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RESUMEN

El Manual de la calidad es un documento donde se especifica la planeacion estratégica
de una organizacion asi como también la estructura del sistema de gestion de la
calidad, su funcion principal es ser un documento publico que facilite el entendimiento
del manejo interno del sistema de gestion de la calidad de la empresa. Dicho manual
debe ser revisado y actualizado permanentemente para que el sistema se mantenga
y mejore continuamente. En este trabajo se realiza mediante el caso de estudio de una
organizaciéon dedicada a la prestacion del servicio de esterilizacion y comercializacion
de dispositivos médicos, actualizando el manual de la calidad de acuerdo a las normas
ISO 9001:2015 e I1SO 13485:2003. La metodologia utilizada fue la ejecucion de un
diagnostico documental comparando los requisitos de las normas y con base al
resultado se realizé la respectiva actualizacion. Actualmente la organizacion cuenta
con un documento actualizado y socializado acorde a las necesidades particulares de
la empresa, cumpliendo con normatividad legal vigente. El impacto de este trabajo fue
la actualizacion del manual de calidad determinando un punto de partida para iniciar la
transicion del sistema de gestion actual a los cambios que trae la ultima versién de la
norma ISO 9001:2015.
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ABSTRAC

The quality Manual of an organization, is a document of strategic planning of an
organization as well as the structure of the quality management system is specified, its
main function is to be a public document which facilitates the understanding of internal
management quality management system of the company. This manual should be
constantly reviewed and updated so that the quality management system is maintained
and continuously improved. This work is performed using a case study in an
organization dedicated to the service of sterilization to low temperature and marketer
of medical devices, updating the quality manual according to ISO 9001: 2015 and ISO
13485: 2003. The methodology used was the execution of a diagnosis vs documentary
requirements and standards based on the results in the respective upgrade. At present
the organization counts with an updated and socialized document according to the
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particular needs of the company, complying with legal regulations associated manual.
The impact of this work is reflected in the best and detailed documentation of the
procedures taken by the organization.

Key words: Medical, Device, Sterilization, Quality, Manual.

1. INTRODUCCION

La implementacién de un Sistema de Gestion de la Calidad es una decision estratégica
de la empresa, en estos tiempos de mercados competitivos la calidad siempre ha
jugado un papel muy importante en las organizaciones, generacioén de confianza en
los clientes, garantia de calidad, aseguramiento de la calidad. El termino Calidad tiene
multiples interpretaciones, ya que todo dependerd del nivel de satisfaccién o
conformidad del cliente.

Este concepto no solo esta relacionado con las grandes empresas manufactureras o
de servicios. También afecta a las pequefias y medianas empresas de todos los
sectores, inclusive a aquellas en las que solo se cuentan con uno o dos empleados.
Las normas ISO 9001 versién 2015 [1] e ISO 13485 version 2003 [2] en empresas del
sector de Dispositivos Médicos y la prestacion del servicio de esterilizacién, busca
alcanzar no solo los requisitos propios de calidad sino aquellos que tienen relevancia
legal y la nueva metodologia que esta impactando a todas las organizaciones la
Gestion de Riesgos.

Dentro del Sistema de Gestion de la Calidad, la realizacion de un manual de la calidad
es el paso documental inicial para el desarrollo, implementacién y mejora del sistema
de la calidad en las empresas. El desarrollo del presente trabajo genera una
actualizacion a los requisitos cumplidos y nuevos de las normas ISO 9001 version 2015
[1] e ISO 13485 versidén 2003 [2] en una central de esterilizacion industrial, que le
permita mantenerse a la vanguardia en los requisitos legales y adicional en el nuevo
concepto de Gestidn de Riesgos, basados en el cumplimiento de otras norma, una
especifica para Dispositivos Médicos y otra de manera general , la GTC-ISO/TR 14969
[3] e ISO 31000 [4], evaluando constantemente todos los procesos y actividades
desarrolladas en la organizacién, logrando alcanzar su objetivo principal que es
asegurar la calidad de los productos y servicios comercializados.

En Colombia actualmente el mercado de Dispositivos médicos se ha fortalecido mucho
normativamente, somos uno de los paises ejemplo en Latinoamérica en legislacion
gue controla la fabricacion, importacion, exportacion y comercializacion de dispositivos
meédicos, asi como el control de pos consumo conocida como Tecno-vigilancia,
reglamentado en la resolucion 4816 de 2008 [5].



2. MATERIALES Y METODOS

Para este caso de estudio los materiales y método utilizados se describen a
continuacion,

2.1 MATERIALES

El material utilizado para este estudio, fue el Manual de la calidad de una empresa
central de esterilizacion industrial con ultima version del afio 2011, asi como toda la
estructura documental del sistema de gestion de la calidad. Como fuente primaria fue
consultada la Directora de Calidad responsable en el manejo del sistema de gestion
de la calidad de la organizacion.

e Director da calidad: funcionario de la organizacion responsable del sistema de
gestidon de la calidad que participo en la actualizacién del manual de la calidad de
una empresa central de esterilizacion industrial.

e Estructura documental: representa la jerarquia documental del sistema de gestion
de la calidad (manuales, procedimientos, instructivos, formatos y demas registros).

