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IMPLEMENTACION DE LAS NORMAS APLICABLES A LABORATORIOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION, EMPRESAS DISTRIBUIDORAS DE EQUIPOS BIOMEDICOS E
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

RESUMEN

Las empresas o establecimientos dedicados a la fabricacion, distribucidn, comercializacion e
importacion de dispositivos médicos deben garantizar la capacidad para almacenar y acondicionar
dichos dispositivos, ademas demostrar calidad y efectividad en la prestacién de servicios. EXisten
diferentes entidades que regulan y controlan el cumplimiento de las normas con el fin de mejorar la
calidad y lograr ser competitivos en un mercado global, es por esto que resulta importante desarrollar
procesos certificados y de calidad segun las necesidades del consumidor final. En Colombia es
necesario fortalecer la infraestructura procedimental estandarizada para realizar validacion por parte de
laboratorios que se especialicen en dispositivos médicos [16]. En base a lo anterior, este trabajo de
grado pretende implementar un proceso de validacion que permita verificar el estado de cumplimiento
de una entidad dedicada a la fabricacién, distribucion, comercializacion de dispositivos médicos con
respecto a las normas aplicables y si es el caso sugerencias de mejora, todo esto con el fin de que los
procesos desarrollados sean de calidad y que cumplan con los estandares normativos, logrando ser
competitivos en el mercado nacional. La iniciativa de este proyecto nace bajo la necesidad de que el
laboratorio GIBIC, sede oriente, dedicado a desarrollar, implementar y adaptar las metodologias y
herramientas de la ingenieria para el avance de la tecnologia en las disciplinas biologicas y medicas,
con el fin de mejorar la calidad de los servicios de salud, logre ser un laboratorio que cumpla con los
estandares normativos y de esa forma ofrecer servicios de calidad a la altura de empresas de alto nivel
profesional, para el cumplimiento de lo anterior se desarrollaron actividades que incluyen, elaboracion
de formatos, aplicacion de los mismos, visitas, registros fotograficos y andlisis de todos los hallazgos
encontrados para finalmente dar cuenta del estado actual del laboratorio y proponer las bases para su
eventual habilitacion y certificacion.
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1 Introduccion

Colombia es un pais que como muchos en Suramérica y que como consecuencia de la globalizacion le
apunta a los cambios, a mejorar la calidad, al incremento de mercado, a generar estrategias y
soluciones que se encuentren a la vanguardia de la economia global, es un pais que cotidianamente se
esmera por satisfacer los grandes mercados con calidad y servicio. Es evidente como la globalizacion
en Colombia goza de una aceptacion generalizada [1], un proceso que consiste en la creciente
comunicacion e interdependencia entre los distintos paises del mundo uniendo mercados, culturas,
sociedades, a traves de transformaciones econdémicas, sociales y politicas [2]. Teniendo en cuenta esto,
es importante que las organizaciones desarrollen procesos que le permitan ofrecer el mejor producto
en Optimas condiciones, principios de produccion flexible, competitividad y eficiencia, ademés
implementar alianzas estratégicas en el sector y asi lograr la preferencia de los clientes, con la
posibilidad de brindar un servicio de 100% calidad, soportado en algin tipo de certificacion y la
implementacion de procesos con diversidad de matices que opere seglin sean las necesidades del
consumidor.

A partir del estudio del conjunto de normas recientes sobre tecnologia biomédica en Colombia, es
posible afirmar que el tema de la regulacion de la importacién, uso, control, gestién y fabricacion de la
tecnologia biomédica, ha cobrado mayor interés dada su relacion con los costos de los servicios de
salud y su impacto en la calidad y eficiencia de los mismos. Sin embargo, estos procesos aun se
encuentran enunciados haciendo falta un mayor desarrollo concreto. Como se evidencia en el estudio
“Marco Regulador de la Tecnologia Biomédica”, elaborado por la Fundacidon Presencia, a partir de la
Ley 100 de 1993 se busca controlar la incidencia de la tecnologia en el aumento de los costos de los
servicios de seguridad social en salud. A continuacion, se referencia la normatividad revisada en
relacidn con la tecnologia biomédica. [5]

Tabla 1. Revision de la normatividad relacionada con la tecnologia biomédica en Colombia.

Norma Comentario
Ley 100 de 1993 “El Ministerio de Salud establecera las normas que regiran la importacion de
Avrticulo 190 tecnologias biomédicas y definird aquellas cuya importacion sera controlada.

Igualmente reglamentara el desarrollo de programas de alta tecnologia, de
acuerdo con planes nacionales para la atencion de las patologias™.

Ley 100 de 1993 Seccionales deberan colaborar en la realizacion de evaluacion de tecnologia
Articulo 176 aportando recurso humano, técnico y financiero, seglin su capacidad”.

Ley 100 de 1993 “Los servicios de salud incluidos en el Plan Obligatorio de Salud seran
Articulo 162 actualizados por el Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud, de

acuerdo con los cambios en la estructura demogréfica de la poblacion, el perfil
epidemioldgico nacional, la tecnologia apropiada disponible en el pais y las
condiciones financieras del sistema”
Resolucion No. 434 La presente Resolucién tiene por objeto establecer metodologias y
de 2001 del = procedimientos de evaluacion técnica y econémica, asi como aquellos que
Ministerio de Salud permitan determinar la mas eficiente localizacion, de tecnologia biomédica y
Articulo 20 determinar los criterios para la importacion o adquisiciébn y adecuada
incorporacion a las instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, que
garantice la calidad de la atencion en salud, basado en criterios de calidad y
costo efectividad”.
Acuerdo 232 de Creacion del comité de Medicamentos y Evaluacion de Tecnologia como un
Julio 19 De 2002 organismo asesor del Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud, que
Articulo 1° tendra por objeto apoyar al Consejo en el ajuste y actualizacion del Plan
Obligatorio de Salud (POS) usando la evaluacién de tecnologia y
medicamentos como mecanismo para que el POS responda a los principales
problemas de salud de la poblaciéon colombiana”.
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“por la cual se crea el sistema de gestion de la calidad en la Rama Ejecutiva
del Poder Publico y en otras entidades prestadoras de servicios”, establece que
“El sistema de gestion de la calidad adoptara en cada entidad un enfoque
basado en los procesos que se surten al interior de ella y en las expectativas de
los usuarios, destinatarios y beneficiarios de sus funciones asignadas por el
ordenamiento juridico vigente”.

“Promueve la articulacion de los actores que hacen parte de la Red de
Prestadores de servicios publicos y privados de salud, de la academia, las
entidades territoriales, los reguladores, los aseguradores, las organizaciones de
usuarios y las entidades vinculadas con la investigacion y desarrollo”. Se
encuentra formulada en la linea estratégica siete: Fortalecimiento de los
procesos de evaluacién e incorporacidn de tecnologia biomédica.

Se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los Prestadores
de Servicios de Salud y de habilitacion
de servicios de salud.

“por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso
humano”.

Establece en el Titulo V, el Sistema Unico de Acreditacion para las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, dentro del cual se deben
definir los lineamientos de los estandares de tecnologia para la seguridad del
paciente.

Crea el Sistema Unico de Acreditacion (SUA), y en el Anexo Técnico No. 1,
presenta los estandares de evaluacion hospitalaria aplicable a las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud en el territorio colombiano. En el estandar
275 del numeral 2.6 del Anexo Técnico No. 1 de la Resolucion antes
mencionada, establece como uno de los estandares para la acreditacion en
salud, la existencia de “una politica organizacional para la puesta en
funcionamiento, monitorizacién y control de la tecnologia

Reglamentar el Programa Nacional de Tecno vigilancia a fin de fortalecer la
proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes, operadores y todas
aquellas personas que se vean implicadas directa o indirectamente en la
utilizacion de dispositivos médicos.

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

El Ministro de la Proteccién Social, en ejercicio de sus facultades legales, en
especial, las conferidas en el articulo 429 de la Ley 92 de 1979 y en desarrollo
de lo establecido en los articulos 10 y 11 del Decreto 4725 de 2005, establecio
que el Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento de
los Dispositivos Médicos, CCAA, para todos los establecimientos
importadores y comercializadores de los dispositivos médicos, deben cumplir
con los requisitos de capacidad de almacenamiento y acondicionamiento, los
cuales seran establecidos por el Ministerio de la Proteccion Social; el articulo
11 del Decreto 4725 de 2005, dispone que la Expedicion del Certificado de
Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento corresponde al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, debiendo
verificar su implementacion y cumplimiento, mediante la realizacién de visitas
periddicas; establece los requisitos que deben cumplir los establecimientos
importadores que almacenen y/o acondicionen dispositivos médicos para uso
humano, con el fin de garantizar que estos no alteren la calidad establecida por
el fabricante. EI 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.

Resolucion 123 de Modificatoria del articulo 2 de la Resolucion 1445 de 2006, la cual adopta los

2012 Manuales de Estandares de Acreditacion. 7.6 Grupo de estandares de Gestion
de Tecnologia

Reglamentacién de Ley Estatutaria de Salud, la cual regula el Derecho Fundamental a la Salud

la Ley 1751 de 2015

ISO 13485 de 2016  Se basa en la NTC-ISO 9001:2008, que fue reemplazada por la NTC-ISO
9001:2015. Para facilidad de los usuarios.
Esta norma esta prevista para facilitar la alineacion global de los requisitos
regulatorios apropiados para sistemas de gestion de calidad aplicables a las
organizaciones involucradas en una o mas etapas del ciclo de vida de un
dispositivo médico.

COMPILACION Decreto 582 de 2017: Por el cual se modifica eL decreto 4725 de 2005 y se

JURIDICA DEL dictan otras disposiciones, “se reglamenta el régimen de registros sanitarios,

INVIMA: permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos
para uso humano”

A continuacion, se muestra la cronologia de normatividad de tecnologia biomédica en Colombia:
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Figura 1. Normatividad tecnoldgica Biomédica en Colombia [6].

Llevar a cabo la implementacion de las diferentes normas aplicables es complejo, requiere del
planteamiento exitoso de unos objetivos, la introduccién de una serie de documentos que crean
tramites, formularios, registros y demas, estrategias de planeacion, consensos y seleccion de
metodologias eficientes para lograr la certificacion en las normas de interés.

El objetivo principal de las normas aplicables al sector salud es facilitar los requisitos reglamentarios
armonizados en el sistema de gestion de la calidad, contribuir al fortalecimiento de los procesos de
mejora continua de la calidad, por lo cual la implementacion y la certificacion en determinadas normas
es un atributo que le permite a una organizacion la posibilidad de obtener como resultado cambios
positivos, tanto culturales como administrativos y asistenciales, acompafiados del compromiso y la
dedicacién de los empleados, ademas de las distintas herramientas administrativos que permiten tener
un control y fortalecen la continuidad de todo un proceso de calidad. En la actualidad existen una



variedad de normas aplicables al sector salud, entre las que se encuentran la resolucion 4002 de 2007,
la cual enmarca las préacticas y procedimientos para el almacenamiento y/o acondicionamiento que se
debe aplicar a los dispositivos médicos de tal forma que se pueda mantener la calidad de los mismos,
durante todo el proceso de almacenamiento, dicha norma es de suma importancia para los
establecimientos importadores y comercializadores que almacenen y/o acondicionen dispositivos
médicos, [3] entre las normas aplicables también se encuentra la norma ISO 13485 que es una
adaptacién y se deriva de la norma 1SO 9001 para el sector salud, y establece los principios,
metodologias y procesos para la implementacion del sistema de gestién de la calidad en salud,
orientado a obtener resultados para la mejora de la calidad de los servicios, recursos y tecnologia, a
través, de la generacidn de una cultura de calidad, sensible a las necesidades de los usuarios externos e
internos [4].

La implementacion de las diferentes normas le confiere a las entidades relacionadas con el sector
salud, (laboratorios, empresas e IPS) la posibilidad de ser competitivo, atractivo y generar preferencia
por parte de los clientes, gracias al desarrollo de procesos con calidad, ademas la capacidad de
convertirse en un referente nacional por el hecho de desarrollar efectiva y adecuadamente todas las
actividades que le competen, finalmente una certificacién otorga la idoneidad para demostrar la
capacidad para almacenar y suministrar dispositivos médicos que satisfacen las exigencias de sus
clientes y los requerimientos normativos aplicables, sin dejar de lado que gozar de un sistema de
calidad certificado permite satisfacer las exigencias legislativas de cualquier mercado a nivel mundial.

En consecuencia, el desarrollo de este trabajo de grado permiti0 marcar las pautas para la
implementacion de las normas aplicables a diferentes entidades del sector salud, en este caso al
laboratorio GIBIC, mediante la elaboracion de documentos, formatos, planes estratégicos, registros,
informes detallados y demas, con el fin de que los procesos desarrollados en el laboratorio sean
certificados y competitivos a nivel nacional.

Para llevar a cabo los objetivos propuestos se desarrollaron una serie de actividades que comprenden
estudio de las normas aplicables, visitas al laboratorio, entrevistas con personas capacitadas y
conocedoras de las normas, desarrollo de formatos, documentos y matrices para verificar el estado de
cumplimiento de las mismas. Todo lo anterior fue realizado con algunas limitaciones ligadas a las
condiciones actuales del laboratorio debido a que aun no se encuentra operando y al ser propiedad de
una universidad publica los tiempos de espera y tramitologia son extensos, ademas la implementacion
de las normas al ser un proceso que consta de una serie de disposiciones que requiere de varias horas
de trabajo, apoyo econdmico y demas, se convierte en un tema que puede tener muchas limitaciones y
percances en la ejecucion del mismo.

2  Objetivos

e Disefiar, implementar y validar el estado de cumplimiento de los procesos requeridos en los
laboratorios de pruebas y validacion de tecnologia médica, entidades relacionadas con el sector
salud y laboratorio GIBIC, de acuerdo a las normas aplicables.

Objetivos especificos

o Disefiar una matriz de normas aplicables a las diferentes entidades del sector salud y validar su
pertinencia.

e Disefiar los procesos de autoevaluacion, con el fin de que se cumplan todos los items exigidos
por las normas previamente identificadas.

¢ Implementar los protocolos de ejecucion referente a las normas aplicables.

e Identificar fallas y carencias que se tienen, plantear y construir soluciones detectadas en el
publico objetivo para el desarrollo de procesos de calidad.



e Construir la documentacién necesaria para la auditoria, que cuente con los elementos precisos
para soportar procesos de auditoria.

3  Marco tedrico

3.1 RESOLUCION 4002 DE 2007

La resolucion 4002 de 2007 establece para los establecimientos importadores y comercializadores de
dispositivos médicos los requisitos que deben cumplir para almacenar y acondicionar dispositivos
médicos para uso humano, con el fin de garantizar que estos no alteren la calidad establecida por el
fabricante. EI 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, teniendo en cuenta que en el articulo 10 del Decreto 4725 de 2005, se establecié que el
Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento de los Dispositivos Méedicos,
CCAA, es necesario para todos los establecimientos importadores y comercializadores de los
dispositivos médicos y deben cumplir con los requisitos de capacidad de almacenamiento y
acondicionamiento, los cuales seran establecidos por el Ministerio de la Proteccidon Social ademés que
el articulo 11 del Decreto 4725 de 2005, y por lo que se dispone que la Expedicion del Certificado de
Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento corresponde al Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, en el cual se debe verificar su implementacién y
cumplimiento, mediante la realizacion de visitas periodicas. Teniendo en cuenta lo anterior, la
resolucién 4002 obliga a los establecimientos mencionados a cumplir con una serie de requisitos
generales y especificos, entre los requisitos generales se debe contar con: [3]
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, con
experiencia especifica o especializacion en el campo, documentado, el cual debe ser competente para
el desempefio de sus funciones.
Politica de calidad: los establecimientos deben contar con una politica documentada de calidad en la
cual establezcan claramente los objetivos y propositos de calidad. Esta debe mostrar su propdésito de
manera visible y activa a los integrantes del establecimiento.
Organizacion: los establecimientos importadores y comercializadores que almacenen y/o acondiciones
dispositivos médicos, deben establecer y mantener una adecuada estructura organizacional que permita
asegurar que estos sean almacenados y distribuidos de acuerdo a las condiciones establecidas por los
fabricantes. Cada uno de los individuos de la organizacion debe conocer el alcance y responsabilidad
de sus funciones.
En cuanto a los requisitos especificos se debe garantizar el cumplimiento de:
e Instalaciones: Las condiciones externas, internas y areas especificas como recepcion, area de
almacenamiento , zona de despacho, area de acondicionamiento: etiquetado y empaque, areas
accesorias como bafios, vestuario, zona de basura y zona de lavado de implementos de aseo ,



deben ser ubicadas, disefiadas, construidas, adaptadas, demarcadas, identificadas y mantenidas
de forma tal, que sean apropiadas para las operaciones que se realizan en ellas, garantizando la
minimizacion de los riesgos, permitiendo la adecuada limpieza, mantenimiento, orden,
evitando la acumulacion de agentes contaminantes en general y toda condicion que pueda
influir negativamente en la calidad de los dispositivos médicos.

Personal: Se deben identificar las necesidades de recursos humanos y garantizar la provision
de personal suficiente y competente para la realizacion de las actividades de cada area. El
personal debe tener conocimiento de las normas y disposiciones de trabajo existentes,
entrenamiento permanente en el sistema de calidad.

Capacitacion: Se deben identificar las necesidades de capacitacion de todos aquellos
empleados cuyas actividades puedan afectar la calidad de los dispositivos médicos vy
establecer procedimientos documentados para suministrar esta capacitacion.

Saneamiento e higiene: Se deben garantizar las condiciones higiénicas y sanitarias de las areas
e implementar y documentar procesos de limpieza que incluyan equipo de limpieza,
materiales, métodos, sustancias que se van a utilizar, métodos para proteccion de dispositivos
médicos contra la contaminacion durante la limpieza, frecuencia de limpieza, personal
designado y registro de las actividades.

Equipos: Se deben documentar y registrar las actividades de calibracion y mantenimiento de
todos los equipos sujetos a un programa que asegure su apropiado funcionamiento. Los
equipos se deben ubicar, identificar y mantener de acuerdo con las actividades que se van a
realizar. La instalacion de los mismos se debe hacer de tal manera que el riesgo de error y
contaminacion en la manipulacion sea minimo.

Documentacién: Se debe documentar cada uno de los procesos y actividades que se realicen
dentro de sus instalaciones y que puedan afectar directa o indirectamente la calidad de los
dispositivos médicos que almacena o acondiciona, especialmente, las operaciones de manejo
de dispositivos médicos, tales como cuarentena, muestreo, almacenamiento y/o
acondicionamiento (empaque, rotulado), embalaje, despacho, descarte y retiro.

Identificacion y seguimiento de los dispositivos médicos: se requiere implementar
mecanismos que permitan hacer seguimiento al dispositivo médico (incluyendo servicio
técnico) lo que implica la posibilidad de seguir el historial, utilizacion o localizaciéon de un
lote o serie especifico o actividad por medio de procedimientos y registros documentados para
la identificacion, localizacion y seguimiento de un dispositivo médico o varios de un lote o
serie. También se requiere establecer los mecanismos que permitan clasificar y evaluar las
quejas y los reportes de Tecnovigilancia, ademéas de implementar un sistema para retirar un
dispositivo médico del mercado en forma rapida y efectiva cuando este tenga un defecto o
exista sospecha de ello y cuando exista un riesgo que pueda comprometer el desempefio y
seguridad de los dispositivos médicos o por el incumplimiento de los requerimientos de
regulacion.

Otros aspectos del sistema de la calidad: Para esto es importante tener en cuenta la
distribucién y el transporte de equipos médicos, en la cual se deben garantizar las condiciones
de almacenamiento durante el transporte y estas deben ser compatibles con las requeridas para
la seguridad del dispositivo médico, ademas se debe considerar el almacenamiento y
acondicionamiento por contrato, en donde es necesario asegurarse que todos los dispositivos



médicos almacenados y entregados por el contratista estan conforme al Manual de Requisitos
de Capacidad y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos que se Adopta a través de la
presente resolucion para garantizar la calidad y seguridad del producto

e Autoinspeccion y auditoria: es necesario establecer y mantener procedimientos documentados
para la planificacion e implementacion de autoinspecciones y asi verificar si las actividades y
los resultados relacionados cumplen con los acuerdos planificados y determinar la eficacia del
sistema de calidad, también es importante que la auditoria sea una actividad documentada,
desarrollada en concordancia con procedimientos escritos y en un periodo determinado, que
tiene como fin verificar, mediante el examen y la evaluacion objetiva, el cumplimiento de
requisitos para asegurar la calidad del sistema se incluye una revision documentada de
procedimientos, registros, funciones del personal, equipos, materiales e instalaciones, entre
otros.

