion
de los casos ejecutados, desde la compra de materias primas, pasando por la cotizacion del caso por
los distribuidores, y terminando con el uso del dispositivo médico en cirugia.

Una vez realizado el anélisis del flujo de datos de Innmetec, se encontrd qué, si bien la empresa abarca
la mayoria de los datos de los casos, estos no estan correctamente estructurados y se deben ingresar
en varias ocasiones para que sean funcionales y, en ocasiones no son usados.

Con el fin de mantener la trazabilidad completa de cada caso ejecutado por Innmetec, es necesario
contar con un modulo de gestion de inventario, dado que dentro del Sistema de Gestion de Calidad se
contempla el uso de materias primas criticas, las cuales estan en contacto directo con el paciente y
juegan un papel importante para la calidad de los productos disefiados y producidos por Innmetec

Para los fabricantes de dispositivos médicos es indispensable mantener la trazabilidad de cada lote de
produccion, esto brinda seguridad al paciente sobre el dispositivo, ademas de ser un requisito que
exigen los entes regulatorios como el Invima mediante el decreto 4725:2005, o el Instituto
Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion (ICONTEC) mediante la norma ISO 13485:2016.

Registrar informacion repetida, no solo representa mayor tiempo de registro por caso, también
multiplica las posibilidades de cometer errores en el registro de la informacidn, con lo que se pierde
la trazabilidad. Ingresar varias veces la misma informacion no es una préctica escalable a volimenes
mayores de casos.
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X. CONCLUSIONES

e Se logro el desarrollo de un MVP capaz de cumplir sistematicamente los requerimientos
normativos aplicables (Decreto 4725:2005, ISO 13485:2016) a la gestion de informacién y de
inventario en el proceso de fabricacion de dispositivos médicos de Innmetec S.A.S.

e El desarrollo del software contemplé los modelos de datos necesarios para consolidar la
informacion resultante de la operacion de Innmete S.A.S. desde el ingreso de la materia prima,
hasta el registro de los materiales usados en la produccién de cada dispositivo médico.

e Teniendo en cuenta el flujo de trabajo de Innemtec S.A.S. se desarroll6 la interaccion entre los
modulos propuestos, de manera que no se repite el registro de informacion por parte del
usuario, se realiza control de inventario y se presenta la informacion de interés para su analisis
por la alta direccion.

e Al relacionar y normalizar los datos de la operacidn de Innmetec S.A.S. se obtuvo una base de
datos consolidada, lo cual representa importantes ventajas para la gestion y el analisis de los
datos de la empresa.

e El “Software de Gestion de Calidad” desarrollado, cumple con los requerimientos planteados
y permite la facil gestion y andlisis de la informacion de la operacion de la Innmetec S.A.S.
ahorra tiempos de ejecucion y minimiza errores al no repetir el registro de datos, cuenta con
una interfaz amigable para el usuario, la cual puede ser adaptada segun las necesidades la
empresa.

e El “Software de Gestion de Calidad” desarrollado, es una herramienta modular que puede ser
escalada a cumplir y abarcar un mayor nimero de requerimientos de la norma ISO 13485 u

otra normatividad aplicable.
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