En la resolucién 4002 de 2007 se hace énfasis en la implantacion de un Sistema de Gestion de la
Calidad (SGC) en los procesos de Almacenamiento y Acondicionamiento de los

dispositivos médicos importados y comercializados y asi garantizar la conformidad y seguridad del
producto. Por lo tanto, es conveniente que las empresas dedicadas a la importacion y comercializacion
de dispositivos médicos, cuenten con un SGC el cual aparte de permitirle cumplir con los
requerimientos legales, les aporte a sus clientes productos y servicios de alta calidad y confiabilidad lo
cual se traduce en la seguridad del paciente tema que es de vital importancia y que se encuentra
controlado por el INVIMA con la red nacional y los programas de tecnovigilancia [14]. Ademaés de lo
anterior la implantacion de un SGC con la NTC-ISO 9001:2008 “Sistemas de Gestion de la Calidad
Requisitos™ [15], beneficia las empresas en cuanto a imagen, rentabilidad, satisfaccion de los clientes
y mejorando su competitividad.

3.2 1SO 9001

ISO 9001 es la norma sobre gestion de la calidad con mayor reconocimiento en todo el mundo.
Pertenece a la familia ISO 9000 de normas de sistemas de gestion de la calidad (junto con ISO 9004),
y ayuda a las organizaciones a cumplir con las expectativas y necesidades de sus clientes, entre otros
beneficios. [7]

El objetivo de la 1SO es llegar a un consenso con respecto a soluciones que cumplan con las
exigencias comerciales y sociales - tanto para los clientes como para los usuarios. Estas normas se
cumplen de forma voluntaria ya que la 1SO, siendo una entidad no gubernamental, no cuenta con la
autoridad para exigir su cumplimiento. [8]

La nueva estructura de la norma (ISO 9001:2015) se ve diferente con respecto a la ISO 9001:2008,
pero esta permitird a las organizaciones que opten por implementar diferentes Normas 1SO que lo
puedan hacer bajo un mismo sistema coherente. [8]

Objeto y campo de aplicacién
Referencias normativas
Términos y definiciones
Contexto de la organizacion
Liderazgo

Planificacion

Apoyo



e Operacion
e Evaluacién del desempefio
Mejora [5]

En la actualidad, el concepto de calidad esté relacionado con el producto y la satisfaccion del cliente,
en ese sentido, la norma 1SO 9000 sefiala que calidad es el grado en que el conjunto de caracteristicas
inherentes (proceso, producto o sistema) de una entidad cumple con los requisitos o necesidades
establecidas e implicitas (1SO, 2005). El concepto de Administracion de la Calidad Total engloba
todos los procesos de la organizacion y a todas las personas que la componen para tratar de obtener
una mejora continua que conlleve a la satisfaccién del cliente. [9]

Por otro lado, la norma ISO 9001 es el estandar requerido para evaluar la capacidad de cumplir con las
especificaciones de los clientes y los lineamientos regulatorios. Asimismo, promueve la adopcion de
un sistema de gestion de calidad basado en procesos cuyo enfoque estd determinado por el
cumplimiento de los requerimientos del cliente. Se puede emplear cuando una organizacion necesite
demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos que satisfagan los requisitos del
cliente, los requisitos legales. Es el tnico estandar de la familia 1ISO 9001 para el que se puede solicitar
la certificacion de una tercera parte. [9]

En Colombia, el articulo 78 de la Constitucion Politica sefiala: “La ley regularé el control de calidad
de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad” (Constitucion Politica de Colombia, 1991)
instituyendo la gestién de la calidad como prioridad en las empresas colombianas. La gestion de la
calidad en Colombia se inicia con la creacion del Instituto Colombiano de Normas Técnicas
(ICONTEC) el 10 de mayo de 1963. Este organismo esta afiliado a la Organizacion Internacional para
la Estandarizacion (ISO) y a la Comisién Panamericana de Normas Técnicas (COPANT) y tiene como
objetivos: apoyar a las empresas en temas de calidad; crear normas técnicas; certificar empresas y
actividades profesionales. EI grupo de empresarios y directivos gremiales que liderd esta iniciativa
consideraba que las normas técnicas permitirian mejorar la productividad y competitividad de la
industria nacional. [9]

En 1964, el Decreto N° 767 otorgd a ICONTEC el caréacter de Organismo Asesor y Coordinador en
Normalizacién. En 1984, y luego de conformar méas de 12 comités técnicos y elaborar varias normas,
el gobierno colombiano dict6 el Decreto N° 2746, conocido como el “Nuevo Estatuto de Normas y
Calidades” que reconoce al ICONTEC como Organismo Nacional de Normalizacion (ONN). Con esta
decision no solo se reconoce la relevancia del trabajo de ICONTEC, sino que se le atribuyen funciones
relacionadas con la calidad (ICONTEC, 2014). [9]

En cuanto a la certificacion ISO 9001, Colombia es el segundo pais latinoamericano con mas empresas
certificadas, después de Brasil, segln la informacion de la ISO Survey (2013). Dentro de las empresas
certificadas se encuentran empresas privadas y publicas. Es importante mencionar que, en el afio 2003,
el gobierno colombiano aprobd la ley N° 872 que exigia a las entidades del sector publico establecer
un sistema de Gestion de Calidad. Sin embargo, posteriormente y mediante el Decreto N° 2375 de
2006, se elimina la obligatoriedad y deja la certificacion como opcional. [9]

Figura 2. Evolucion de la certificacion 1SO en Colombia [9]

Como se indica en la Figura 1, el crecimiento ha sido escalonado y sostenido a diferencia de otros
paises como Per( y Chile que han presentado altibajos. En el afio 2001, 1,117 empresas obtuvieron el



certificado I1SO 9001. Asimismo, el nimero de empresas certificadas en 2004 Fueron 4,120. En el afio
2007, las empresas con certificado I1SO 9001 siguieron aumentando y sumaron 7,033. Finalmente, en
2013 el numero incrementé de manera significativa a 13,393 empresas certificadas con I1SO 9001, de
las cuales, el sector manufactura lidera el nimero de empresas certificadas con 1,686, sigue el sector
logistico (trasporte) con 1,199 empresas. El sector de educacion en 2013 tuvo 1,147 empresas que
obtuvieron la certificacién I1SO 9001. [9]

Revision 2015 de ISO 9001.

La Norma ISO 9001:2008 fue revisada y actualizada en 9001:2015 para poder reflejar ciertas
evoluciones provocadas por los cambios en el mundo. Su esencia misma queda incambiada, sigue
siendo siempre su objetivo el de satisfacer al cliente con la conformidad de productos y servicios
proporcionados. Sobresale una importancia mayor dada al rol realizado por la direccién en cuanto a la
eficacidad del sistema de gestion de calidad. Tres evoluciones mayores intervienen:

El enfoque en procesos sigue siendo parte importante de la norma ISO 9001, permitiendo asi a las
organizaciones planificar sus procesos e interacciones; Este enfoque incorpora el ciclo PHVA e
integra el pensamiento basado en riesgos.

Se integra el pensamiento basado en riesgos: prevenir que cosas malas sucedan y aprovechar
oportunidades de lo bueno. Reconociendo asi que no todos los procesos tienen el mismo impacto en la
capacidad de la organizacidn, en la entrega de productos o servicios conformes.

Ciclo PDCA | Plan-Do-Check-Act, en espafiol Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA). Cada
proyecto, mision, proceso y actividad deben de ser gestionadas con el este método, permitiendo asi a
las organizaciones asegurarse por un lado de que sus procesos cuentan con recursos y sean gestionados
adecuadamente y por otra parte de que las oportunidades de mejora sean determinadas y de que se
actle en consecuencia.

La version 2015 se estructura alrededor de nuevos ejes transversales para los cuales se encuentran
exigencias que deben ser satisfechas a lo largo de toda la norma. Esos puntos son: liderazgo, el trabajo,
los clientes, los recursos, conocimientos y competencias, riesgos y oportunidades, externalizacion de
los procesos, desempefio y mejora, SGC e informacion documentada. [8]

3.3 1SO 13485

La norma ISO 13485 de Equipos Médicos es un sistema de gestion de la calidad (SGC) reconocido
internacionalmente para fabricantes de equipos médicos y servicios relacionados. La norma 1SO
13485 es referente mundial de buenas practicas en sistemas de gestién de la calidad de equipos
médicos, con méas de XX certificaciones en todo el mundo. [10]

La Norma ISO 13485 es una adaptacion de la ISO 9001 para las empresas que producen y
comercializan dispositivos médicos y servicios relacionados.

Esta norma especifica los requisitos para un sistema de gestién de calidad (SGC) que sea usado por
una organizacion para el disefio y desarrollo, produccidn, instalacién y servicio de post venta de
dispositivos médicos y servicios relacionados. [12]

El principal objetivo de la norma es establecer un conjunto de requisitos regulatorios armonizados para
los sistemas de gestion de la calidad dentro del sector de los productos sanitarios. Se basa en la norma
ISO 9001, especialmente en los requisitos de satisfaccion del cliente y de mejora continua, pero con
modificaciones para hacerlos mas apropiados respecto al objetivo regulatorio. [10]

La norma ISO 13485 de Equipos Médicos se aplica Unicamente a fabricantes de dispositivos médicos
y servicios relacionados, independientemente de su tamafio y ubicacion. [10]

La certificacién en la norma 1SO 13485 de Equipos Médicos proporciona a las organizaciones:

e Implicacién de los accionistas
e Incremento de la reputacién
e Satisfaccion del cliente



Ventaja competitiva

Los sistemas de gestion estan cada vez maés vinculados con el éxito y la supervivencia de las
organizaciones. Conscientes de esto, Directores Generales y Gerentes de todo el mundo estan
poniendo mayor énfasis en la importancia de una auditoria independiente para ayudar a asegurar que
los sistemas de gestion son "aptos para su propdsito”. [10]

La aplicacion de sistemas de calidad para los dispositivos médicos es muy importante por la
interaccion directa que tienen con el cuerpo humano, por los riesgos potenciales que implican y por ser
un campo regulado estrictamente por las autoridades sanitarias. EI desarrollo e implementacion de la
ISO 13485:2003 se realiza en empresas dedicadas a la fabricacion y comercializacion de dispositivos
médicos, para mejorar su capacidad, para enfrentar los retos y cambios de las relaciones comerciales
internacionales actuales y venideras, para fortalecer su competitividad cumpliendo con los requisitos
del cliente internos y regulatorios. Se debe realizar un diagnostico inicial, con cuyos resultados se
define un plan de trabajo que abarque todos los procesos estratégicos y de apoyo. Se deben realizar las
capacitaciones pertinentes, la creacion y actualizacion documental, y se ejecuta un plan de auditorias
internas para la evaluacion del cumplimiento de los requisitos y la mejora continua de los procesos.
Finalmente, se solicita la auditoria a un ente externo para la obtencién de la certificacion que acredito
a la compafiia en el cumplimiento de los requisitos. [11]

Con base en estimaciones recientes de la Organizacion Mundial para la Salud se calcula que hay 1,5
millones de dispositivos médicos diferentes de mas de 10 000 tipos generales de estas tecnologias,
incluyendo productos que van desde un termémetro o jeringa hasta equipos mas sofisticados como
tomografos, equipos de rayos X y marcapasos implantables. Considerando lo anterior y debido a la
naturaleza de los dispositivos médicos, la seguridad debe ser del mas alto nivel, por tanto, adquiere
mayor relevancia en la industria de la fabricacion de dispositivos médicos, en donde los estdndares de
calidad son requeridos con mayor precision ya que la falta del cuidado en el cumplimiento de las
especificaciones de los productos fabricados tiene como consecuencia la exposicion de la salud del
paciente. En este sentido, la norma 1SO 13485 adopta la estructura de la norma 1SO 9001, pero incluye
algunos requisitos en particular para dispositivos médicos, como limpieza, higiene, esterilidad,
trazabilidad y anélisis de riesgos, y excluye algunos de los requisitos de ISO 9001 que no son
necesarios como requisitos reglamentarios. A causa de estas exclusiones, las organizaciones
certificadas segin ISO 13485 no pueden afirmar la conformidad con ISO 9001. Debido a que este
sector es altamente regulado en todo el mundo, el objetivo principal de la norma ISO 13485 es facilitar
requisitos reglamentarios armonizados para sistemas de gestion de calidad para dispositivos médicos.
En Colombia, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, tiene como
objetivo ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de
vigilancia sanitaria y de control de calidad de estas tecnologias. La Direccion de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias, dependencia de este Instituto, es la responsable del otorgamiento del Registro
Sanitario de estos productos, para su comercializacion en el pais y de la vigilancia post-mercado de los
dispositivos médicos que ingresan al territorio Nacional. De acuerdo, con las cifras reportadas a corte
del afio 2012 por la DDMOT se encuentran registradas ante el INVIMA un total de 1565 empresas
comercializadoras de dispositivos médicos, que equivalen a 443 (24%) fabricantes y 1422 (76%)
importadores; se calcula que, desde la publicacién de la norma en Colombia en el afio 2003, tan solo el
5% de estas empresas se han certificado con la norma ISO 13485, un porcentaje bastante bajo respecto
al total de empresas potenciales en el pais. Esto puede ser explicado porque en Colombia en la
actualidad no se aplica la exigencia obligatoria de esta norma y tampoco existe una norma especifica
relacionada con las buenas practicas de manufactura para Dispositivos Médicos. Estos requisitos si se
aplican en paises como Estados Unidos, Canadg, Japon y Brasil, quienes exigen esta certificacion con
el fin de expedir la respectiva autorizacion para la comercializacién de los dispositivos médicos en
cada pais de manera especifica. [13]
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41 ETAPAS

4.1.1 Etapa 1. Investigacion de las normas aplicables relacionadas con el sector salud.

Para dar inicio al desarrollo del presente trabajo fue necesario realizar una revisién bibliografica de las
normas aplicables que competen el sector salud y por ende los equipos médicos, esta normatividad no
solo se compone de entes gubernamentales sino también por empresas y establecimientos interesados
en realizar vigilancia y control de las normas. Se inicio realizando una revision de las normas
internacionales y la verificacion de las mismas de acuerdo a las necesidades, campo de interés y
objetivos planteados, para luego continuar con las normas nacionales necesarias para el
funcionamiento de una entidad dedicada a la distribucidn, comercializacion y fabricacién de
dispositivos médicos. En segunda instancia se llevaron a cabo reuniones periédicas con personal
capacitado y conocedor de las normas con la finalidad de hacer un mayor reconocimiento de las
mismas y aclarar ambigliedades que en tal caso se pudieran presentar. Para esto se contd con bases de
datos de reguladores nacionales como el INVIMA, instituciones de educacion superior, trabajos de
grado y contactos de personas conocedoras del tema, finalmente se delimitaron las normas a
implementar de acuerdo a las necesidades del sector salud y la tecnologia biomédica en Colombia.



4.1.2 Etapa 2. Disefio de una matriz de normas aplicables a las diferentes entidades del
sector salud y validacion de su pertinencia.

Luego de obtener la normatividad que aplica al sector de interés (laboratorios de ensayo y calibracion,
instituciones prestadoras de servicios de salud y empresas distribuidoras de equipos médicos), se
establecieron las normas a implementar de acuerdo al campo de accion para luego desarrollar una
matriz precisa y detallada de cada una de las normas, la justificacion a su cumplimiento y los
establecimientos a los cuales aplica. El desarrollo de esta matriz proporciono las herramientas
necesarias para elaborar posteriormente un protocolo de autoevaluacién al publico objetivo, planear
oportunamente la ejecucién del mismo y reconocer la regulacion nacional e internacional segun los
objetivos propuestos para la solucién del proyecto.

4.1.3 Etapa 3. Aplicacion de procesos de autoevaluacion al publico objetivo y
evaluacion de los resultados obtenidos.

En general las normas seleccionadas y previamente analizadas, permitieron disefiar un formato de
validacién y evaluacién para el cumplimiento del publico objetivo, en este caso Laboratorio GIBIC
sede Oriente, Universidad de Antioquia. La ejecucion de este proceso requirié la visita al laboratorio
con el formato de autoevaluacion, desarrollar una validacion inicial, observacion y andlisis del estado
actual del laboratorio acompafiado de un registro fotografico, considerando este Ultimo como
evidencia de los hallazgos obtenidos. Todo lo anterior con el fin de dar un parte inicial del estado
actual del mismo, las sugerencias previas de mejora, y dar inicio al desarrollo de una serie de
documentos y formatos que garanticen el Optimo cumplimiento de las indicaciones de mejora
propuestas.

414 Etapa 4. Implementacion de protocolo de ejecucion referente a las normas
aplicables.

El disefio de la recoleccion de informacion con el formato implementado para el proceso de
autoevaluacion llevado a cabo en la etapa anterior, conllevo al desarrollo de un protocolo de ejecucion,
con el fin de evidenciar la necesidad de aplicar las hormas, demostrando con resultados las ventajas y
beneficios de implementar dicho protocolo y por ende las normas aplicables.

4.1.5 Etapa 5. Identificacion de fallas y carencias con el propdsito de construir
soluciones pertinentes, analisis de las soluciones construidas y evaluacién de su
efectividad.

La visita al lugar de interés permitié observar, analizar y evaluar las carencias y necesidades. Luego de
hacer uso del protocolo previamente implementado, se identificaron las fallas y se plantearon las
soluciones segun las necesidades encontradas, con el fin de lograr los objetivos propuestos.
Considerando la forma de operar del laboratorio, estructura, instalaciones, condiciones ambientales y
no menos importante los productos pensados a fabricar, almacenar y distribuir, se logré disefiar,
analizar y recomendar soluciones adecuadas pensando siempre en la calidad, efectividad y
optimizacion.

4.1.6 Etapa 6. Desarrollo de un informe completo y detallado que da cuenta del estado
actual de la entidad evaluada, en este caso el laboratorio GIBIC.



Una vez cumplida con cada una de las etapas anteriores, se consideraron todos los hallazgos y
resultados obtenidos en el desarrollo de los procesos ejecutados. En cuanto a las carencias y
necesidades encontradas se propusieron posibles soluciones, sugerencias de mejora, disefio de
formatos y documentos y recomendaciones sobre los procesos. A nivel general la implementacion de
una serie de normas conlleva al desarrollo de procesos serios, seguros, eficientes, por lo cual es
necesario demostrar por escrito todo lo acordado en las etapas previamente desarrolladas, para tal fin
se elabord un informe provisto de las evidencias con su respectivo registro fotogréfico, se proponen
formatos, registros, procesos, documentos que ayudan a la validacion de las normas y por consiguiente
facilitan la implementacion de las mismas.

4.1.7 Etapa 7. Aplicacion de los procesos desarrollados y validacion del cumplimiento e
implementacion de todos los estandares exigidos, referentes a las normas aplicables.

Para la obtencién de los resultados y el cumplimiento de los objetivos planteados, se realizd la
aplicacion las propuestas de mejora, la implementacién de formatos, la ejecucion y el registro de
procesos, con el fin de validar el efectivo cumplimiento de las normas segin lo estandares exigidos y
el campo de accién al igual que los intereses del laboratorio, se lograron los objetivos propuestos
teniendo en cuenta las limitaciones encontradas durante el desarrollo del proyecto. Es importante
revisar los factores que influyen en la correcta ejecucion de procesos, verificar su efectividad y
pertinencia con el fin de desarrollar procesos certificados y de calidad, teniendo en cuenta que la
normatividad no solo se constituye por entidades gubernamentales si no también por entidades
independientes dedicadas a la estandarizacion de las normas y su adecuado cumplimiento.

5 Resultados y analisis

Se realiz6 una matriz de normas aplicables al sector salud, donde se recurrié a la literatura en la web y
la experiencia de diferentes personas y profesores que trabajan en este sector con la intencién de
verificar cuales son las principales normas que rigen y cuales aplican a las diferentes entidades que
trabajan de forma conjunta en el sector salud, de esta forma se valida su pertinencia y ademés se
verifica cuales son las mas importantes a cumplir a nuestro publico objetivo gue en este caso es el
laboratorio Gibic, sede Carmen del Viboral, Universidad de Antioquia.



Norma

Descripcion

Laboratorios de ensayo y
calibracién

IPS

Empresas distribuidoras de
equipos médicos

Obligatorio
cumplimiento

ISO 9001

Esta Norma Internacional especifica los requisitos
para un sistema de gestion de la calidad, cuando
una organizacién: a) necesita demostrar su
capacidad para proporcionar regularmente
productos que satisfagan los requisitos del cliente y
los legales y reglamentarios aplicables, y b) aspira a
aumentar la satisfaccién del cliente a través de la
aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos
para la mejora continua del sistema y el
aseguramiento de la conformidad con los requisitos
del cliente y los legales y los reglamentarios
aplicables.

Si aplica, certificandose en
esta norma un laboratorio
demuestra competencias a
nivel internacional, ademas
de capacidad para
proporcionar regularmente
productos que satisfagan los
requisitos del cliente,
aspirando asi aumentar la
satisfaccion del cliente a
través de la aplicacion eficaz
del sistema.

Si aplica, certificAndose en esta
norma una entidad prestadora
de salud demuestra
competencias a nivel
internacional, ademas de
capacidad para proporcionar
regularmente servicios y
atencion que satisfagan los
requisitos del cliente
(pacientes), aspirando asi
aumentar la satisfaccion del
cliente a través de la aplicacion
eficaz del sistema.

Si aplica, certificAndose en esta
norma una empresa
comercializadora demuestra
competencias a nivel internacional,
ademas de capacidad para
proporcionar regularmente
productos que satisfagan los
requisitos de los clientes,
aspirando asi aumentar la
satisfaccion del cliente y
aumentando el numero de estos a
través de la aplicacion eficaz del
sistema.

ISO 13485

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

Si aplica, los requisitos dela
presente norma son
aplicables a las
organizaciones
independiente de sutamafio
y su tipo. Siempre que se
especifique que los
requisitos son de aplicacion
a los dispositivos médicos,
los requisitos se aplican
ademas a los servicios
asociados prestados por la
organizacion. Estas
organizaciones pueden
estar involucradas en unao
mas etapas del ciclo de
vida, incluyendo el disefio y
eldesarrollo, la produccién,
el
almacenamiento y la
distribucion, lainstalacion o
mantenimiento de un
dispositivo médico, y el
disefio y desarrollo o
realizacion de actividades
asociadas (por ejemplo,
soporte técnico).

Si aplica, los requisitos de la
presente norma son aplicables
a las organizaciones
independiente de su tamafio y
su tipo. Siempre que se
especifique que los requisitos
son de aplicacion a los
dispositivos médicos, los
requisitos se aplicanademas a
los servicios asociados
prestados porla organizacion.
Estas organizaciones pueden
estar involucradas en una o
mas etapas del ciclo de vida, en
este caso el
almacenamiento, la instalacion
o0 mantenimiento de un
dispositivo médico.

Si aplica, los requisitos de la
presente norma son aplicables a
las organizaciones independiente
de su tamafo y su tipo, siempre
que se especifique que los
requisitos son de aplicacion a los
dispositivos médicos, ademas
dichos requisitos aplican a los
servicios asociados prestados por
la organizacién. Esta norma
permite alinear los requisitos
regulatorios apropiados para el
sistema de gestion de la calidad
aplicadas a las organizaciones
involucradas en el ciclo de vida de
un dispositivo medico. Estas
organizaciones pueden estar
involucradas en una o
mas etapas del ciclo de vida, en
este caso el
almacenamiento y la distribucion,
lainstalacion o mantenimiento de
un dispositivo médico.




RESOLUCION 4002

Se adopta el manual de requisitos de capacidad de
almacenamiento y/o acondicionamiento para
dispositivos médicos.

Si aplica, el presente Manual
establece los requisitos que
deben cumplir los
establecimientos
importadores que
almacenen y/o acondicionen
dispositivos médicos para
uso humano, con el fin de
garantizar que estos no
alteren la calidad
establecida por el
fabricante. El cumplimiento
de dichos requisitos le
otorga a la autoridad
sanitaria competente, el
soporte técnico paraexpedir
el Certificado de Capacidad
de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento, CCAA.

No aplica, lanorma es clara en
afirmar que los establecimientos
que no importen dispositivos
médicos, pero que tengana
su cargo el manejo de los
mismos, se regiran por las
disposiciones contempladas en
el Modelo de Gestion de
Servicios.

Si aplica, la presente norma
enmarca las practicas y
procedimientos para el

almacenamiento y/o
acondicionamiento que se debe
aplicar a los dispositivos médicos
y asi mantener la calidad de los
mismos, durante todo el proceso
de almacenamiento. En general,
los establecimientosimportadores
y comercializadores que
almacenen y/o acondicionen
dispositivos médicos, deben
implementar en sus procesos los
requisitos establecidos en la
presente norma, que le permitan
mantener la calidad dada por el
fabricante.

Si

DECRETO 4725 DE
2005

Se reglamenta el régimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de
los dispositivos médicos para
uso humano.

Si aplica, 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,

No aplica, el decreto se enfoca
en reglamentar el régimen de
registros sanitarios, permisos

de comercializacion
y vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para uso
humano, actividades que no se
llevan a cabo enuna institucion
prestadora se servicios de
salud.

Si aplica, el presente decreto tiene
por objeto, regular el régimen de
registros sanitarios, permiso de

comercializacion y vigilancia
sanitaria en lo relacionado con el
almacenamiento, expendio, uso,
importacion, exportacion,
comercializaciéon y mantenimiento
de los dispositivos médicos para
uso humano, los cuales seran de
obligatorio cumplimiento por parte

de todas las personas naturales o

juridicas que se dediquen a dichas

actividades en el territorio
nacional.

Sl







RESOLUCION 2003
DE 2014

Se definen los procedimientos y condiciones de
inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud
y de habilitacion
de servicios de salud.

No aplica, campo de
aplicacion. La presente
resoluciénaplicaa: 2.1. Las
Instituciones Prestadorasde
Servicios de Salud. 2.2 Los
Profesionales
Independientes de Salud.
2.3. Los Servicios de
Transporte Especial de
Pacientes. 2.4. Las
entidades con objeto social
diferente a la prestacion de
servicios de salud, que por
requerimientos propios de
su actividad, brinden de
manera exclusiva servicios
de baja complejidad y
consultaespecializada, que
no incluyan servicios de
hospitalizacion ni

quirlrgicos. 2.5.Las
Entidades Departamentales

Si aplica, campo de aplicacion.
La presente resolucién aplicaa:
2.1. Las Instituciones
Prestadoras de Servicios de
Salud.

2.2 Los Profesionales
Independientes de Salud.
2.3. Los Servicios de
Transporte Especial de
Pacientes.

2.4. Las entidades con objeto
social diferente a la prestacion
de servicios de
salud, que por requerimientos
propios de suactividad, brinden
de manera
exclusiva servicios de baja
complejidad y consulta
especializada, que no
incluyan servicios de

hosp|tal|za010n ni gwrurglcos
LasEntidades

No aplica, campo de aplicacion.
La presente resolucién aplicaa:
2.1. Las Instituciones Prestadoras

de Servicios de Salud. 2.2 Los
Profesionales Independientes de
Salud. 2.3. Los Servicios de
Transporte Especial de Pacientes.
2.4. Las entidades con objeto
social diferente a la prestacion de
servicios de salud, que por
requerimientos propios de su
actividad, brinden de manera
exclusiva servicios de baja
complejidad y consulta
especializada, que no incluyan
servicios de hospitalizacion ni
quirdrgicos. 2.5. Las Entidades
DepartamentalesyDistritales de
Salud, en lo de sucompetencia.

Si

RESOLUCION 1672

BPM Gases medicinales y sistemas de tuberia para
gas medicinal

No aplica , la presente
resolucion se aplica a:
procesos de fabricacion,
control de calidad y
comercializacion de los
gases medicinales por parte
de laindustria y las
instituciones prestadorasde
servicios de salud.

Si aplica, teniendo en cuenta
que por la presente resolucion
se adopta el Manual de Buenas

Précticas de Manufactura de

los Gases Medicinales, que

sera de obligatorio
cumplimiento y aplicacién en los
procesos de fabricacion, control
de calidady
comercializaciénde los gases
medicinales por parte de la
industriaylas
instituciones prestadoras de
servicios de salud.

"No aplica, la presente resolucion
se aplica a: procesos de
fabricacién, control de calidad y
comercializacién de los gases
medicinales por parte de la
industriay las
instituciones prestadoras de
servicios de salud."

Si

Tabla 2. Matriz de normas aplicables al sector salud.




La matriz de normas se realizd teniendo en cuenta las diferentes entidades que trabajan de manera
conjunta en el sector salud, cuya prioridad es prestar servicios de salud de alta calidad y cumplimiento,
las entidades que se tuvieron en cuenta son: laboratorios de ensayo y calibracion, Instituciones
prestadoras de servicios de salud y empresas y/o laboratorios distribuidores de equipamiento
biomédico.

En la matriz se puede observar las principales normas aplicables al sector salud, junto con una breve
descripcion de esta, y se expone si aplica 0 no a las diferentes entidades mencionadas anteriormente.
Se sombrea en verde si esta norma aplica a todas las entidades, en amarillo si solo aplica para dosy en
rojo para una, se adiciona una explicaciéon del porqué dicha norma aplica 0 no a estas entidades del
sector salud.

Teniendo en cuenta nuestro publico objetivo Laboratorio Gibic, sede Carmen del Viboral, Universidad
de Antioquia, el cual se puede enmarcar dentro de la entidad Ilamada como laboratorios y/o empresas
distribuidoras de equipos médicos, se puede observar que las seis (6) primeras normas si aplican y que,
de estas las dos (2) primeras no son de obligatorio cumplimiento por lo que son normas ISO pero
teniendo en cuenta la calidad del personal que hace parte del laboratorio es de suma importancia hacer
cumplir todas a cabalidad.

Se recolecta informacién en la web y se toma asesoria de profesores y colegas que tienen experiencia
en el medio para llegar a la conclusion que las principales normas a cumplir y por las cual empezar
son la 4002 y la 13485 por lo que se realiza toda la investigacion pertinente de estas normas,
recoleccion de informacidn, antecedentes y se verifica el estado actual de cumplimento en dichas
normas del laboratorio para luego implementar los protocolos de ejecucién.

Los procesos de autoevaluacion se realizaron utilizando las normas aplicables, necesarias para ejecutar
un proceso eficiente y confiable. Para tal fin se hizo necesario verificar en la bibliografia y consultar
bases de datos sobre procesos éptimos de autoevaluacion aplicados a empresas o entidades interesadas
en desarrollar metodologias y estrategias de calidad. Un proceso de autoevaluacion es necesario para
poder medir la eficacia de los diferentes sistemas que hacen que la organizacion funcione en pro de
conseguir objetivos y metas. Por tal razdn, la labor de vigilancia es reconocida en todas partes y cada
vez adquiere mayor importancia ante la necesidad de garantizar la veracidad de las actividades
realizadas y la calidad de las mismas.

Todo proceso que se desarrolle en una empresa, requiere de controles periddicos, con la necesidad de
establecer apreciaciones que aporten al mejoramiento de la misma en el marco del cumplimiento de
las normas para el ejercicio profesional del proceso de autoevaluacion.

Para el modelo de autoevaluacién implementado inicialmente se desarroll6 una mirada general y
objetiva del estado actual del laboratorio, dicho proceso puede convertirse en un proceso ciclico ya
gue esta enfocado en el mejoramiento continuo del mismo.

Adicionalmente, luego de llevar a cabo el anterior proceso, se realizé la verificacion del cumplimiento
de la norma 4002 de acuerdo a la necesidad del laboratorio de cumplir con los requisitos de capacidad
de almacenamiento y acondicionamiento de dispositivos médicos. Al realizar la verificacion de esta
norma se logro abarcar todas las areas del laboratorio y verificar su funcionamiento, ademas de definir
aspectos importantes y relevantes de cada area previamente no definidos.

A continuacion, se presenta el formato implementado para realizar la verificacion de la resolucion
4002:



EMPRESA: _ FECHA
LABORATORIO GIBIC ENTREVISTADO REVISION :

CARGO VERSION:

¢ El laboratorio cuenta con una
politica de calidad documentadaen
lacualse establezcanclaramente a8 0%
los objetivos y propdsitos de calidad
?

NOTA: La politica de calidad debe mostrar su propésito de manera visible y activa a los integrantes del establecimiento.

JEl Iaboratorio_ cur—_:nta con_ u_na - 100% Organigrama
estructura organizacional definida?
¢ Ellaboratorio define y documenta
los perfiles y responsabilidades de L] 80%
cada uno de sus empleados ?
¢El laboratorio cuenta con un
manualdefunciones endondese
definan claramente las =] 50%
responsabilidades gerenciales y la
del personal involucrado ?

Hojas de vida 'y
perfiles de los
empleados

Manual de funciones

¢ Ellaboratorio estaa cargode un . .
. . Hoja de vida del
directortécnicocompetenteenel L] 100% . .
. director tecnico
desarrollode sus funciones ?

Figura 3. Modelo de autoevaluacion para la resolucién 4002.



Tal y como se evidencia en la figura 3, el modelo desarrollado incluye nombre del laboratorio, nombre de la persona encargada del &rea a evaluar, cargo de la
misma, fecha de realizacion, revision y version. Luego de esto se define el area del laboratorio al cual se le esta desarrollando el proceso de autoevaluacion. La
resolucion cuenta con varios items que dependen de los requisitos a verificar, por lo cual en el modelo se nombra como titulo el requisito y a su vez se verifica
el estado del mismo, el porcentaje de cumplimiento y el responsable, en caso tal de que el item no tenga un total cumplimiento se debe registrar el documento
0 recurso necesario para garantizar dicho cumplimiento y finalmente la observaciones y sugerencias establecidas para cumplir con el requisito aplicable. Este
formato de autoevaluacion se aplico para verificar todo el cumplimiento de la resolucion 4002 vy el estado del laboratorio con respecto a lamisma.

Luego de verificar y analizar los resultados obtenidos al aplicar el formato, se determin6 un porcentaje general del estado actual del laboratorio como fase
final al proceso de autoevaluacion.

Este mismo formato se empled para verificar la norma ISO 13485, con el fin de verificar los requisitos para un sistema de gestion de calidad que puede ser
utilizado por una organizacion involucrada en una o mas etapas del ciclo de vida de un dispositivo médico.

Respecto a esta norma se realiz6 un estudio de la misma verificando la importancia que tiene para el laboratorio, encontrando que, en un mundo empresarial
muy competitivo, posicionarse como una empresa eficiente y que apuesta por la calidad es cada vez mas indispensable. Contrariamente al criterio tradicional
segun el cual la calidad implica altos costes, las investigaciones ponen de manifiesto la incidencia sobre la rentabilidad de una empresa de los costes de tener
una estructura operativa que genera productos de mala calidad.

ISO 13485 es una norma basada en el estandar 1ISO 9001. Su principal objetivo, es capacitar a las organizaciones a proporcionar dispositivos médicos seguros
y efectivos, asi como cumplir con las expectativas del cliente y los requisitos de las autoridades reguladoras.

ISO 13485 contiene requisitos que proporcionan claros beneficios para la adecuada gestién de las organizaciones que proveen de productos y servicios
sanitarios:

“1Exhaustivo control de la produccion, desde la fase de disefio hasta la fabricacion incluyendo etapas tan delicadas como la esterilizacion, el envasado o el
almacenamiento del producto sanitario.

T1Gestion del riesgo del producto sanitario a través de todo su ciclo de vida, enfatizando los riesgos asociados con la seguridad y el desarrollo de los productos
sanitarios.

_Optimizacion de la gestion de la cadena de proveedores y un control estricto sobre los servicios subcontratados.

_gestion de los datos clinicos como parte fundamental del disefio del producto.

_Sistema de vigilancia del producto sanitario una vez puesto en el mercado.

_ Clara orientacion a resultados para demostrar que el sistema de gestion de la calidad es eficaz y eficiente.

Se trata de una norma aplicable a organizaciones que suministran productos sanitarios, y servicios relacionados que cumplan regularmente los requisitos del
cliente y los reglamentarios aplicables, sea cual fuere el tipo o tamafio de la organizacion.

Esta norma es implantada en las organizaciones con el objeto de demostrar su capacidad para proporcionar productos sanitarios y servicios relacionados que
cumplen de forma coherente requisitos del cliente y requisitos reglamentarios aplicables a los productos sanitarios y a los servicios relacionados.

Esta pensada como herramienta con la que mantener la eficiencia y efectividad de los procesos, mas que como modelo de mejora del negocio, por lo que se
puede integrar facilmente con la norma ISO 9001.



Luego de realizar su estudio y verificar su importancia, se realiza un formato para su eventual auditoria, revisando los puntos mas importantes y en cuales el
laboratorio debe prestar atencion para lograr en un futuro su acreditacion y con esto competir a nivel internacional con toda la calidad que define a la
Universidad de Antioquia y al grupo Gibic, a continuacién, se presenta el formato implementado para realizar la verificacion de la resolucion 13485:



EMPRESA: CUESTIONARIO DE AUDITORIA 1SO 13485 FECHA :
LABORATORIO GIBIC ENTCF;E{\QSTADO T/i\gzllg,;l\l
AREA Gestion de la responsabilidad
S| NO N/A | % CUMPLIMIENTO | PORCENTAJE DEL AREA RESPONSABLE FNTREGABLE\ SERVACIONE[ ~ SUGERENCIA
5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION.
a)¢ Secomunicaalaorganizacionla Prueba de los
importancia de satisfacer tanto los requisitos 0 0% H 0% comunicados que se
delosclientescomolosregulatorios aplicables X ’ ’ hacenypruebadelas
? publicaciones.
Informe sobre la
. . verificacion y anélisis
' tabl li lidad ? % 20%
b) ¢Se establece una politica de calidad X B s0% B 0% et dela
politicade calidad.
Informe registrando
¢)¢ Seasegurael cumplimientoconstantede B 100% o 20 periodicamente el
los objetivos propuestos? X ’ ’ cumplimiento delos
objetivos.
d)¢ Sellevanacaboreunionesrealizadas por . . Cronograma de las
la direccion? X | 100% i 20% revisiones realizadas.
e)¢ Seasegurancontinuamente de los e SObre los
recursosdisponiblesparacumplirconlos X B 100% L] 20%

objetivos?

recursos disponibles.

Figura 4. Modelo de autoevaluacion para la norma ISO 13485.




Para dar fin al proceso de autoevaluacion se realizan las observaciones y apuntes del proceso llevado a
cabo.

A continuacidn, se presentan las fases del proceso de autoevaluacion

Mirada generaly Preparacion y
objetivo del ejecuciondelos

estado actual del formatos de
laboratorio autoevaluacion

Determinacion y
seguimientodelas
acciones
correctivas.



La implementacion del proceso de autoevaluacion permitié entender los procesos desarrollados y
sus necesidades, establecer y comprobar la efectividad de los mismos, encontrar soluciones a las
insuficiencias, aclarar aspectos relevantes que pueden generar ambigliedad o dificultad en su
implementacién. Definir los alcances y objetivos previamente al proceso de autoevaluacién es un
aspecto relevante y permite establecer un horizonte en el desarrollo de la misma. Este tipo de
actividades son necesarias al momento de verificar el estado actual de una compafiia, con objetivos
claros, calidad y compromiso con los servicios ofrecidos y sus clientes.

6 Resultado final

Luego de disefiar y validar la pertinencia de las diferentes normas aplicables al sector salud y
verificar los requisitos exigidos para establecer un proceso de autoevaluacion dentro de una
institucion, fue posible identificar las fallas y carencias presentes en el laboratorio, las necesidades,
generar documentos que registren los hallazgos y plantear soluciones acordes a los objetivos del
laboratorio.

Es claro que para que una institucion de calidad pueda operar y certificarse en las normas de interés
es preciso definir aspectos importantes como lo es: el compromiso de la alta direccién ya que de
esto dependen los recursos humanos, técnicos y financieros necesarios para llevar el proyecto hasta
su culminacidn, el compromiso de la alta direccién se refleja en la socializacion de los objetivos y
las metas que se quieren conseguir, también es importante conformar un equipo de trabajo para
implementar con éxito las acciones y programas definidos, las personas deben estar comprometidas
y se requiere desarrollar un registro de las metodologias emprendidas, también son importantes las
actividades de concientizacion en la norma como mecanismo eficiente para comunicar a los
empleados el objetivo y las bondades de un sistema de calidad basado en las diferentes normas, de
esta manera, cada una de las partes interesadas, entenderan los beneficios de la certificacion para la
institucion, los diferentes niveles de participacion en el sistema y las ventajas que ofrece para ellos
mismos el aseguramiento de la calidad, verificar el estado actual de la institucion le brindara la
posibilidad de establecer si lo poco 0 mucho que se haya realizado puede ser aplicado y de esta
manera definir los procesos necesarios para cumplir con los requisitos exigidos por la norma, para
esto es importante desarrollar un cronograma de actividades, tiempos limite y por supuesto
asignacion de responsabilidades para el cumplimiento de los objetivos, finalmente se debe elaborar
la documentacion, con el debido registro de cada uno de los procedimientos y garantizando el
cumplimiento de lo previamente planificado.

Teniendo en cuenta lo anterior, a continuacion, se presenta el resultado de un trabajo de verificacion
y validacion desarrollado para el laboratorio Gibic con miras al cumplimiento de la resolucion 4002
y su capacidad para almacenar y acondicionar dispositivos médicos.



6.1 Informe de validacion y cumplimiento
de los procesos requeridos en el
laboratorio Gibic de acuerdo a las
normas aplicables.

Introduccién

El laboratorio Gibic es un laboratorio que pertenece al grupo de investigacion en
bioinstrumentacion e ingenieria clinica de la Universidad de Antioquia, el cual desarrolla,
implementa y adapta las metodologias y herramientas de la ingenieria para el avance de la
tecnologia en las disciplinas bioldgicas y médicas, con el fin de mejorar la calidad de los servicios
de salud, el cual genera investigacion de alto nivel en el campo de la Ingenieria Biomédica y ha
establecido estrechas relaciones con clinicas, hospitales y empresas con el propésito fundamental de
contribuir al bienestar de los pacientes y el progreso de los servicios asistenciales. Pretende
contribuir al desarrollo de la Ingenieria Biomédica en el pais, generando investigacién de alto nivel
con aplicaciones especificas y una estrecha relacién con las especialidades médicas y la empresa
privada.

El objetivo del laboratorio GIBIC es desarrollar, implementar y adaptar metodologias y
herramientas de la ingenieria para el uso apropiado de la tecnologia en las disciplinas bioldgicas y
médicas con el fin de mejorar la calidad de los servicios asistenciales de salud, el cumplimiento de
este objetivo implica para el laboratorio la implementacion de una serie de normas y elementos que
dan garantia del desarrollo de procesos con calidad y el compromiso por adaptar estrategias que
permitan optimizar todas sus metodologias.

Para llevar a cabo lo anterior, se optd por verificar el estado actual del laboratorio con respecto a las
normas aplicables, de acuerdo al campo de accién y objetivos misionales del mismo, en este caso,
resolucién 4002 de 2007 la cual enmarca las practicas y procedimientos para el almacenamiento y/o
acondicionamiento que se debe aplicar a los dispositivos médicos

Los requisitos de dicha norma son aplicables a las organizaciones independientemente de su tamarfio
y tipo, excepto que se indique algo diferente de manera explicita. Siempre que se especifique que
los requisitos son de aplicacion en dispositivos médicos, estos se aplican ademas a los servicios
asociados prestados por la organizacion.

El presente informe evidencia el estado actual del laboratorio GIBIC ubicado en la universidad de
Antioquia sede oriente. El analisis hecho a continuacion se hizo mediante la implementacion de una
plantilla evaluativa que organiza en un orden jerarquico los items presentes en la resolucion 4002.

El desarrollo de este proceso de autoevaluacién permitio obtener resultados y validar los procesos
llevados a cabo en el laboratorio Gibic, implementar acciones que fortalecen los procesos internos y
articular metodologias que favorecen el cumplimiento de los objetivos y por consiguiente los
resultados esperados.

Metodologia

Para optimizar la implementacion y la ejecucién del proceso de evaluacion del laboratorio, se optd
por desarrollar el formato de acuerdo a los items de la resolucion 4002 y de esta manera separarlos
por grupos de evaluacion.

A continuacidn, se describen los grupos de acuerdo a la forma como fueron evaluados:



e Politica y organizacion:

Hace referencia a la politica de calidad y a la estructura organizacional con la cual debe cumplir el
laboratorio teniendo en cuenta las actividades desarrolladas y el cumplimiento de los requisitos de
almacenamiento y acondicionamiento de los dispositivos médicos.

e Aspectos generales:

En este grupo de evaluacion se verifican las generalidades que deben cumplir los dispositivos
médicos, tales como, inspeccion inicial de los insumos y dispositivos, verificacion de los
certificados de calidad, condiciones de almacenamiento y acceso a las diferentes areas, todo esto
con el fin de validar la ejecucién y el cumplimiento de las actividades anteriormente mencionadas.

e Instalaciones:

Las instalaciones como su nombre lo indica, hace referencia a las condiciones fisicas y de
infraestructura con las cuales cuenta el laboratorio y se verifica la capacidad de almacenamiento y
acondicionamiento de acuerdo a los requisitos exigidos en la presente norma.

Para tal fin se verifican las condiciones y se hace una revision del estado actual de las siguientes
areas:

Barios.

Area de vestier.

Area de recoleccion de residuos.
Area de lavado de implementos de aseo.
Area de recepcion.

Area de acondicionamiento.
Area de etiquetado y rotulado.
Area de empaque.

Area de almacenamiento.

Area de despacho.

Area de ensamble y produccion
Area de calidad

O OO OO O OO O0OO0OO0O O0

e (Capacitacion, saneamiento e higiene

Teniendo en cuenta los procesos y las actividades desarrolladas en el laboratorio, en este grupo se
verifican las metodologias y estrategias implementadas para la ejecucion de capacitaciones,
procesos de induccion, adecuacion de las instalaciones, proceso de higiene y limpieza, restricciones
al interior del laboratorio, control de plagas, todos estos encaminados a desarrollar procesos
efectivos y de calidad.

e Equipos

Se realiza la verificacion de los procesos relacionados con los dispositivos médicos, las
adecuaciones del lugar donde se encuentran ubicados y las actividades de mantenimiento y control
metroldgico asociados.

e Trazabilidad



Para efectuar la revisién a este grupo de evaluacion, se indaga sobre los procesos llevados a cabo, la
respectiva documentacion, los planes de contingencia disefiados en caso de tener un inconveniente
con los dispositivos, los informes y demas requisitos expresados en la norma.

e Quejasy reportes

Para la validacion de los requisitos asociados a este grupo de evaluacion se revisaron las actividades
implementadas para cumplir con las acciones necesarias frente a una queja o un posible reclamo de
un dispositivo médico.

e Retiro de dispositivos del mercado

Hace referencia al estado actual de los procesos implementados en el laboratorio, en caso de que se
llegue a presentar el retiro y posteriormente el registro de un dispositivo médico del mercado.

e Documentacion:

De acuerdo a la necesidad de documentar todos los procesos y actividades relacionadas con los
dispositivos médicos y su almacenamiento, se verifica la documentacion correspondiente a dichos
procedimientos y su adecuado cumplimiento segin la normatividad.

Teniendo en cuenta la metodologia implementada por grupos de evaluacion, se describe a
continuacién el formato desarrollado para verificar cada uno de los items:

A cada grupo de trabajo se le asign6 un porcentaje de acuerdo a la complejidad y a los procesos
asociados y, estos a su vez tienen unos porcentajes considerando las areas en las cuales se divide, su
tamafio y actividades desarrolladas, teniendo en cuenta esto, la distribucion de los porcentajes se
evidencia en la tabla 3.

Tabla 3. Asignacion de los porcentajes de acuerdo a los grupos de evaluacion.

Grupo de evaluacién % Asignado
1. Politica y organizacion 10
2. Aspectos generales 10
3. Instalaciones 20
4. Capacitacion, saneamiento e higiene 10
5. Equipos 10
6. Trazabilidad 10
7. Quejas y reportes 10
8. Retiro de dispositivos del mercado 10
9. Documentacion 10

Para cada grupo de trabajo, se hace referencia a las fortalezas con las que cuenta el laboratorio para
el cumplimiento de los items exigidos por la norma, se relaciona el porcentaje de cumplimiento y se
mencionan las caracteristicas.

De igual forma se hace referencia a las debilidades y falencias con las que cuenta el laboratorio y
gue pueden contribuir al no cumplimiento de alguno de los items evaluados, se sugieren soluciones
y actividades a desarrollar.

Se evidencian los anexos, tales como fotografias, documentos, formatos, que contribuyen al
cumplimiento de la norma.



POLITICAY ORGANIZACION

Fortalezas

El laboratorio Gibic cuenta con un grupo de
profesionales competentes, comprometidos vy
organizados en las labores desarrolladas, se
evidencia una estructura organizacional definida, a
cargo de un director técnico competente en el
desarrollo de las funciones a desarrollar.

Es importante documentar los perfiles de los
empleados, si bien ya se encuentran definidos, para
el exitoso cumplimiento de las normas se requiere
que dicha informacién sea documentada.

Debilidades

El laboratorio no cuenta con una politica de calidad
documentada, ademas se debe definir el medio de
elaboracion bien sea fisico o electronico, es
imprescindible contar con ella a la hora de recibir
una visita del ente auditor, ya que esta representa un
requisito importante para el laboratorio.

Se requiere de la elaboracion de funciones donde se
definan claramente las responsabilidades del
personal del laboratorio.

Recomendaciones

Se recomienda disefiar la politica de calidad que
evidencie el propésito del laboratorio de manera
visible y activa, en el anexo 1 de brindan las
claridades y se define la esencia de la politica de
calidad.

Porcentaje de cumplimiento 39.15%

Anexos Anexo 1. Politica de calidad.

Evidencias No aplica.

ASPECTOS GENERALES

Fortalezas e El laboratorio esta comprometido con las labores
desarrolladas, se garantizan las condiciones de
almacenamiento y se restringe el acceso a estas
areas por medio de moca o de puestas con
cerradura, lo que garantiza la seguridad de los
dispositivos medicos.

Debilidades e El laboratorio cumple con realizar una revision de

los dispositivos e insumos en el proceso de
recepcién, pero no cuenta con un documento que lo
evidencie.

Si bien se cuenta con un sistema funcional para
controlar los dispositivos médicos almacenados, no
se cuenta con un documento que demuestre y detalle
el procedimiento disefiado.

Recomendaciones

Se recomienda implementar un documento que
evidencie la revision de los dispositivos médicos e
insumos en el momento de su recepcion, dicho




documento se sugiere en el anexo 2, del presente
informe.

Se requiere el desarrollo de un informe de control y
distribucién de dispositivos médicos el cual
garantice la trazabilidad de los mismos.

Es importante desarrollar y documentar un proceso
de control de condiciones de almacenamiento
requerida para los dispositivos desarrollados.

Se recomienda elaborar un documento que, de
informacion del personal autorizado a las diferentes
areas, teniendo en cuenta las funciones
desarrolladas.

Porcentaje de cumplimiento

62.5%

Anexos

Anexo 2. Formato de recepcion de insumos.

Evidencia

N.A

INSTALACIONES

Fortalezas

e Las instalaciones y la
infraestructura del laboratorio
cuentan con un espacio
adecuado que se ajusta a sus
necesidades, el tamafio es
suficiente, se evidencia
limpieza, orden, seguridad y
salubridad dentro de las
instalaciones.

e Dentro del Ilaboratorio se
evidencian condiciones
adecuadas que no afectan la
seguridad de los dispositivos
médicos, el disefio es
apropiado y contribuye al
mantenimiento y flujo de
trabajo de los equipos.

e EIl laboratorio por encontrarse
dentro de la universidad
cuenta con los programas de
control de plagas y planes de
contingencia eléctrica en caso
de presentarse alguna falla o
riesgo, ademas de garantizar
proteccion  frente a la
contaminacién proveniente del
exterior, lo que contribuye a
mantener en todo momento las
condiciones de
almacenamiento.

e Esimportante mencionar que




dentro de la universidad y en
las instalaciones del
laboratorio se cuenta con
equipos de seguridad para
combatir incendios, en
cantidad suficiente y
dispuestos de tal forma que
sean de fécil acceso.

Las areas de trabajo estan
definidas y cuentan con el
espacio suficiente para todo el
proceso de fabricacion de los
dispositivos médicos.

Dentro de las instalaciones de
la universidad la cantidad de
bafios es suficiente para los
empleados del laboratorio,
estan separados por sexo y por
seguridad dentro del
laboratorio se cuenta con una
ducha.

La zona de recoleccion de
residuos es una zona separada
de las areas de
almacenamiento y
acondicionamiento, al igual
que el éarea de lavado de
implementos de aseo, todo
esto evidencia un compromiso
por parte del laboratorio a
mantener en todo momento las
condiciones de
almacenamiento especificas de
los dispositivos médicos.

Debilidades

Si bien el laboratorio en
general se encuentra en buen
estado, se evidenciaron unas
zonas donde existen grietas en
el piso y en la pared,
especificamente en el area de
calidad, tal como se muestra
en la evidencia 1.

Al interior del laboratorio no
se cuenta con sifones por lo
cual no se evidencia un
sistema de desagiie.

Aunque el Ilaboratorio se
encuentra en el proceso de
adquisicion de los equipos
para controlar temperatura y




humedad, es  importante
implementar y documentar
dicho requisito para garantizar
las condiciones adecuadas vy
requeridas por los dispositivos
almacenados.

Se evidencio en algunas zonas
del laboratorio la presencia de
los rayos del sol y por
consiguiente una temperatura
elevada dentro de las
instalaciones lo que puede
afectar las condiciones
laborales de los empleados y
la calidad de los dispositivos
médicos, evidencia 2.

A pesar de que las areas de
trabajo  se encuentran
definidas no existe una
sefializacion de las mismas, se
requiere ademas demarcar el
drea de recoleccion de
residuos y sefalizar las rutas
de evacuacion en caso de
fuego o emergencia.

Al interior del laboratorio es
importante  disponer  los
insumos 'y los dispositivos
sobre estibas o implementar
una herramienta que evite el
contacto de los mismos con el
piso, de esta manera se evitan
elementos improvisados como
se observa en la evidencia 3
Las condiciones de los bafios
son adecuadas, pero no se
evidencian elementos de aseo
personal para los empleados,
si bien se tiene pensada una
solucion es importante ponerla
en marcha.

Para el area de vestier de los
empleados aln no cuenta con
los casilleros adecuados vy
necesarios para garantizar el
almacenamiento de las
pertenencias de los empleados,
en la evidencia 4 se tiene una
imagen de los casilleros
actuales, en donde se ve




claramente como algunas
pertenencias estan por fuera
del casillero.

Dentro del laboratorio solo se
encontré una caneca sin tapa,
no se evidencian canecas con
tapa y de diferentes colores de
acuerdo al tipo de residuo,
esto se puede verificar en la
evidencia 5.

Recomendaciones

Se recomienda contar con la
documentacion que demuestra
el control de plagas de la
universidad y por ende del
laboratorio, este informe debe
ser  suministrado por la
empresa encargada donde se
especifique todos los
procedimientos realizados
para garantizar condiciones
higiénicas y sanitarias, libres
de plagas. También se
recomienda contar con la
documentacion que evidencie
la implementaciéon de un
sistema alterno de suministro
de energia 0 de un plan de
contingencia.

Es importante desarrollar un
informe de revision de las
instalaciones que dé cuenta del
estado actual de la
infraestructura, condiciones y
capacidad de las areas de
recepcion,  almacenamiento,
etiquetado, despacho y
calidad, planes implementados
para garantizar la seguridad
del laboratorio, disefio vy
sefializacion de las rutas de

gvacuacion, control de
humedad, temperatura,
ventilacion, iluminacion,

elementos y materiales
requeridos para las labores de
ase0o en las éareas de
almacenamiento y
acondicionamiento,

caracteristicas del éarea de
bafos y capacidad, proceso de




recoleccion de residuos, aseo
y limpieza

Se recomienda verificar vy
documentar que los materiales
usados para rotular (etiquetas,
adhesivos) cuentan con
registro INVIMA.

Es importante adquirir,
verificar y definir la ubicacion
de las canecas para la
recoleccion de residuos, en el
anexo 3, se recomiendan
algunos tipos de canecas de
acuerdo al tipo de residuos
que se pueden generar y la
cantidad.

Para evitar la entrada de los
rayos solares al é&rea de
ensamble y produccién se
recomienda implementar un
techo en la parte externa para
bloguear la entrada de rayos
solares al laboratorio vy
permitiendo asi una adecuada
ventilacion, (evidencia 2).

Se recomienda mayor
organizacién y adecuacion de
elementos utilizados en la
zona de ensamble vy
produccion, se evidencia
desorden que puede
obstaculizar el flujo de trabajo
y convertirse en un riesgo para
los empleados, se encontraron
botellas con liquidos en su
interior que al derramarse
pueden contaminar, afectar la
calidad de los dispositivos o
causar un suceso indeseado
(evidencia 6)

En el area de ensamble y
produccién se  evidencian
algunas pipetas con gases sin
ningun tipo de restriccion o de
informacion referente , para lo
cual se recomienda tener
algunas precauciones para
evitar situaciones indeseadas y
riesgosas , tales como, ubicar
el cilindro en posicion vertical




sobre suelos planos, con el
nombre de los gases indicado
en la botella, en este caso
dicha recomendacion no es
posible verificarla, las botellas
no se deben almacenar cerca
de zonas de trénsito o lugares
en los que existan objetos
pesados en movimiento, que
puedan caer o chocar contra
ellas, en la evidencia 7 se ve
claramente como los cilindros
estan ubicados en una zona
insegura para el personal del
laboratorio, las botellas
almacenadas, incluso las
vacias, deben ir provistas de
caperuza o protector y deben
tener la vélvula cerrada, las
botellas llenas y vacias deben
almacenarse en grupos
separados, en este caso no es
posible identificar si estan
llenas o vacias.

Porcentaje de cumplimiento

89.3%

Anexos

Anexo 3. Disposicion de residuos

Evidencia 1:

Evidencia 2;




Evidencia 3:

Evidencia 4.

Evidencia 5.

Evidencia 7.




CAPACITACION SANEAMIENTO E HIGIENE

Fortalezas

e Las personas que laboran en el laboratorio Gibic
son personas altamente capacitadas para el
desarrollo de sus funciones y cuentan con las
competencias necesarias para llevar a cabo todas
las actividades propuestas.

e La universidad de Antioquia realiza a los
empleados los respectivos examenes médicos
antes de ser contratados, con el fin de garantizar
un bienestar dentro de la institucion.

e En el laboratorio se garantizan las condiciones
higiénicas y sanitarias de las areas, es evidente la
presencia del personal de aseo que mantiene las
instalaciones en condiciones adecuadas.

Debilidades

e No se realizan periodos de induccién al personal
nuevo de la compafiia y no se brinda
capacitacion al personal sobre practicas de
higiene personal y salud ocupacional.

e Si bien se realizan inducciones a los empleados
gue se le han asignado nuevas funciones, no se
cuenta con la documentacion correspondiente
gue demuestre el cumplimiento de este requisito.

e El laboratorio no cuenta con la documentacion
correspondiente a los procesos de limpieza
incluyendo equipos de limpieza, materiales,
métodos, sustancias a usar, métodos para
proteccion de dispositivos médicos contra la
contaminacion, frecuencia de limpieza, personal
designado y registro de actividades.

e Si bien la dotacion se encuentra en proceso de
compra es importante que los empleados del
laboratorio cuenten con la dotacion adecuada de
acuerdo a las actividades realizadas y el riesgo
gue estas representen, ademas de permanecer con
la dotacién en las instalaciones del laboratorio, es
importante ademas utilizar los elementos de
proteccion personal en caso de hacer uso de
equipos que representan un riego (Sublimadora,
cortadora laser). Tal como se muestra en la
evidencia 1, el personal del laboratorio no cuenta
con la dotacién adecuada para las labores
realizadas.

e En las &reas por donde circulen dispositivos
médicos no se pueden mantener o guardar
plantas o animales, por lo cual es importante
reubicar las plantas que se encuentran en el area
de produccion y ensamble tal como se muestra
en la evidencia 2.




Si bien las personas del laboratorio son
conscientes de que actividades como comer,
beber o fumar estdn prohibidas dentro de las
instalaciones del laboratorio, se requiere la
implementacion de carteles alusivos para
recordar su prohibicidn.

La universidad cuenta con un control de plagas,
pero el laboratorio no conoce sus cronogramas,
periodicidad, registro de cumplimiento e historial
detallado del mismo.

Recomendaciones

Se recomienda realizar y documentar periodos de
induccion al personal nuevo del laboratorio y
brindar capacitacion al personal sobre préacticas
de higiene personal y salud ocupacional, en los
anexos 4 y 4.1 se sugieren los formatos para
documentar y registrar los procesos de
induccion.

Teniendo en cuenta que el laboratorio realiza
inducciones sobre nuevas funciones a los
empleados se recomienda implementar un
documento como soporte al cumplimiento de
esta actividad, dicho formato se sugiere en el
anexo 4.2.

Solicitar a la universidad documentacion de
control de plagas implementado en la institucion.

Porcentaje de cumplimiento

59%

Anexos

Anexo 4. Formato de induccién al personal nuevo

Anexo 4.1. formato induccion practicas de higiene salud

y seguridad ocupacional

Anexo 4.2. formato induccién a nuevas funciones en el

personal

Evidencia 1:

Evidencia 2;




TRAZABILIDAD

Fortalezas

e EIl laboratorio y sus miembros tienen
previstos puntos de control y diferentes
lugares donde se puede inspeccionar la
calidad de los dispositivos médicos a
fin de garantizar la trazabilidad de los
equipos al interior del laboratorio.

e El laboratorio y los miembros que lo
conforman tienen pensado un plan y
una linea de trazabilidad el cual se ha
ido desarrollando por partes y esta en
proceso de establecerse y ejecutarse, se
nota el compromiso y el interés por
parte de sus miembros de culminarse
lo méas pronto posible, teniendo en
cuenta que ya cuentan con:

v Un registro de llegada de los
dispositivos.

v Se realizan las actividades de
control metroldgico y
mantenimiento de todos los
equipos de uso interno del
laboratorio.

v/ Ya se tiene un plan de atencién
el cual se encuentra en proceso
de implementacion y ya se
tiene claro el procedimiento a
seguir.

Debilidades

e El laboratorio a pesar de tener un plan
y una linea de trazabilidad, al momento
de la auditoria interna no tienen nada
documentado ni establecido teniendo
en cuenta que no esta operando a la
fecha, tiene falencias en cuestiones
tales como:

v" Documentacion  acerca del
retiro de equipos, con un
informe que, de fe del motivo,
la cantidad de equipos
retirados y si hubo destruccion
0 reparacién de los mismos.

v Realizar procesos de control
metroldgico y mantenimiento
de los equipos de uso interno
del laboratorio  sin  la
documentacion pertinente ni se




Ileva el registro cronoldgico de
dichas préacticas, poniendo en
riesgo la seguridad de sus
operarios.

v Documentacién de procesos en
general y un informe de
trazabilidad que especifique la
linea y el manejo de insumos y
dispositivos dentro del
laboratorio.

Recomendaciones e Se recomienda  documentar vy
establecerse una linea de trazabilidad
mediante un informe y un diagrama de
flujo donde se evidencie el proceso de
seguimiento interno y externo tanto de
insumos como de los dispositivos
médicos, tal como se evidencia en el
anexo 5.

e Es de suma importancia establecer un
registro de mantenimiento y control
metrologico de los equipos de uso
interno en el laboratorio, tal como se
evidencia en el anexo 5.1.

e Se recomienda contar con
documentacion acerca del retiro de
equipos, con un informe que, de fe del
motivo, la cantidad de equipos
retirados y si hubo destruccion o
reparacion de los mismos, una guia
para acatar esta recomendacion se
puede evidenciar en el anexo 5.2.

Porcentaje de cumplimiento 53.6%

Anexos Anexo 5 Trazabilidad laboratorio Gibic.

Anexo 5.1 Formato de registro de
mantenimiento y control metroldgico

Anexo 5.2 Formato de retiro de equipos

Evidencia No aplica.

QUEJAS Y REPORTES

Fortalezas e El laboratorio y los miembros que lo
conforman han tratado en reuniones
este tema, saben de la importancia de
su cumplimiento, se tienen pensados
mecanismos de accién, pero teniendo
en cuenta que hay temas de mayor
dificultad para resolver y que el
laboratorio aln no se encuentraen
operacién, el cumplimiento de este se




realizara ~ conforme  se  vayan
cumpliendo los demas items.

Se han asignado a diferentes miembros
del laboratorio y estudiantes de la
universidad, responsabilidades para
lograr cumplir con este item en el
menor tiempo posible.

Debilidades

No se evidencia documentacién alguna
con respecto al cumplimiento de este
item de suma importancia para el
laboratorio.

En caso de identificarse dispositivos
médicos con problemas de calidad o
seguridad, no se han establecido
procedimientos y acciones a seguir,
tales como notificacion a afectados y
autoridad sanitaria, reparacién de
dafos, recogida de dispositivos
médicos y disposicion final.

Recomendaciones

Se recomienda la implementacion de
un sistema con  procedimientos
documentados de recepcion,
evaluacion y gestion de quejas, tal cual
se puede evidenciar en el Anexo 6.

Es de suma importancia implementar
un protocolo y un mecanismo de
accion en caso de identificarse
dispositivos médicos con problemas de
calidad o seguridad.

Porcentaje de cumplimiento

35%

Anexos

Anexo 6. Formato PQRS.

Evidencia

No aplica.

RETIRO DE DISPOSITIVOS

Fortalezas

El laboratorio cuenta con el espacio
fisico y designado para el area de retiro
de dispositivos el cual es un area
apropiada, segura y  separada
fisicamente para el almacenamiento de
dichos dispositivos retirados  del
mercado.

Se tiene pensado, se ha hablado en
reuniones y se tiene un encargado para
todo el proceso y linea de trazabilidad.

Si bien el laboratorio no se encuentra
en operacion a la fecha el tema de retro
de dispositivos se tiene presente en las
reuniones y tiene un encargado el cual
es el jefe de produccidn.




Debilidades

El laboratorio no se encuentra en
operacion a la fecha por lo tanto no ha
implementado un sistema para retirar
un dispositivo médico del mercado
cuando tenga un defecto o exista
sospecha de ello y cuando exista un
riesgo que pueda comprometer el
desempefio y seguridad de los mismos
o por el incumplimiento de los
requerimientos de regulacién, se suma
a que esta implementacion no es
revisada ni tampoco actualizada
periddicamente.

No se tiene definido el procedimiento
de destruccion y retiro de dispositivos
médicos, con todas las garantias de
seguridad 'y con el registro y
certificado de destruccion aprobada
por una autoridad nacional competente,
ya sea que esta se realice directamente
0 a través de un tercero.

Recomendaciones

Se  recomienda  documentar Yy
establecer los protocolos de retiro de
dispositivos dejando de lado que el
laboratorio no se encuentre operando a
la fecha ya que esto significara un
avance y a su vez se da cumplimento a
otros items.

Se recomienda definir el procedimiento
de destruccion vy retiro de dispositivos
médicos, con todas las garantias de
seguridad y con el registro vy
certificado de destruccion aprobada
por una autoridad nacional competente.

Porcentaje de cumplimiento 42%

Anexos No aplica.

Evidencia No aplica.
DOCUMENTACION

Fortalezas e Se tiene previsto, analizado y a la

espera de generar la documentacion
para el control de las variables de
almacenamiento que pueden influir en
la calidad final del dispositivo médico
Esta en proceso y se ha avanzado en la
elaboracion de informes y documentos
gue tratan de los procesos Yy
actividades para demostrar la
conformidad del dispositivo médico.




Se tienen avances en documentacion de
procesos de produccion, revision de los
insumos proceso de planeacion y
disefio de la manta, documentacién del
software.

Debilidades

A pesar de tener previstos puntos de
control y é&reas de inspeccion de
calidad, el laboratorio no documenta
cada uno de los procesos y actividades
que se realizan dentro de las
instalaciones y que pueden afectar la
calidad de los dispositivos médicos.

El laboratorio a la fecha no documenta
el control de las variables de
almacenamiento que pueden influir en
la calidad final del dispositivo médico.
Los resultados de las auto inspecciones
no se documentan, no se registran y no
se presentan al personal responsable
del area, no se realiza la
documentacion necesaria para ello, por
lo tanto, actividades de seguimiento no
permiten verificar ni registrar la
eficacia de las acciones correctivas
emprendidas.

Recomendaciones

Se recomienda planificar y documentar
los procesos desarrollados en el
laboratorio, tales como: procesos de
recepcidn, proceso de almacenamiento,
cuarentena, proceso de etiquetado y
empaque, proceso de
acondicionamiento, proceso de
despacho, proceso de trazabilidad,
proceso de PQRS, proceso de
planeacion, ejecucion y elaboracion de
los dispositivos médicos, proceso de
compra y adquisicion de la materia
prima, control de plagas, proceso de
limpieza del laboratorio.

Se  recomienda  desarrollar la
documentacion acerca del retiro de
equipos, con un informe que, de fe del
motivo, la cantidad de equipos
retirados y si hubo destruccion o
reparacion de los mismos, una guia
para acatar esta recomendacién se
puede ver en el anexo 5.2.

Es de suma importancia realizar
procesos de auto inspecciony que
estos estén debidamente documentados




de forma que quede toda la evidencia
para la mejora continua en el
laboratorio y paso a paso se logren
cumplir todos los objetivos en los
plazos y tiempos establecidos.

Se recomienda establecer procesos de
auditoria interna aun asi el laboratorio
no se encuentre operando, dejando por
escrito las medidas correctivas 'y
preventivas que se deben de tomar a
raiz de los resultados de estas.

Porcentaje de cumplimiento

18%

ANnexos

Anexo 5.2.

Evidencia

No aplica.

EQUIPOS

Fortalezas

El laboratorio realiza mantenimiento y
control metroldégico a los equipos de
uso interno.

Los equipos son instalados en
ambientes amplios que le permiten la
limpieza y desinfeccion.

Los equipos son instalados en
ambientes amplios que no dificulten la
limpieza de pisos, paredes y tareas de
mantenimiento, ademas que permiten
cumplir las etapas del proceso de
almacenamiento ylo
acondicionamiento

Gracias al compromiso y dedicacion de
los ingenieros a cargo del desarrollo de
dispositivos médicos, se evidencio el
desarrollo de un manual de
funcionamiento para la sublimadora ya
que el manual con el que cuenta el
equipo carece de mucha informacion.

Debilidades

Aungue a los equipos se les realice
mantenimiento y control metrolégico
estas no se registran por lo cual no hay
un control especifico ni se tiene un
cronograma  establecido  derivando
riesgos para el personal.

No hay un programa de enumeracion,
etiquetado y diferenciacion de los
equipos de uso interno en el
laboratorio.

Recomendaciones

Es de suma importancia establecer un
registro de mantenimiento y control
metrolégico de los equipos de uso




interno en el laboratorio, tal como se
evidencia en el anexo 5.1.

Se recomienda establecer un programa
de numeracion, etiquetado,
diferenciacién y trazabilidad de todos
los equipos utilizados en el laboratorio.
Los equipos son instalados en
ambientes amplios los cuales no
dificultan la limpieza de pisos, paredes
y tareas de mantenimiento, pero es
recomendable  documentar  estos
procesos, tal cual se puede observar en
el anexo 6.

Porcentaje de cumplimiento

70%

Anexos

Anexo 6. Formato de orden, aseo y gestién de
residuos.

Evidencia

No aplica.

Como se menciond anteriormente las instalaciones del laboratorio son acorde a la necesidades y
naturaleza de los dispositivos a desarrollar, las areas se encuentran definidas, los espacios son
Optimos, cuenta con areas de facil acceso, no se evidencia deterioro, ni dafios a nivel estructural, sin
embargo, es importante implementar la sefializacion de las zonas y garantizar espacios bien
definidos e identificados. A continuacidn, se presenta una vista aérea del laboratorio y su isométrico
(figura 5y 6 respectivamente).

Recepcion @ | W

e

=

VAl

.
- i

Calidad-Etiquetado

il

B

Almacenamiento

Figura 5. Vista aérea del laboratorio




Figura 6. Isométrico del laboratorio

7  Analisis de resultados

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos luego de la visita al Laboratorio Gibic y después de los
hallazgos y evidencias encontradas, se desarroll6 una tabla en donde se resume el estado actual del
laboratorio de acuerdo a los porcentajes de cumplimiento de cada una de las areas y por
consiguiente su grupo de evaluacion, encontrando el laboratorio en un porcentaje general de
cumplimiento de 55.8%. El laboratorio, aunque no se encuentra funcionando se evidencia un gran
interés en alcanzar y cumplir cada uno de los requisitos que exige la norma, para garantizar las
condiciones de almacenamiento y acondicionamiento de los dispositivos médicos.

Como se evidencia en la tabla 1, el grupo de evaluacion que mayor porcentaje de cumplimiento
representa es el de instalaciones, teniendo en cuenta que la infraestructura y el espacio se
encuentran en muy buenas condiciones, con areas definidas y adecuadas para la naturaleza de los
equipos a desarrollar, ademas el lugar cuenta con los elementos y equipos de seguridad para
garantizar la calidad de los dispositivos y la estabilidad de los empleados, no obstante, el laboratorio
debe registrar todas la estrategias y metodologias implementadas para garantizar un espacio seguro
y de total confianza a la hora de desarrollar cualquier actividad prevista dentro de los limites
establecidos.

Continuando con el analisis de los grupos de trabajo, es claro que, documentacion es el grupo con el
mas bajo porcentaje de cumplimiento, si bien el laboratorio y sus colaboradores tienen definidos
muchos procesos Y estrategias a desarrollar, a la fecha no cuentan con la documentacion necesaria
para demostrar la implementacion de dichos procesos, lo que evidentemente se ve reflejado en los
bajos porcentajes de cumplimiento, se requiere documentar todas las actividades, procesos, planes y
demas estrategias implementadas, con el fin de dar garantia al cumplimiento de la norma.

Para los demés grupos de trabajo, el promedio de cumplimiento es del 52%, gran parte de este
resultado se debe a que el laboratorio alin no se encuentra en operacion y su misién actualmente es



adoptar los requisitos de la norma, implementarlos de manera responsable y ajustar sus actividades
de acuerdo a las exigencias de la resolucidn, en general es necesario registrar y documentar
procesos de capacitacion, quejas y reportes, retiro de dispositivos, documentar y verificar el proceso
de disefio de trazabilidad, establecer una politica de calidad que demuestre el compromiso del
laboratorio por implantar un sistema de gestion de la calidad orientado a la mejora continua.

Tabla 1. Resumen estado actual del laboratorio

RESUMEN ESTADO ACTUAL DEL LABORATORIO

Grupo de evaluacion % Asignado por area % De cumplimiento

1. Politica y organizacion 10 39,15
2. Aspectos generales 10 62,5
3. Instalaciones 20 89,3
4. Capacitacion, saneamiento e higiene 10 59
5. Equipos 10 70
6. Trazabilidad 10 53,6
7. Quejasy reportes 10 35
8. Retiro de dispositivos del mercado 10 42
9. Documentacion 10 18
TOTAL 100 55,8

La grafica 1, evidencia cada uno de los grupos de evaluacion y su porcentaje de cumplimiento
respecto al porcentaje deseado, esto con el fin de demostrar el desempefio del laboratorio en cuanto
a los requisitos de acondicionamiento y almacenamiento de los dispositivos médicos, en el presente
informe, para cada grupo de evaluacion se recomiendan las actividades, procesos o documentos a
implementar de tal forma que sea posible obtener el Certificado de Capacidad de Almacenamiento y
Acondicionamiento de los Dispositivos Médicos, CCAA.
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Gréfica 1. Estado actual del laboratorio.




En el grafico 2, se observa que el cumplimiento total esta en 55,8% por encima del 50% mostrando
el compromiso de los miembros del equipo de trabajo del laboratorio Gibic en lograr la certificacion
pese a las limitaciones que se tienen, en este grafico se puede ver de manera detallada cual es el
aporte de cada area y ver cuales son las areas que deben trabajar mas y delegar mas funciones con
el fin de aumentar su porcentaje de aporte y con esto lograr la certificacion en el menor tiempo
posible.

% De cumplimiento por cada area

3,915 6,25

1,8 42 35 536

m 1. Politicay organizacion 2. Aspectosgenerales
3. Instalaciones 4. Capacitacion, saneamiento e higiene
= 5. Equipos = 6. Trazabilidad
= 7. Quejasy reportes = 8. Retiro de dispositivos del mercado
= 9. Documentacion = 10. % Faltante

Gréfica 2. Porcentaje actual de cumplimiento del laboratorio por areas.

Finalmente, dentro de la norma existen unos requisitos que no se pueden pasar por alto, son
indispensables a la hora de certificarse en la resolucion 4002 de 2007, contar con una politica de
calidad es uno de ellos, definir un grupo de trabajo competente, establecer acciones para el
desarrollo de los productos, estos y otros requisitos se deben cumplir antes de solicitar la presencia
del ente auditor, por tal motivo se disefi6 un formato con aquellos items que si 0 si se deben
implementar y son de obligatorio cumplimiento. En la figura 1, se muestra la tabla desarrollada,
esta cuenta con el item de la norma que adn no se cumple, los responsables de su cumplimiento, que
documento se deberia entregar, la fecha de entrega y los dias disponibles para esa entrega, adicional
a esto, se disefid un semaforo que de acuerdo a los dias disponibles presenta un color caracteristico,
es decir, si la persona o el grupo responsable dispone de mas de 40 dias para implementar el
requisito el color es verde, si dispone entre 20 y 40 dias el color es amarillo, si por el contrario
dispone de menos de 20 dias el color del seméforo sera rojo, dar cumplimiento a los entregables y a
los requisitos en el tiempo establecido, garantiza al laboratorio cumplir a cabalidad con los items
importantes y de obligatorio cumplimiento dentro de la norma, antes de solicitar la revision del ente
auditor.
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Figura 1. Formato de requisitos de obligatorio cumplimiento




Conclusiones del estado actual del laboratorio

e Es de suma importancia para una institucion que ensambla, produce, almacena y acondiciona
dispositivos para uso humano, certificarse en la norma 4002 puesto que esto confiere calidad a
la institucién, reconocimiento a nivel nacional y con ello seguridad en el paciente.

e Dentro de la resolucion existen requisitos que son indispensables a la hora de demostrar el

cumplimiento de la norma, tener una politica de calidad, un equipo de trabajo definido y
competente, unas instalaciones seguras, calidad y compromiso en los productos a desarrollar,
son algunos de los items que si 0 si se deben cumplir en primera instancia para lograr una
certificacion.
Se evidencia que el laboratorio Gibic se encuentra en un porcentaje de cumplimiento superior
al 50%, lo cual da muestra de un trabajo arduo y continuo por parte de los miembros que lo
conforman, quienes pese a las limitaciones siempre se han mostrado dispuestos y motivados
en sacar este gran proyecto adelante.

e Para el cumplimiento del 100% de la resolucidn, el laboratorio debe documentar de manera
organizada todos los procesos, adquirir los elementos necesarios para garantizar la seguridad
de los empleados y equipos, contar con suficiente personal capacitado para el desarrollo de
todas las actividades con el fin de delegar funciones y optimizar el tiempo, desarrollar y
garantizar procesos de calidad.

e Establecer tiempos y metas se convierte en una actividad importante para el cumplimiento de
los objetivos, facilita el proceso de certificacion, optimiza los procesos y garantiza la
efectividad de las metodologias implementadas.

e Para convertir las debilidades en fortalezas es importante revisar las recomendaciones dadas,
delegar responsabilidades y apoyarse en los anexos entregados, con el fin de alcanzar el
porcentaje deseado en cada una de las &reas en un tiempo prudente.

e Para certificarse en una norma no basta con el deseo de certificarse si no que también se hace
necesario el trabajo multidisciplinario de sus colaboradores, los registros y evidencias de cada
una de las decisiones acordadas como demostracion de compromiso por parte de la entidad.
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Conclusiones

0
0‘0

Los resultados aqui presentados pueden convertirse en las bases para lograr la certificacion en
los requisitos de acondicionamiento y almacenamiento de dispositivos médicos, permitiendo
elaborar procesos con calidad y garantizar que los productos desarrollados sean confiables. La
estandarizacion de la documentacion contribuye a que el laboratorio pueda controlar, gestionar
la creacion, aprobacion, distribucion, revision, almacenamiento, modificacion y eliminacion
de los diferentes documentos que se tramitan.

El laboratorio Gibic para cumplir los requisitos de acondicionamiento y almacenamiento tiene
a su disposicién la documentacién y algunos formatos elaborados en este trabajo, para lo cual
representan una importancia significativa en el logro de los objetivos planteados y el
cumplimiento de los requisitos segun la norma.

La elaboracion de un formato de autoevaluacion, basado en la norma, permitio al laboratorio
Gibic, evaluar el estado actual, descubrir metodologias, verificar su pertinencia, garantizar el
proceso planificado y mantener un control continuo de cada uno de los mismos.

El desarrollo de la documentacién, como politica de calidad, procedimientos, instructivos y
registros documentados, se convierten en una herramienta ineludible para garantizar el
cumplimiento de la norma y alcanzar la calidad en los dispositivos desarrollados, ademé&s
representa una evidencia objetiva para el adecuado control de las actividades y procedimientos
de mejora.

El desarrollo de este trabajo no solo favorece al laboratorio Gibic, los formatos disefiados,
pueden aplicarse a cualquier institucion que desee certificarse y demostrar la calidad de sus
procesos, proporcionando a una empresa el acercamiento ameno a la norma y demostrando
una manera mas accesible al sistema de calidad.

Desarrollar una autoevaluacion es importante para la creaciéon de un adecuado sistema de
calidad, permite verificar y validar procedimientos que contribuyen al desarrollo de los
productos, favorece el nivel de preparacion de las empresas y potencializa la capacidad de
produccion.

Este tipo de desarrollos son importantes teniendo en cuenta que se puede disefiar un plan de
asesoramiento en procesos de validacién, verificacion e implementacion de las normas
aplicables a empresas dedicadas al sector salud y que su objetivo misional sea ofrecer
productos y servicios de calidad. Ademas, puede usarse como modelo de verificacion a la
resolucién 4002 o como base para disefiar procesos de autoevaluacién en otras normas.
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ANEXOS

Anexo 1

POLITICA DE CALIDAD

Lo que en términos corporativos se conoce como Politica de Calidad, puede definirse como

el marco que establece las lineas de accion de las organizaciones en materia de Gestién de
Calidad. Es decir, define qué debe hacer cada compafiia, cémo, quiénes son los encargados y con
base a qué objetivos.

En esencia, se trata de un documento escrito, que debe formar parte de la memoria de cada
organizacion. Lo ideal es que esté integrado a otros como el de Riesgos Laborales, la Mision, la
Visidn, los objetivos y otros planes especificos.

Un sistema de gestion de la calidad (SGC) requiere que sus objetivos sean medibles, y
también coherentes con la Politica de la Calidad y la Planificacion Estratégica establecidas por la
organizacion. Logicamente, entonces, para establecer estos objetivos la empresa debe analizar en
profundidad su politica de la calidad. Dicho de otro modo, este andlisis debe orientarse a examinar qué
es lo que desea lograr la empresa con su SGC. En este sentido, la finalidad primordial que debe guiar
el funcionamiento del SGC es, sin dudas, poner en marcha el Proceso de Mejora Continua en la
organizacion.

La norma 1SO 9000:2005 define a los Objetivos de Calidad como “algo ambicionado o pretendido
relacionado con la Calidad”.

Los objetivos de la Calidad deben ser medibles, objetivamente comprobables, deben establecerse en
los niveles y funciones pertinentes, asignandolos a las personas correspondientes a fin de que resulten
un instrumento para la mejora. Los Obijetivos tienen el cometido de concretar qué se desea conseguir,
y son los elementos que sirven de referencia a las personas que tienen responsabilidad sobre los
procesos que han de posibilitar alcanzar los retos planteados.

Los Obijetivos no deben ser necesariamente definidos por la Direccidn, aunque si tutelados y revisados
por ella.

Al momento de establecer objetivos, es conveniente tener en cuenta:

Las necesidades actuales y futuras de la organizacion,

Las necesidades actuales y futuras de los mercados en los que se actla,
Los hallazgos pertinentes de las revisiones por la direccion,

El desempefio actual de los productos y procesos,

Los niveles de satisfaccion de las partes interesadas,

Los resultados de las auto evaluaciones,

Estudios comparativos (benchmarking),

Analisis de los competidores,

Oportunidades de mejora, y

Recursos necesarios para cumplir los objetivos



Anexo 2

Formato de recepcién de insumos

FORMATO DE RECEPCION DE INSUMOS
N° DE ORDEN DE COMPRA
N° DE FICHA R-001 — [ =
N° DE FACTURA A g — . &
FECHA DE INGRESO
NOMBRE DEL INSUMO
IDENTIFICACION DEL INSUMO
CONDICIONES DE LLEGADA
INFORMACION DEL PROVEEDOR
NOMBRE DEL FABRICANTE
EMPRESA RESPONSABLE
NIT
TELEFONO
DIRECCION
CORREO ELECTRONICO
CIUDAD
NOMBRE DE QUIEN ENTREGA
DOCUMENTACION DEL INSUMO
¢ cuenta con manual de operacion ?
¢ Cuenta con certificado de calidad ?
¢ Cuenta con registro sanitario ?
NuUmero de lote
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Temperatura
Cadena de frio
Humedad
Luminosidad
CONDICIONES DE LLEGADA
Fuente de salida es adecuado ?
Inspeccion visual
LISTADO DE ACCESORIOS
Nombre del accesorio Cantidad
Firma del proveedor
N° Documento
Firma del cliente
N° Documento




Anexo 3

Disposicion de residuos

A continuacidn, se mencionan los residuos que se pueden manejar dentro del laboratorio teniendo en
cuenta la actividad del mismo:

Reciclables:

Son aquellos que no se descomponen facilmente y pueden volver a ser utilizados en procesos
productivos como materia prima. Entre estos residuos se encuentran: algunos papeles y plasticos,
chatarra, vidrio, telas, radiografias, partes y equipos obsoletos o en desuso, carton y similares, Estos
residuos pueden ser deportados en las canecas de color gris.

Ordinarios / inertes:

Son aquellos restos quimicos o naturales que se descomponen facilmente en el ambiente. En estos
restos se encuentran los vegetales, residuos alimenticios no infectados, papel higiénico, papeles no
aptos para reciclaje, jabones y detergentes biodegradables, madera y otros residuos que puedan ser
transformados féacilmente en materia orgénica. Inertes: Son aquellos que no permiten su
descomposicidn, ni su transformacion en materia prima y su degradacion natural requiere grandes
periodos de tiempo. Entre éstos se encuentran: el icopor y papel carb6n. Ordinarios o comunes: Son
aquellos generados en el desempefio normal de las actividades. Estos restos se producen en oficinas,
pasillos, areas comunes, cafeterias y en general en todos los sitios del establecimiento del generador.
Estos residuos seran depositados en las canecas y bolsas de color verde.

MATERIAL.: preferiblemente polietileno de alta densidad o Polipropileno. De color preferiblemente
GRIS, AZUL O VERDE segln corresponda, aunque se puede encontrar canecas metalicas o de
madera. RECIPIENTES DE 50 LITROS: con tapa vaivén. RECIPIENTES 10, 20,50y 120 LITROS:
su material no debe provocar reacciones al entrar en contacto con los residuos que contiene, lavable,
construido de tal manera que no permita la entrada del agua, insectos o roedores, ni el escape de
liquidos.

Bolsas: De calibre preferiblemente superior a 1.4 milésima de pulgada para bolsas pequefias y de 1.6
milésimas de pulgada para las bolsas grandes. Se recomienda tener en cuenta las medidas de manera
que permitan que la bolsa se ajuste a la caneca, por lo anterior se contempla los fuelles que seran de
5 cm por cada lado (amplitud de la bolsa). Nota: Si en el area se cuentan con canecas de colores, las
bolsas corresponderan al color de la caneca. Si se cuenta con canecas de madera 0 metéalicas el area
definird que tipo de residuo es conveniente segregar en las mismas, asignara un color de bolsa y
realizar la correcta clasificacion.

Residuos electrénicos:

Una vez sean generados deberan ser almacenados en bolsas de color roja o cajas de cartén, rotuladas
como residuos electronicos y almacenados en el espacio que disponga para tal fin.

Especificaciones de los recipientes: Caja de cartdn y otro recipiente identificado con el tipo de residuo
gue contienen.



Especificaciones de las bolsas: Seran de Color roja el calibre preferiblemente superior a 1.6 milésimas
de pulgada.

Pilas:

Estos residuos seran depositados en el contenedor o recipiente de recoleccion del programa pilas con
el Ambiente dispuesto. Se recomienda sellar los polos de las pilas con cinta, antes de ser depositadas
en el contenedor.

Especificaciones de los recipientes: recipiente plastico, se puede adaptar botella plastica y rotular
con el eslogan del programa pilas con el Ambiente.

Teniendo en cuenta la cantidad de residuos y los tamafios de los recipientes, se recomienda
implementar canecas de 10 litros con tapa vaivén y en el material recomendado.

‘Z

o




Anexo 4

Formato de induccién al personal nuevo

Pagina:
_ INDUCCION AL PERSONAL NUEVO DE Codigo:
BB D B TRABAJO
h Version:
CAPACITACION Fecha:

Nombres y apellidos:

Identificacion:

Correo electrénico:

Cargo:

Dependencia:

ACTIVIDAD REALIZADA CON EL

CUMPLIMIENTO

EMPLEADO

SI

NO

FECHA

OBSERVACIONES

Se suministra informacién acerca de la
empresa (mision, visidn, objetivos,
politicas, estrategias).

Se realiza una presentacioén de la
dependencia, proceso al cual pertenece
y principales actividades a realizar.

Se suministrainformacién acercade la
estructura organizacional, los directivos
grupo al cual pertenece y a que parte de

la estructura pertenece (Organigrama)

Se present6 alos comparieros que
integran el grupo de trabajo de la
dependencia

Se verifico la entregadel inventario de
los elementos necesarios para el
desarrollo de sus funciones.

Se suministra informacién referente a
los productos vy servicios que presta el
laboratorio

Se suministra informacién sobre el
horario, dias de pago, beneficios de los

empleados, y normativas internas.




Anexo 4.1

Formato de induccion précticas de higiene salud y seguridad ocupacional

Pagina:
INDUCCION PRACTICAS DE HIGIENE SALUD Y
— SEGURIDAD OCUPACIONAL -
=g = codige:
Version:
CAPACITACION Fecha:

TEMAS A DESARROLLAR:

- Sistema de gestion de seguridad y salud en el trabajo
- Politica de seguridad y salud en el trabajo
- Identificacion de peligros y Evaluacion de riegos
e Actos y condiciones inseguras en el trabajo
e Condiciones locativas detrabajo

e Limpiezay mantenimiento de las areas de trabajo
- Equipos de protecciéon personal
e Reporte de incidentes y accidentes de trabajo

e Senfalizaciones significado ytipo
e Emergencias

Nombres y apellidos Documento Cargo Dependencia




Anexo 4.2

Formato induccién a nuevas funciones en el personal

—o‘\/J'\/N,.j

Pagina:
INDUCCION A NUEVAS FUNCIONES EN EL Cédigo:
PERSONAL
Version:
CAPACITACION Fecha:

Nombres y apellidos:

Identificacion:

Correo electrénico:

Cargo:

Dependencia:

ACTIVIDADREALIZADA CONEL EMPLEADO

CUMPLIMIENTO

Sl

NO

FECHA

OBSERVACIONES

Se suministra informacion de las nuevas
funciones a realizar

Serealizaunapresentaciondela

Aplicasoloencasode

dependencia, procesoal cual pertenecey cambiar de
principalesactividadesarealizar. dependencia.
) ~ . Aplicasoloencasode
Sepresentdalos compafieros que integran )
. . cambiar de
elgrupodetrabajodeladependencia .
dependencia.

Se verificé la entrega del inventario de los
elementosnecesarios parael desarrollode
sus nuevas funciones.

Sehizoentregadelistadoque contiene
nombre, cargosyextensiondelaspersonas
quetrabajanenladependencia.

Aplicasoloencasode
cambiar de
dependencia.




Trazabilidad laboratorio Gibic, sede oriente, Universidad de Antioquia.

El pensado para este tema con el fin de aportar en la busqueda de soluciones para el laboratorio es el
uso de cddigo QR ya que estos codigos pueden definirse como cddigos de respuesta rapida, y se trata
de un sistema formado por tres cuadrados que se sitlan en las esquinas para que el lector pueda
situarlos. A través del dispositivo lector y del codigo QR podréa accederse a diferente informacion que
la empresa quiera suministrar: informacion répida, seguimiento de articulos y productos, ofertas,
promociones, noticias, novedades, etc.

Hoy en dia es, como deciamos, la telefonia movil la que se ha convertido en el principal lector de
cédigos QR del mercado, pues cada vez mas empresas pymes Yy startups utilizan esta herramienta
como estrategia de marketing y como sistema para obtener informacién de interés acerca de los
usuarios.

Y es que los codigos QR no suponen mas que ventajas para las empresas, de entre las cuéles pueden
enumerarse las siguientes:

1) Amplia extension y cobertura; se trata de un sistema que puede aplicarse a distintos medios y
canales, logrando asi gran visibilidad y cobertura. Son ejemplos de su aplicacién las revistas,
periddicos, vallas publicitarias y mupis, entre otros.

2) Base de datos: se trata de una herramienta que ayuda a generar bases de datos Utiles para las
estrategias de comunicacion y marketing de la empresa, pues les proporciona informacion y datos de
usuarios interesados en su marca a los que enviar promociones y novedades.

3) Modernidad: la utilizacion de esta herramienta aporta a la empresa una imagen de modernidad y
adaptacién a las nuevas tecnologias y hacen que su oferta sea mas atractiva para los usuarios.

4) Bajo coste: los cédigos QR son una herramienta muy econémica, de hecho, pueden encontrarse
multiples ideas a través de Internet como el crowdsourcing, mediante el que es posible obtener una
gran variedad y cantidad de disefios de codigos QR a precios econémicos.

También resultan muy econémicos para los usuarios ya que no se ven obligados a invertir ninguna
cantidad por su utilizacién, es una lastima que en la actualidad las ventajas que estos c6digos
proporcionan no estan siendo aprovechadas por las empresas de modo que, si tienes una pyme, ten
en cuenta este recurso que puede traerte maltiples beneficios.

¢ Como implementarlos?

Hoy en dia existen diversos programas de facil y econémico acceso, incluso paginas gratuitas en
internet donde se puede crear codigos con la informacion que se requiera, personalizarlos y
manipularlos de tal forma que podamos darles el uso que se ajusta a nuestras necesidades para luego
ser descargados y por supuesto con la posibilidad de poder imprimirlos y afiadirlos a los articulos que
deseamos darles seguimiento y leer toda la informacion desde nuestro celular con cualquier aplicacion
con capacidad de lectura QR que se pueden descargar de manera gratuita en la play store o app store.



TEXT

Codigo I.D: MOO0OO00O01
Encargado: Jaimito Perez

Celular: 3149256789
Seccién: Ensamble, piso 2
Observaciones: Lista para
almacenamiento

Figural: Ejemplo codigoQR personalizado. Figura2: Ejemplo cédigo QR leido enaplicacidn.

Propuesta implementacion cédigo QR
Insumos.

Se propone implementar un c6digo QR color amarillo a cadainsumo que pase la primera prueba de
inspeccién realizada en recepcidn con responsabilidad de quien recibe.

TEXT

CODIGO QR INSUMOS MANEJO
INTERNO.

Insumo: Tarjeta electronica para
manta de presion.

Codigo: TEOOOO1

Empresa quien entrega: I1+D
Persona quien entrega: Alberto
Monsalve

Nombre quien recibe y realiza
inspeccién visual: Jessy Londofio

Figura 3: Ejemplo c4digo QR manejo interno insumos. Figura 4: Ejemplo cddigo QR leidoen
aplicacion.

Dispositivos Médicos.
Manejo Interno.

Se propone implementar un codigo QR color verde a cada DM que pase del area de ensamble y
produccion, para el manejo interno de los DM.



Figura 5: Ejemplo codigo QR manejo interno insumos.
aplicacion.

Manejo Externo.

-Numero de lote

-Numero de registro

-Nombre del dispositivo

-Fecha de fabricacién

-Nombre de los responsables de
ensamble y produccion y de

almacenamiento.
-Fecha de vencimiento (si aplico)
-Registro Invima

Figura 6: Ejemplo codigo QR leidoen

Se propone implementar un cddigo QR color azul a cada DM que pase al area de empaque y rotulado,

para el manejo externo del DM.

Figura 7: Ejemplo c4digo QR manejo DM.
leido en aplicacion.

Propuesta linea de trazabilidad.

Insumos

TEXT

Numero de lote: LM00O1
NuUmero de registro: M0O00O01
Nombre del dispositivo: Manta
de Presion

Fecha de fabricaciéon: 11/09/19
Nombre de los responsables
de ensamble y produccién y de
almacenamiento: Jessy Londofio
Fecha de vencimiento (si
aplica): NA

Registro Invima: 009087
Observaciones: Ok, correcto
funcionamiento, listo para
despacho.

Figura 8: Ejemplo cddigo QR

1. Recepcion: se realiza una inspeccion visual del estado general de los insumos adquiridos.

- Ejemplo para la manta:



v Se solicitan 3 rollos de 50 metros de tela a la empresa X, se da una revision visual de 3 rollos
y se asume que los rollos vienen en el metraje acordado, realiza un ingreso a la red area local
en la base de datos con fechas de ingreso en el formato de recepcion de insumos.

v' Se solicitan 50 tarjetas electronicas con el circuito previamente disefiado para el
funcionamiento de la misma, se da una revision visual del estado de entrega de 50 tarjetas
electrénicas en buen estado visualmente, realiza un ingreso a la red area local en la base de
datos con fechas de ingreso en el formato de recepcién de insumos.

v" Se solicitan 3 rollos con 10 metros de cable de conexidn, se da una revision visual de 3 rollos
y se asume que los rollos vienen en el metraje acordado, realiza un ingreso a la red area local
en la base de datos con fechas de ingreso en el formato de recepcion de insumos.

a) Pasa la prueba visual se almacena, se realiza un ingreso a través de la red de area local
con el formato recepcion de insumos y se implementa cédigo QR color amarillo si pasa
la prueba visual el cual es un distintivo de manejo de insumos en el interior del
laboratorio, lista para pasar a ensamble y produccion cuando se requiera.

b) No pasa la prueba visual, por lo tanto, el insumo se almacena en cuarentena listo para
realizar devolucion al proveedor, especificando su fallo a través de los formatos de
recepcién de insumos.

2. Ensamble y produccion: Se solicita materia prima dependiendo del nimero de dispositivos
médicos a fabricar, los ingenieros y técnicos a cargo deben dar una revision técnica y
funcional de los insumos.

Ejemplo para la manta:
a) En caso de pasar las pruebas.

v Se solicitan 3 rollos de 50 metros de tela a la empresa X, se da una revision técnica
donde se verifique el estado de toda la tela y que, si cumple las condiciones para
utilizarse en la fabricacién del dispositivo médico, realiza un ingreso a la red area
local en la base de datos con fechas de ingreso en el formato de revision técnica de
insumos, ademas se le asigna un cédigo QR color verde para su manejo mientras
permanece dentro de las instalaciones del laboratorio.

v Se solicitan 50 tarjetas electrénicas con el circuito previamente disefiado para el
funcionamiento de la misma, se da una revision técnica donde se verifique su buen
funcionamiento, realiza un ingreso a la red area local en la base de datos con fechas
de ingreso en el formato de revision técnica de insumos, ademas se le asigna un
cddigo QR color verde para su manejo mientras permanece dentro de las
instalaciones del laboratorio.

b) Los insumos en caso de ser rechazados se envian a cuarentena y realiza un ingreso a la
red area local en la base de datos con fechas de ingreso en el formato de revision técnica de
insumos donde se explica su fallo.

3. Cuarentena: Se realiza una inspeccion visual del producto devuelto de ensamble y se
empaca lo mas parecido posible a como fue entregado en recepcion, para luego ingresarlo en
cuarentena junto con su formato de revision técnica explicando su falla.



Dispositivos médicos fabricados en el laboratorio.

1. Ensamble y produccién: Los ingenieros y técnicos a cargo deben dar una revisién técnica y
funcional del dispositivo desarrollado, esta parte consta de 4 puntos de control para la manta de
presion y estan distribuidos de la siguiente manera.

b)

A

Organizacion y corte de las telas:

Corte tela tipo 1 (material de soporte): Se cargan unos archivos en la cortadora con datos
de las medidas requeridas, se realiza un corte en la maquina tomando un patrén en acrilico
como referencia verificando su precision en su corte, teniendo maximo 2 milimetros de
desvio con respecto al patrén.

Corte tela tipo 2 (conductiva): Se corta en tiras con un determinado patron.

Corte tela tipo 3 (resistiva): Se corta en tiras con un determinado patrén para unirse con
la tela tipo 2 (conductiva)

Uniodn de telas y ensamble de los médulos:

Con todas las telas debidamente cortadas y el material listo, se comienzan armar los
maodulos en la maquina sublimadora colocandole una lamina de teflon, se programa
temperatura, tiempo y presion, prefijando la tela conductiva al teflén tanto en las filas y
columnas.

Se cazan las filas con las columnas, se optimizan los cuadritos para corresponder todas
las capaz y se vuelve a colocar en la termo fijadora.

Se chequea gue todas las lineas estén lo mas rectas posibles, se fabrican por mitades y
por ultimo se unen las dos por tela.

Chequeo de todo el sensor ensamblado:

Se realiza chequeo visual y de conductividad con multimetro verificando impedancia con
un maximo de 300 ohmios, ademas se verifica que no haya conductividad entre lineas
contiguas.

Se pega el velcro con adhesivo y nos va a permitir fijarlo al forro.

Se arman las correas conectivas y se fijan a las tarjetas y este se solda al transmisor.
Conectividad del circuito eléctrico y verificacion de la caja de transmision:

Se hace chequeo a la caja de transmision y se verifica que la informacion llegue al
computador.

Por ultimo, se propone:

Se verifica el buen estado funcional de la manta de presion y se procede a implementarle un
cédigo QR color verde para manejo interno de dispositivos médicos, realiza un ingreso a la
red rea local en la base de datos con formato de ensamble y produccién de DM de produccion
con fechas de salida y aprobacion con firma del responsable y se envia a almacenamiento
para luego hacerles pruebas de calidad.

Si por el contrario se identifica mal estado funcional se procede a ponerle un adhesivo con
distintivo de color rojo indicando, incorrecto funcionamiento y ensamble inadecuado, realiza
un ingreso a la red area local en la base de datos de produccién con fechas de salida y
aprobacion con firma del responsable y se envia a cuarentena.



2. Almacenamiento Zona 1: El dispositivo fue ensamblado y serd sometido a pruebas de calidad,
mientras esto sucede, el dispositivo sera almacenado cuidadosamente en esta area la cual estara
debidamente diferenciada del area de almacenamiento 2, la cual se explicara unas lineas abajo.

3. Area de calidad: una vez el dispositivo salga de ensamble y produccion este dispositivo sera
enviado a almacenamiento mientras es revisado y pase todas las pruebas pertinentes que
verifiquen su calidad, esta area debe ser manejada por un ingeniero experto el cual evaluara todas
las posibilidades y pasara por rigurosas pruebas que demuestren de manera irrefutable el buen
estado y la calidad de los dispositivos médicos que se ensamblen en el laboratorio, en primera
instancia la manta de presion.

a) Se verifica la excelente calidad y el buen funcionamiento de la manta, realiza un ingreso
a la red area local en la base de datos con formato de calidad el cual evidencia todas las
pruebas a los que fueron sometidos los dispositivos médicos y se procede a enviar a
empaque y rotulado.

b) Si el dispositivo no pasa al menos una de las pruebas realizadas este dispositivo sera
devuelto y no podra ser distribuido ni comercializado, se procede a hacer un ingreso a la
red area local en la base de datos con formato de calidad el cual evidencia las fallas y
que pruebas fueron superadas y cudles no, finalmente el dispositivo serd enviado a
cuarentena.

4. Empaque y rotulado: se realiza una inspeccién visual del estado general del dispositivo médico,
se retira su codigo QR verde de manejo interno de dispositivos médicos y se le asigna el nuevo
cédigo QR color azul para manejo externo de dispositivos, el cual contiene la siguiente
informacion:

- Numero de lote

- Namero de registro

- Nombre del dispositivo

- Fecha de fabricacion

- Nombre de los responsables de ensamble y produccion.
- Fecha de aprobacién en calidad.

- Nombre de los responsables de aprobacion en calidad.
- Fecha de vencimiento (si aplica)

- Registro Invima

Por ultimo, se realiza un buen empacado.

5. Almacenamiento Zona 2: se realiza una inspeccion visual del estado general del dispositivo
medico ya empaquetado y se revisa la calidad del empaquetado, se ubica de forma ordenada y en
orden de llegada, en el lugar de almacenamiento (estanterias), se realiza un ingreso a la red area
local en la base de datos con fechas de ingreso en el formato de revision técnica de dispositivos
junto con la aprobacion de correcto funcionamiento.

6. Despacho: Se tiene un formato de despacho el cual incluye toda la informacion de los
dispositivos a entregar junto con los datos del cliente quien recibe, se tienen en cuenta condiciones
de almacenamiento tales como temperatura, humedad, entre otros, realiza un ingreso a la red area
local en la base de datos con fechas de salida en el formato de despacho de dispositivos médicos,



7. Cuarentena: Se realiza una inspeccion visual del producto devuelto de ensamble Y fabricacion,
se realiza un ingreso a la red area local en la base de datos con fechas de ingreso en el formato de
revision técnica de dispositivos, explicando la razén por la cual es enviado al area de cuarentena.



Diagrama de flujo, linea de trazabilidad.

INSUMOS

DISPOSITIVOS MEDICOS

Organizacion
y cortedelas
IGIES

Conectividad del
circuito eléctrico y
verificacion de la
caja de transmision

Uni6n detelas
yensamblede
los médulos

Chequeo de
todoelsensor
ensamblado




Anexo 5.1.

Formato de registro de mantenimiento y control metroldgico

REGISTRO DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS Y CONTROL METROLOGICO o |
| =1
NOMBRE DEL EQUIPO
MARCA
MODELO
SERIE
Fecha de realizacion de (DD/IMM/AAAA)
MANTENIMIENTO CONTROL DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD REALIZADA | NOMBRE DELPROFESIONAL O TECNICO FIRMA

PREVENTIVO METROLOGICO |MANTENIMIENTO CORRECTIVO




Anexo 5.2.

Formato de retiro de equipos

FORMATO DE RETIRO DE EQUIPOS

1 .
Fecha de retiro
NOMBRE DE LA EMPRESA RESPONSABLE DEL RETIRO
TIPO FABRICANTE | DISTRIBUIDOR | IMPORTADOR
DIRECCION
TELEFONO

NOMBRE DEL DIRECTOR TECNICO

NUMERO DE REGISTRO

NOMBRE DEL RESPONSABLE DE RETIROS

NUMERO TELEFONICO

CORREO ELECTRONICO

DATOS DEL PROD

UCTO

NOMBRE DEL EQUIPO

REGISTRO SANITARIO

NUMERO DE LOTE

FECHA DE VENCIMIENTO

FECHA DE FABRICACION

NUMERO TOTAL DE UNIDADES ELABORADAS

NUMEROTOTAL DE UNIDADES ENSTOCKENLAEMPRESA

NUMERO TOTAL DE UNIDADES DISTRIBUIDAS

DECLARACION S| EL PRODUCTO HA SIDO EXPORTADO

PAISES RECEPTORES

NUMERO DE LOTES

NUMERO DE UNIDADES DE CADA LOTE EXPORTADOS

DATOS DEL RET

IRO

MOTIVOS DEL RETIRO

ALCANCE (Descripcion del lugar de donde se retirara el
producto)

LISTADODEDISTRIBUCION (Unidadesvendidadporcliente)

NUMERO DE UNIDADES RECUPERADAS




Anexo 6

Formato PQRS

Pagina:
FORMATO PQRS
Cadigo:
. Version:
COMUNICACION CON EL CLIENTE
Fecha:

‘Objetivo: Implementar una comunicacion asertiva con los clientes, respecto a la revisién de los productos, incluyendo quejas, sugerencias y peticiones.

MARQUE CON UNA X

Realimentacién

Avisos de asesoramiento

Quejas o
Reclamos

Peticiones

Sugerencias

Felicitaciones

IDENTIFICACION DEL CLIENTE
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Anexo 7.

Formato de orden, aseo y gestion de residuos.

W g —1

o < ORDEN, ASEO Y GESTION DE RESIDUOS

Tipos de residuos que se manejan en el laboratorio:

Numero de contenedores clasificados por color y tipos de
bolsa empleadas.

Proceso de limpieza empleado, equipos de limpieza,
materiales, sustancias a usar y métodos para proteccion
de dispositivos médicos contra la contaminacion:

(Anexar informe, explicando los procedimientos realizados)

Descripcién de la dotacién usada por los encargados de
la limpieza:

Nombre del encargado de verificar el estado de limpieza
del laboratorio:

Métodos empleados para concientizar al personal sobre
la prohibicion de fumar, ingerir alimentos y bebidas en
las instalaciones del laboratorio.

Métodos empleados para concientizar al personal que
en las areas de almacenamiento y/o acondicionamiento
o en cualquier otra area por la que circulen dispositivos
médicos, no se podran mantener o guardar plantas o
animales.

Programa de control de plagas:

(Anexa informe, explicando los procedimientos realizados)

Informe adjunto donde se describe los tipos de residuos que se manejan y como se realizaladesactivacion y/o disposicion final junto con copiade
documentos de lapersonay/o empresaresponsable del orden, aseoy gestion deresiduos en el laboratorio.




Anexo 8.

Formato de autoevaluacién Resolucién 4002.

ENTREVISTADO REVISION :
LABORATORIO GIBIC CARGO VERSION:

¢, El laboratorio cuenta con una .
politica de calidad documentada en . - , =\RESOLUCION.
la cual se establezcan claramente x B 0% & 40% Director : Mauricio | Comoserasu entrega: [4002\FORMATOS\
o . . Hernandez fisica , electronica? |POLITICA DE
los objetivos y prgposntos decalidad CALIDAD.docx

NOTA: La politica de calidad debe mostrar su propésito de manera visible y activa a los integrantes del establecimiento.

¢ El laboratorio cuenta con una Organigrama y
0, 0, B - 2
estructura organizacional definida? X L 100% B 15% Grupo de calidad defsucr:IcpigI::sde

¢, El laboratorio define y documental

los perfiles y responsabilidades de X =] 60% [ 15% Director técnico
empleados
cada uno de sus empleados ?

Perfiles de los

Manual de funciones

) de los empleados (3
¢ El laboratorio cuenta con un . )
) ingenieros para el
manual de funciones en donde se desarrollo de lamanta
definan claramente las X 0% 15%
o R B B , 2desarrollando otras
responsabilidades gerencialesyla o
. actividades, un
del personal involucrado ? A
estudiante de
pregrado )

¢, El'laboratorio esta a cargo de un

' P Hoja de vida del
director técnico competente en el X = 100% ==} 15% ) " ) Lo
. Juan Guillermo director técnico
desarrollo de sus funciones ?

Director Técnico :

39,15% 100%



EMPRESA: CUESTIONARIO DE AUDITORIA FECHA :
LABORATORIO GIBIC ENTREVISTADO REVISIQN :
CARGO VERSION:
AREA TODAS LAS AREAS
GENERALIDADES S| NO | N/A | % CUMPLIMIENTO RESPONSABLE | ENTREGABLE | OBSERVACIONES SUGERENCIA
Documento que evidencie
¢ Se/regliza in.speccién inicial de los dispositivos ) . la rgyisién d/e llos FORMATO DE RECEPCION
médicoseinsumosenelmomentodesu X 0 25% 0 25% Jefe de produccion| dispositivos médicos e m
recepcion y cuenta con la evidencia documental ? insumosenelmomentode '
su recepcion.
¢ Losdispositivos médicoscuentanconlos
respectivos certificados de calidad o certificados ficado de calidad del
de conformidad proporcionados por los X N A 28] 0% Cemllca O, .e «l a. ¢ .\RESOLUCION
fabricantes ?Nota:debenestardisponiblesde dispositivo medico 4002\FORMATOS\CERTIFIC
manera fisica o electronica ? ADO DE CALIDAD docx
¢ El'laboratorio cuenta con un sistema funcional
pa}rg el control y distribucion de (.i|sp05|t,|v.os X g 25% g 25% Director técnico mformg Qe control y
médicos almacenados que permita su facil y trazabilidad de dm
rapida localizacion ?
¢ Se garantizan las condiciones de proceso de control de
almacenamiento recomendadas por el fabricante X ] 100% 0 25% condiciones de
? almacenamiento
¢ Esrestringidoelaccesoalaséreasde docgmento eon personal
, X ] 100% B 25% autorizado a las diferentes
almacenamiento ? Areas.

Nota: En caso de que se importen dispositivos médicos , el importador debe solicitar ante el Invima la visita de certificacion de las condiciones de almacenamiento y/o acondicionamiento.

63% 100%




EMPRESA: CUESTIONARIO DE AUDITORIA FECHA :
ENTREVISTADO REVISION :
LABORATORI IBI =
o ORIO GIBIC CARGO VERSION:
AREA TODAS LAS AREAS
INSTALACIONES Sl | NO N/A % CUMPLIMIENTO | | RESPONSABLE ENTREGABLE ] OBSERVACIONES SUGERENCIA
. - Enel dreade calidad se
¢ Ellaboratorio se encuentra en condiciones que s .
R X . Informe de revision de encontraron grietas y un
no evidencien deterioro y que pueden afectarla X [S=] 75% [25] 2% X X .
. X o - instalaciones hormiguero se encuentra
calidad de los dispositivos médicos ? h -
como evidenciaarena
. . . Demostrar |
¢ El laboratorio se protege de la contaminacion M .OSt ar que &
. . . laboratorio se protege de la
proveniente del exterior y se garantiza el control X -] 100% -~ 2% S
contaminacién, Control de
de plagas ? R
plagas del laboratorio
¢ El lugar destinado para mantenimiento y
almacenamiento tiene un disefio apropiado y con . . Revisar las areas y verificar su
- X R p_ p . Y X -] 80% BB 2% Flujo de trabajo S y
suficiente espacio que permitalalimpieza, el cumplimiento
mantenimiento y el flujo de trabajo ?
¢ Lasparedes, pisos ytechos delas areas donde se
i ici i Informe de revisién de
realiza acqndlc?lonam.lento permanecen elj buen M | 100% 8] 206 " ;
estado, sin grietas ni humedad, en material no instalaciones
poroso y facilmente lavable?
Verificar sistema
antincendios y el tema de .
extintores, las ?,nstalaciones EZEOLUCION
¢ Ellaboratorio cuenta con equipos de seguridad Informe de revision de de la uni\’/ersidad cuentan 4002\DISTRIBUCION DE LOS
para combatir incendios, en cantidad suficiente y X [S=] 80% [S5] 2% ) SvISt . EXTINTORES CONTRA
. P, instalaciones con un sistema. Dentro del
dispuestos de tal formaque sean de facil acceso? . X INCENDIO EN UN
laboratorio no hay extintores
. EDIFICIO.docx
pero hay sistema de
aspersion
;, Estan sefializadas las rutas de evacuacion en . Informe de revisién de
¢ . X H 0% [25] 2% Director X X
caso de fuego o emergencia ? instalaciones
Inf d isi6n d verificar como se hace. No
¢ Los sistemas de desagiie permanecen en buen X laz] 0% ==} 2% n orme € re..\V|S|on e hay sistema de desague
estado, se realiza mantenimiento y se le da la instalaciones dentro de las intalaciones
proteccion a los sifones?
" Informe de revision de el laboratorio no se
¢ Se realiza control de temperatura? X ==] 0% BB 5% - - -
instalaciones encuentra en operacion
. Inform revision | ratorio n
¢Se realiza control de humedad? X = 0% = 5% orme de evisio de el laboratorio no S°
instalaciones encuentra en operacion
" . . . Informe de revision de el laboratorio no se
¢ Se realiza control de iluminacion? X [ 0% -~ 5% B X -
instalaciones encuentra en operacion
. L Informe de revision de el laboratorio no se
¢ Se realiza control de ventilacion? X ==] 0% B 5% } ; -
instalaciones encuentra en operacion
¢Se cuentacon lailuminacion adecuada de al Informe de revision de
menos 300lux en el area de los bafios, Vestiery X B8] 80% =2} 2% ) - registro de verificacion
. ) instalaciones
recoleccion de residuos?
¢Las areas de almacenamiento, recepcion, " e ”
L . : registro de verificacion .
despacho y acondicionamiento de equipos L . R .
S , Informe de revision de Definir iluminacion adecuada
cuentan con iluminacién adecuada segun las X =] 80% = 2% ) : ) -
P . . instalaciones para los equipos a fabricar y
caracteristicas de los dispositivos presentes en el
. almacenar.
area?
¢Cuenta con un espacio definido y aislado de
i i acta de revision de Falta definir el area de
otras.dependenu.as. para ‘reallzar Ael X ] 100% [S5] 5% . .
almacenamiento, acondicionamiento, etiquetado infraestructura etiquetado
y empaque, recepciény despacho de los equipos?




AREA DE RECEPCION S| NO N/A % CUMPLIMIENTO RESPONSABLE ENTREGABLE OBSERVACIONES SUGERENCIA
¢Cuentacon suficien.te espacio pqrala naturaleza . B 100% 2 Ac.ta de revision de
de equipos a recibir? 10 infraestructura
¢ Poseeelementosnecesariosparapermitirla . 9 .
. . - . informe de gestion de | Falta revisar los elementos
revision previa de los dispositivos médicos antes X B 100% 2% . . .
. ) infraestructura para realizar la revision
desuingresoalasbodegas de almacenamiento?
4%
AREA DE ACONDICIONAMIENTO S| NO N/A % CUMPLIMIENTO RESPONSABLE ENTREGABLE OBSERVACIONES SUGERENCIA
¢ Cuentaconzonasdefinidas,conespacios
suficientesydotadosconloselementos . -
) A . . informe de gestién de - EMPAQUE Y
necesarios pararealizarlasactividades propias del X L] 100% 2% . g Aun no esta definida
. . infraestructura ETIQUETADO.docx
areatales como, rotulado, etiquetado y empaque
secundario ?
. " Hay entrada de sol, se debe
¢ Se garantizaque laluminosidad, humedady . . y‘ .
i R informe de gestion de | definir como controlar la
temperatura no afectan la calidad del dispositivo X B 100% 0% . .
. infraestructura temperatura del &rea de
médico ?
ensamble
¢, Sonexclusivos losimplementos utilizados enlas
labores de aseo paralas areas de aimacenamiento . . No se encontraron  |--\RESOLUCION
- . informe de gestion de P——
yacondicionamiento ? Nota: deben almacenarse X ] 100% 1% infraestructura elementos paralaboresde |4002\FORMATOS\Formato
aisladosdel pisoymantenerse enbuenas aseo de orden, aseo y gestion
condiciones. de residuos.xlsx
3%
AREA DE ETIQUETADO S| NO N/A % CUMPLIMIENTO RESPONSABLE ENTREGABLE OBSERVACIONES SUGERENCIA
Contar con personal
¢ Cuentacon el espacio suficiente y los insumos . § 100% Py informe de gestién de capacitado, equipos,
necesariospararealizardichaslabores? ° ’ infraestructura iNSUMOosyrecursos
adecuados.
¢El gspacio para el etiquetado esté. definido y . B 100% 2 infqrme de gestion de Falta definir
aislado, cuyo acceso sea restringido? infraestructura
¢Lazonadeetiquetadoy rotulaqo estan ubicgdas . B 100% 0% info.rme de gestion de
enunazonasegurayexclusivaparaestefin? infraestructura
;Los materiales usados para rotular (etiquetas etiquetas aprobadas con ARESOLLEION
¢ P queas, X g 30% 2% quetas ap Confirmar con el asesor | 4002\FORMATOS\ENPAQU

adhesivos) cuentan con registro INVIMA?

registro Invima

E Y ETIQUETADO.docx




AREA DE EMPAQUE S| NO N/A % CUMPLIMIENTO RESPONSABLE ENTREGABLE OBSERVACIONES SUGERENCIA
¢Esunazonaltilparael alistamiento delos . . . \RESOLUCION
) I, . . informe de gestién de e —
dispositivosmédicosacondicionadosensu X L] 80% 53] 5% roduccion 4002\FORMATOS\EMPAQU
empaque secundario 0o embalaje final? P E Y ETIQUETADO.docx
2%
AREA DE ALMACENAMIENTO S| NO N/A % CUMPLIMIENTO RESPONSABLE ENTREGABLE OBSERVACIONES SUGERENCIA
¢Cuenta con &reas de almacenamiento con
capacidadsuficiente, divididasoseparadaspara
dispositivos médicos aprobados para el despacho, informe de aestién de
dispositivos médicos para demostraciones y X L] 70% 53] 10% . 9
L S L infraestructura
capacitaciénausuarios, dispositivos médicosen
cuarentena y dispositivos médicos retirados y
devueltos orechazados?
¢ Seidentifican porzonaslos dispositivos médicos
almacenados, especificandosuestadode calidad
dentrg Fiel prpceso de almacenamiento y . B 0% m % |nforme de gestion de Falta definir
acondicionamiento (aprobados, rechazados, infraestructura
cuarentena, retirados, devueltosoen
demostracion)?
¢ Losdispositivosmédicos se disponensobre . - - o
) . . ) informe de gestion de | Estadefinidofaltael proceso Informe Resolucion
estibas, estanterias u otro sistema que evite el X L] 70% 55 8% . -
) ) infraestructura de compra 4002.docx
contactodirectoconel pisoy paredes ?
¢ Cuentacon unsistemaalterno de suministro de
energiaodeun p!an decontingenciaque asegure informe de gestién de Conf|rmarly verlflgar el plan
que semantienenentodomomentolas X L] 70% 53] 2% . de contingencia de la
. ) e infraestructura e
condicionesdealmacenamientoespecificasdelos universidad
dispositivos médicos?
¢ Serealizaun control y registro de latemperatura
eplgsareasy/oequos., garantlzapdolas . B 0% o % |nf0rme de gestion de falta la adquisicién
condicionesdealmacenamientoapropiadaspara infraestructura
los dispositivos médicos ?
Encasoenquesealmacenendispositivos
médicos que requieran cadenade temperatura, ¢, . NA m %

ellaboratorio cuentacon los equipos apropiados,
encantidad suficientey capacidad adecuada?




AREA DE DESPACHO S| NO N/A % CUMPLIMIENTO RESPONSABLE ENTREGABLE OBSERVACIONES SUGERENCIA
¢ Se dispone de los elementos necesarios para
llevar g caho el pro;gso de despacho y \ o 0% o o info'rme de gestion de | Falta control de humedad y
proporcionar las condiciones de humedad y infraestructura temperatura
temperatura adecuadas ?
¢ 0 ; dlsp05|t|vo§ médicos .se disponen sgbre Falta adquisicion de estibaso|  Informe Resolucion
estibas, estanterfas u otro sistema que evite el X H 70% al 0% . E—
. . estanterias 4002.docx
contacto directo con el piso y paredes ?
AREA DE BANOS S| NO N/A % CUMPLIMIENTO RESPONSABLE ENTREGABLE OBSERVACIONES SUGERENCIA
¢Laubicacion delosbaﬁo§esfueradeléreade \ o 100% o ” infqrme de gestion de
almacenamiento? infraestructura
. . informe de gestion de
s 0] 0, )
¢Unidades de bafios separados por sexo’ X H 100% al 2% nfrastructura
¢1 baflo, 1 lavamanos, 1 sanitario, por cada 15 informe de gestion de
) . 100% 2 .
trabajadores por jornada? ! i 00% i ' infraestructura
¢Cuentacon Lducha por cada 15trabajadores por . -
. . . g verificarcumplimientodelas
jornada?, estoencasode sernecesario; por informe de gestion de .
_ . X B 100% a 2% _ duchas existentes de acuerdo
ejemplo; enel caso de manejarresiduos infraestructura
i alanorma
peligrosos.
¢Estan dotadqs Fon los elementos de aseo e X B 80% m " infqrme de gestion de | No poseen los elementos
higiene personal? infraestructura planeados.
AREA DE VESTIER S| NO N/A % CUMPLIMIENTO RESPONSABLE ENTREGABLE OBSERVACIONES SUGERENCIA
S . g falta adquisicién, proceso de
¢ Casilleros individuales? (Uno por empleado por informe de gestion de fusicion, p .
. X H 80% al % . compra (Area de recepeipdn
jornada). infraestructura )
¢ Loscasillerostienenuncompartimento . L, ) .
g informe de gestion de | falta revisar los casilleros ,
adicional para separar la ropa de calle de la ropa X 4 60% al PAL) . . .
infraestructura adquision de los casilleros

de trabajo?

NOTA: Los casilleros deben estar ubicados de acuerdo al flujo de trabajo.




AREA DE RECOLECCION DE RESIDUOS S| NO N/A | % CUMPLIMIENTO RESPONSABLE ENTREGABLE OBSERVACIONES SUGERENCIA
. . ., falta adquisicion y verificar
¢Zonaseparadayaisladadelazonade informe de gestion de ) q 4 .
T . X B 60% B 2% . cumplimiento, falta defini
acondicionamientoy almacenamiento? infraestructura -~
ubicacion de las canecas
informe de gestion de | zona no se encuentra
¢Se encuentra correctamente demarcada? X i % i 2% | . gest ’ -
infraestructura demarcada
, . ., faltaadquisicionyverificar
¢ Cuentaconcanecascontapay de diferentes informe de gestion de . q / -
o ) X B 60% B W% . cumplimiento, falta definir
coloresseguneltipoderesiduo? infraestructura L
ubicacion de las canecas
AREA DE LAVADO DE IMPLEMENTOSDEASEO | S| NO N/A | % CUMPLIMIENTO RESPONSABLE ENTREGABLE OBSERVACIONES SUGERENCIA
Falta confirmar el proceso
con personal de aseo sin
¢Zonaseparadayaisladadeotrasdependencias? | x | 10% 0 VAl embargo se conoce la
persona responsable dlel
aseo en el piso
; Lazona de lavado esta libre de humedadyno
¢ HAZONACE AVRTOESIATOIE U6 LMLy X B s B

generacontaminacién alasareas aledafias?

Nota : Los implementos utilizados en las labores de aseo de las areas de almacenamiento y acondicionamiento Seran exclusivos, deben almacenarse aislados del piso y mantenerse en buenas condiciones.




REVISION :
LABORATORIO GIBIC ENTREVISTADO
CARGO VERSION:;

\RESOLUCION
¢Se realiza perfodos de induccion al . 4002\FORMATOS\FORMATO
personalnuevodelacompafia? X i 0% i % INDUCCION AL PERSONAL
NUEVO DE TRABAJO.docx

Informe adjunto con las

¢Se realiza examenes médicos al
personal del &rea de almacenamiento solo un examen médico en el consieraciones necesaras §
ylo acondicionamiento, antes de ser | X B 100% o 5% periodo laborado, verificar | .
evidencia criterios utilizados por el

contratadoy periédicamente durante el o
médico responsable.

tiempo de empleo?




| SANEAMIENTOEHIGIENE | Sl | NO | NA |  %CUMPLIMIENTO | | RESPONSABLE | ENTREGABLE |  OBSERVACIONES | SUGERENCIA
; Se garantizan condiciones higiénicas iy
6o o , Y J X B 100% & % Inspeccién semanal
sanitarias de las areas ?
¢ Se documentan los procesos de
limpieza incluyendo equipos de Informe suministrado por la | Lo realiza el personal de aseo, \RESOLUCION
limpieza, materiales, métodos , empresa encargada donde se | no tienen conocimiento de | 4002\FORMATOS\FORMATO
sustancias a usar , métodos para 0 W B - especifigue todos los los procesoquesellevana SOBRE SELECCION,
., . " , 0 0 . .
proteccion de dispositivos médicos X procedimientos realizados para |cabo.Enprocesoeltemadela FORMACION Y
contra la contaminacién , frecuencia de garantizar condiciones higiénicas | limpiezadelasmantasyla | CAPACITACIONES DEL
limpieza, personal designado y registro y sanitarias. documentacion PERSONAL. (1).xIsx
de actividades?
Identificacion de los riesgos
constituye un aspecto
. . i I
¢ Sedotadevestuariodetrahajoasus |mpor.t apte ene
- establecimiento de un
empleados de acuerdo con la actividad Los empleados no cuentan adecuado broarama de
queestosdesempefien, incluyendo X B 80% B 10% con vestuario de trabgjo. Pero| . P g
iy hioseguridad, es importante
aquellos para uso de visitantes, Se encuentra en proceso. .
: darle una revision de los
empleados temporalesy demés. . i
riesgos ocupacionales
asociados al trabajo en los
laboratorios




¢Esadecuadaladotaciénparalas
labores que se realizan, de acuerdo con

Informe donde se identifiguen
los riesgos asociados al trabajo

No es adecuada la dotacién,

Verificacion trimestral, hablar
con los empleados y

. . . & 50% H 10% y el laboratorio Se encuentra en
laactividad desempefiadayelriesgo que se desmepefie en el H0GESD documentar todos los casos
(ue estarepresente? laboratorio ' adversos
¢ El personal permanece con su dotacion
en las areas de almacenamiento y/o E 60% H 10%
acondicionamiento?
Métodos empleados para
. . concientizaralpersonalqueen
En las &reas de almacenamiento ylo . .
o ) las &reas de almacenamiento y/o |Hay plantas en algunas de las
acondicionamiento o en cualquier otra o . )
. . o acondicionamiento o en | instalaciones usadas para el
area por la que circulen dispositivos B 0% H 10%

médicos, no se podran mantener o
guardar plantas o animales.

cualquierotradreaporlaque
circulen dispositivos médicos, no
sepodranmanteneroguardar
plantasoanimales.

desarrollo de dispositivos
médicos




Debe prohibirse en las &reas de - . .
almacenamiento la reaizacion de E - m o Falta disefiar carteles alusivos| Implementar carteles alusivos
0 0 §eg
actidades como fumar beber o camet X pero estan en proceso. | para recordar su prohibicién.
Informe suministraco por la | Programa implementado por
. empresa encargada donde se | la universidad , pero se . ,
¢ Seimplementa un programa de control " ) L Se recomienda verificar su
L especifique todos los | requiere el conacimiento del .
de plagas con periodicidad y X E 0% 3 10% . . . frecuencia, recomendado
i procedimientos realizados para | laboratorio sobre el proceso e
cronograma definido? . o méaximo bimestral.
garantizar condiciones higiénicas | que se lleva a cabo para
ysanitarias, libresdeplagas. | implementar cronograma
¢ Existe registro de cumplimiento por
parte del programa de control de | ¥ [ | 100% & 10%
plagas?
Informe suministrado por la
LA emDresa Clentacon un isorl empresa encargada donde se | Revisar el control de plagas
CAEMp . . especifique todos los | delauniversidad, lahaceel
detallado que describa cada control de X 3 0% 3 % - , .
iacas realizado? procedimientos realizados para | area del almacenamiento de
Plag ‘ garantizar condicioneshigiénicas|  laseccional.
ysanitarias, libres de plagas.




EMPRESA: CUESTIONARIO DE AUDITORIA FECHA:
ENTREVISTADO REVISION :
LABORATORIO GIBIC -
CARGO VERSION:
AREA TODAS LAS AREAS
| EQUIPOS S| NO | N/A | % CUMPLIMIENTO RESPONSABLE | ENTREGABLE | OBSERVACIONES SUGERENCIA
.\RESOLUCION
¢Se registran las actividades de 4002\FORMATOS\Formato
mantenimiento y control metroldgico X K 0% e 20% de reqistro de
de los equipos ? mantenimiento y
calibracion.xIsx
¢ Seubican,seidentificanyse Prpgrama de.numer.am'o,n,
mantienenlosequiposdeacuerdo etiquetado, diferenciacion
osequip X =] 50% 5] 20% ytrazabilidad detodoslos
conlasactividadesque sevana . o
. equipos utilizados en el
realizar ? .
laboratorio
¢Los equipos son instalados en .\RESOLUCION
ambientes amplios que le permitenla X H 100% 5] 20% 4002\FORMATOS\Trazabili
limpiezay desinfeccion ? dad laboratorio Gibic.docx
¢ Los equipos son instalados en .\RESOLUCION
amblehtes ampllos que no dificulten X o 100% 0 20% 4002\FORMATOS\F0rm§t0
la limpieza de pisos, paredes y tareas de orden, aseo y gestion
de mantenimiento ? de residuos.xlsx
¢ Losequipossoninstaladosen
ambientesampliosque permitan Mapadevistaaéreadonde
cumplirlasetapasdelprocesode X H 100% 28] 20% muestre lasmedidasdel
almacenamientoy/o lugary los objetos
acondicionamiento
70% 100%




FECHA :

CUESTIONARIO DE AUDITORIA

EMPRESA:
ENTREVISTADO REVISION :
LABORATORIO GIBIC .
CARGO VERSION:
AREA TODAS LAS AREAS
EQUIPOS Sl NO N/A | % CUMPLIMIENTO RESPONSABLE ENTREGABLE OBSERVACIONES SUGERENCIA
Yasetienedocumentado ARESOLUCION.
¢Lacompafiiaregistrayconserva 10CeS0. £Staen Droceso 4002\FORMATOS
las condiciones de llegadadel X ] 70% P T .p ' \Formato de
dispositivo? grupo de ingenieros del recepcion de
’ laboratorio :
equipos.xlsx
¢La compainiia recibe
oportunamente y conserva la
documentacion necesaria
brindada por el importador X na
donde se especifican las
condiciones de almacenamiento
de los dispositivos médicos?
Ya se tiene documentado
. El .
;La compafifa documenta m;)::gr?ii?ientorz:rcfsezou(ijeos SARESO-UCION.
¢ pafiie y auiPOS 1 4002\FORMATOS
registralasactividadesdecontrol de uso del laboratorio es
o o . \Formato de
metrolégico y mantenimiento de X H 70% empirico , pero no esta -
todos los equipos al interior de la documentado ni se tiene un redistro de.
quip - . o mantenimiento y
compafiia? frecuenciade mantenimiento, - —
. calibracién.xIsx
Andresfelipe es lapersona
encargada.




¢Laempresa cuenta con registros
de saliday documentacion acerca
de la distribucion y ubicacion
final de losequipos?

70%

.\RESOLUCION
4002\FORMATOS
\Trazabilidad
laboratorio
Gibic.docx

¢Losregistros de salida cuentan
coninformacién suficiente para
realizar posible seguimiento,
localizacion, y si es necesario un
posible decomiso o retirode los
equipos médicos?

70%

.\RESOLUCION
4002\FORMATOS
\Trazabilidad
laboratorio
Gibic.docx

¢Laempresacuentacon un plan
de atencidonen casode que se
identifique dispositivos con
problemas de calidad que
permitanotificar alos afectados,
aseguridad sanitariay recoger
los dispositivos?

70%

Yasedisefioplande atencion,
seencuentraen proceso, se
tiene claro el procedimiento a
seguir falta su
implementacion.

Disefiar un plan
de atencién en
caso de que se
tengan
problemas de
calidad

¢La empresa cuenta con
documentaciénacercadelretiro
de equipos, conuninforme que,
de fe del motivo, la cantidad de
equipos retirados y si hubo
destruccion oreparaciondelos
mismos?

70%

.\RESOLUCION
4002\FORMATOS
\Formato de
retiro de

equipos.xlsx

Seexpide yconservanlos
certificados de destruccionde
equipos biomédicos aprobado

porla autoridad nacional
competente?

na




EMPRESA:

CUESTIONARIO DE AUDITORIA

FECHA:

LABORATORIO GIBIC

ENTREVISTADO

REVISION :

CARGO

VERSION:

AREA

TODAS LAS AREAS

QUEJAS Y REPORTES

S NO

N/A

% CUMPLIMIENTO | RESPONSABLE

ENTREGABLE

OBSERVACIONES

SUGERENCIA

¢, Se tiene implementado un sistema con
procedimientos documentados de recepcion,
evaluacion y gestion de quejas ?

B 5%

. \RESOLUCION
4002\FORMATOS\FORMAT

0 PORS.docx

Encaso de identificarse dispositivos médicos con
problemas de calidad o sequridad ¢ Se establecen
procedimientos y acciones a Sequir , tales como
notificacion a afectados y autoridad sanitaria,
reparacion de dafios, recogida de dispositivos
médicos y disposicion final ?

H 0%

¢ Se conserva por escrito el conjunto de acciones
producto del seguimiento realizado a una queja o
reporte de Tecnovigilancia ?

na




EMPRESA:

CUESTIONARIO DE AUDITORIA

FECHA:

LABORATORIO GIBIC

ENTREVISTADO

REVISION :

CARGO

VERSION:

AREA

TODAS LAS AREAS

RETIRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL MERCADO

S|

NO

N/A

| % CUMPLIMIENTO

RESPONSABLE

ENTREGABLE

OBSERVACIONES

SUGERENCIA

¢ Setieneimplementado unsistemapararetirar
undispositivomédicodel mercado cuandotenga
undefectooexistasospechadeelloy cuando
exista un riesgo que pueda comprometer el
desempefioy seguridad delos mismos o porel
incumplimiento de losrequerimientosde
regulacion ?

H

80%

No se tiene implementado
el proceso.

¢, El sistema implementado es revisado y
actualizado periodicamentey seregistrael
desarrollo del proceso de retiro con uninforme
como evidencia ?

na

¢, Existe un area apropiada, seguray separada

fisicamente para el aimacenamiento de los
dispositivosmédicosretirados delmercado, los
cualesdeben estardebidamenteidentificados

mientras se determina su destino final ?

100%

¢ Existen informes o registros del destino de los
dispositivos médicos retirados del mercado?

na

¢ Se tiene definido el procedimiento de
destruccionyretiro de dispositivos médicos, con
todaslasgarantiasde seguridadyconelregistroy
certificado de destruccion aprobada por una
autoridad nacional competente, yaseaque esta
serealicedirectamente porelimportadoroa
través de un tercero ?

na




EMPRESA: CUESTIONARIO DE AUDITORIA FECHA :
ENTREVISTADO REVISION :
LABORATORIO GIBIC CARGO VERSION:
AREA TODAS LAS AREAS
DOCUMENTACION S| NO N/A % CUMPLIMIENTO RESPONSABLE ENTREGABLE OBSERVACIONES SUGERENCIA
Proceso de recepcion,
proceso de
almacenamiento,
cuarentena, proceso de
etiquetado y empaque,
proceso de
acondicionamiento,
¢ El laboratorio documenta cada uno de los proceso de despacho,
. ) Documentar todos los .
procesosyactividades que serealizandentrode proceso de trazabilidad,
lasintalacionesy que pueden afectarla calidad X & 0% procesos que sellevan a.l procesode PQRS, proceso
. " ; cabo dentro del laboratorio . . L
de los dispositivos medicos ? de planeacion, ejecuciony
elaboracion de los
dispositivos medicos,
proceso de compra y
adquisicionde lamateria
prima, controlde plagas,
procesode limpiezadel
laboratorio.
Documentar control de
¢ Ellaboratoriodocumentael controlde las temperatura, humedad,
variables de almacenamiento que pueden influir X 58] 0% iluminacion, ventilaciony
enlacalidad finaldeldispositivomédico? demasvariablesque se
deben controlar.
Documentarlos requisitos
¢ El laboratorio documenta los procesos y de los dispositivos de
actividades parademostrarlaconformidaddel X L] 80% conformidadconel proceso
dispositivo medico? dealmacenamientoy/o
acondicionamiento
¢, Sedocumentanlosprocesospararetirode .\RESOLUCION
dispositivos medicos del mercadoy se mantienen X L] 70% 4002\FORMATOS\Formato
los respectivos registros ? de retiro de equipos.xlsx




DOCUMENTACION DE AUTOINSPECCION

SI

NO

N/A

% CUMPLIMIENTO

RESPONSABLE

ENTREGABLE

OBSERVACIONES

SUGERENCIA

Paralaplanificacion deautoinspecciones, Se
estableceny se mantienen procedimientos
documentados?

B w

¢ Los resultados de las autoinspecciones se
documentan, seregistranysepresentaal
personalresponsable del areaauditada? Nota: se
deben emprender las acciones correctivas
oportunas sobre las deficiencias encontradas.

B m

¢ La compafiia deja por escrito las medidas
correctivas y preventivas que se deben de tomara
raiz de los resultados delas auditorias internas?

B w

¢ Lasactividadesdeseguimientopermiten
verificar y registrarlaimplementacion y la eficacia
de las acciones correctivas emprendidas ?

B wm




Anexo 9.

Formato para realizar auditoria en dos meses.

del personal involucrado

EMPRESA: CUESTIONARIO DE AUDITORIA CON FECHA DE REALIZACION EN DOS MESES FECHA
ENTREVISTADO REVISION :
LABORATORIO GIBIC CARGO VERSION:
AREA TODAS LAS AREAS
POLITICADECALIDAD | S| NO | %CUMPLIMIENTO | RESPONSABLE |  ENTREGABLE | FECHA DE ENTREGA | DIAS DISPONIBLES |
El'laboratorio debe contar con una
politica de calidad documentada en B 0% Dlregtpr del qrupo ; Ct?njo Seré su e,nt.rega: 23032019 |@ 51
la cual se establezcan claramente los Mauricio Hernandez fisica, electronica ?
objetivos y propdsitos de calidad
NOTA: La politica de calidad debe mostrar su propdsito de manera visible y activa a los integrantes del establecimiento.
ORGANIZACION S| NO % CUMPLIMIENTO RESPONSABLE ENTREGABLE FECHA DE ENTREGA | DIAS DISPONIBLES
Elaborar manual de funciones en
donde se q§f|nan claram'ente s | 0% Director Técnico | Manual de funciones 22/02/2019 O 25
responsabilidades gerenciales yla
X




GENERALIDADES S| NO % CUMPLIMIENTO RESPONSABLE ENTREGABLE FECHA DE ENTREGA | DIAS DISPONIBLES
Realizar documentoque evidenciela Documen'to.c!ue evidencie
inspeccioninicial de los dispositivos la revision de los
'SP . P L] 25% Jefe de produccién | dispositivos médicos e 23/03/2019 |@® 54
médicos e insumos en el momento de .
., insumos en el momento de
surecepcion -
su recepcion.
Realizarinforme queevidencieel
control y distribucion de dispositivos Informe de control y
médicos almacenadosendonde se X B 25% Director técnico | trazabilidad de dispositivos 5/02/2019 ] 8
demuestre lafacil yrapidalocalizacion médicos.
de los dispositivos
INSTALACIONES S| NO % CUMPLIMIENTO RESPONSABLE ENTREGABLE FECHA DE ENTREGA | DIAS DISPONIBLES
Sefializar las rutas de evacuaugn en . o 0% . Informe de r§V|S|on de 23/03/2019 0 51
caso de fuego o emergencia director instalaciones
¢ Se realiza control de temperatura? o 0% Informe de rfeV|5|on de 23/03/2019 @ 54
instalaciones
¢ Se realiza control de humedad? EH 0% Informe de rgwsmn de 23/03/2019 @ 54
instalaciones
¢ Se realiza control de iluminacion? H 0% Informe de revision de 23/03/2019 |@® 54
instalaciones
¢ Se realiza control de ventilacién? H 0% Informe de revision de 23/03/2019 |@® 54
instalaciones
¢ Los materiales usados para rotular
(etiquetas, adhesivos) cuentancon * 30% etiquetas aprobadas con 23/03/2019 @ 54
registro INVIMA? registro Invima
Demarcar el area de recoleccion de B 0% mforme de gestion de 23/03/2019 0 5
residuos infraestructura
Disponer los dispositivos médicos
sobreestibas, estanteriasuotro o 20% Adquirirlas estibas parael 23/03/2019 ® 51

sistema que evite el contacto directo
con el piso y paredes

areade almacenamiento




Documentar los procesos de limpieza
incluyendo equipos de limpieza,
materiales, métodos , sustancias a usar
, métodos para proteccion de

Informe suministrado por la
empresa encargada donde
se especifiquen todos los

dispositivos médicos contra la = 30% procedimientos realizados 23/03/2019 @ 54
contaminacion , frecuencia de para garantizar condiciones
limpieza, personal designado y registro higiénicas y sanitarias.
de actividades
Informe suministrado por la
empresa encargada donde
. se especifique todos los
Desarrollar documento que dgscrlba X S 0% procedimientos realizados 23/03/2019 @ 54
cada control de plagas realizado ) o
para garantizar condiciones
higiénicas y sanitarias,
libres de plagas.
EQUIPOS Sl NO % CUMPLIMIENTO RESPONSABLE ENTREGABLE FECHA DE ENTREGA | DIAS DISPONIBLES
Documentar seguimiento a los
dispositi.v'os desde el momento de la < B 70% 23/03/2019 @ 54
recepcion hasta el momento de la
entrega del mismo
Documentar los registros de salida y
documentacion acerca de la
distribucién y ubicacién final de los o 70% 23/03/2019 ® 54
equipos
DOCUMENTACION Sl NO % CUMPLIMIENTO RESPONSABLE ENTREGABLE FECHA DE ENTREGA | DIAS DISPONIBLES
Documentar los procesos de
: Proceso de recepcion,
proceso de
almacenamiento,
cuarentena, proceso de
etiquetado y empaque,
proceso de
Desarrollar documento con cada uno acondicionamiento,
de los procesos y actividades que se proceso de despacho,
realizan dentro de las instalacionesy X | 0% proceso de trazabilidad, 23/03/2019 @ 54
que pueden afectar la calidad de los procesode PQRS, proceso
dispositivos médicos de planeacion, ejecuciony
elaboracioén de los
dispositivos médicos,
proceso de compra y
adquisicion de la materia
prima, control de plagas,
proceso de limpieza del
laboratorio.
- Documentar control de
Documentar el control de las variables
de almacenamiento que pueden influir ‘tem-pera.ltura, humeQad,
[ | 0% iluminacion, ventilaciony 23/03/2019 @ 54

en la calidad final del dispositivo
médico

demasvariablesque se

deben controlar.