Las normas utilizadas para este trabajo fueron 1ISO 9001 version 2015 e ISO 13485
version 2003

e |SO 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos. Es una norma
internacional que aplica a los SGC, que establece los requisitos que permiten
implementar, mantener, administrar y mejorar la calidad de los productos o
servicios [1].

e ISO 13485:2003: Dispositivos Médicos. Sistemas de Gestion de la Calidad.
Requisitos para Propdsitos Regulatorios. Es una norma internacional de calidad
especifica para dispositivos médicos, precisando estos como los utilizados en la
practica médica y que cumplen la definicion establecida por las reglamentaciones
nacionales [2].

2.2METODO

El método adoptado fue documental descriptiva, como su nombre lo indica la fuente
fue de caracter documental. La informacion fue obtenida a través de fuentes
documentales propias de la organizacion, normatividad y regulacién vigente aplicable
a la organizacion. A continuacion se describe el desarrollo del método que se utilizo:

2.2.1 Recoleccion de lainformacion.



En esta fase se recopilo toda la informacion de la organizacion, normatividad legal
vigente, informacion especifica del negocio, ademas de los documentos que
conforman el sistema de gestion de la calidad de la empresa central de esterilizacion
industrial:

e Recopilacion de Informacion acerca de la organizacion: Se entrevistd al Gerente
General de empresa central de esterilizacion industrial, y se recolecto informacion
propia de la empresa, también consulto en internet y se indago sobre
organizaciones prestadoras de servicios de esterilizacion del sector industrial.

e Recoleccién de normatividad y regulacion aplicada: Se consulta el decreto 4725 de
diciembre 26 de 2005 [6], decreto 4562 de diciembre 26 de 2006 [7], decreto 4957
de diciembre 27 de 2007 [8], resolucion 4002 de noviembre 02 de 2007 [9],
resolucién 004816 de noviembre 27 de 2008 [5] y todo lo referente al sistema de
gestidn de la seguridad y salud en el trabajo establecido en el decreto 1443 de julio
31 de 2014 [10].

¢ Informacion especifica de la organizacién: se contacté al Gerente General y
Director de Calidad responsable del sistema de gestion de la calidad de empresa
central de esterilizacion industrial y se entendieron sus necesidades y expectativas
frente a la necesidad de revisar y actualizar el manual de calidad de la organizacion.

¢ Recoleccién de documentos del sistema de gestion de la calidad: Se revisé la
estructura documental del sistema y se solicitd el manual de calidad y
procedimientos de la organizacion.

2.2.2 Diagnaostico.

Durante esta fase se adquiri6 informacion detallada sobre la operacion de la
organizacién con lo que se permitié iniciar un diagndéstico apropiado para la revision
del manual de calidad.

Diagnostico preliminar: Se realizo la revision de la estructura documental del sistema
de gestion de la calidad existente. Se tomé como referencia el listado maestro de
documentos y listado maestro de registros para obtener la fuente documental que
apoyo el diagnéstico preliminar. Se consultd y analizo los requisitos establecidos en
las normas ISO 9001:2015 [1] e ISO 13485:2003 [2] ademés de los instituidos en la
normatividad legal vigente aplicable a la organizacion, con todo lo anterior se realizé
la aplicacion del diagnostico preliminar del estado de actualizacion del manual de
calidad. Para la realizacion del diagnéstico, se disefid como herramienta unas listas de
chequeo de los requisitos normativos y regulatorios, cuya aplicacion permitié
evidenciar el grado de conformidad de la organizacion frente a estas exigencias.

2.2.3 Actualizacion del Manual



En la fase de actualizacion se presentd la informacion a las partes interesadas, se
definieron las recomendaciones y recursos para proceder con la actualizacién del
manual de la calidad y luego se valida la informacién del documento.

e Presentacion de la informacion: previo a la actualizacién del documento se mostro
el resultado del analisis y las recomendaciones sugeridas al Gerente General y
Directora de Calidad con el propdsito de concertar los cambios a realizar en el
manual.

e Solicitar y definir recursos: de acuerdo a las recomendaciones sugeridas se
establecio el tiempo de ejecucion y los recursos necesarios para ello.

e Actualizar el manual de la calidad: durante esta etapa se recopilo la informacién de
los diferentes procesos, concertando con los diferentes lideres de proceso y la
direccion de calidad, se crearon los documentos requeridos en el diagndstico para
actualizar el manual de la calidad.

e Validacion de informacion: para la culminacion de la evaluacion y actualizacion del
manual de la calidad de la empresa central de esterilizacion industrial se realizo
una socializaciéon del documento con la Directora de Calidad y todos los lideres de
proceso, de esta manera se validan los cambios realizados y se asegura que la
actualizacion hecha se ajusta a la realidad de la organizacion.

3 RESULTADOS Y ANALISIS

Como resultado para lograr la actualizacién del manual de la calidad de la central de
esterilizacion industrial, se realiza el analisis descrito a continuacion:

3.1 RECOLECCION DE INFORMACION

Durante esta etapa se adquirio informacion acerca de los aspectos especificos de la
empresa, los cuales dieron a conocer la estructura organizacional e informacion
disponible para iniciar el caso de estudio:

Aspectos generales de la organizacion
Servicios prestados

Productos comercializados

Estructura del SGC

Documentos del sistema

Se realiza la revision y analisis del manual de la calidad, con base a la informacion
recolectada y fue necesario confrontar los documentos establecidos en el listado
maestro de documentos y listado maestro de registros, al igual que verificar el
cumplimiento con los requisitos establecidos en las normas 1SO 9001:2015 [1] e ISO
13485:2003 [2].



3.2 DIAGNOSTICO INCIAL

Para la obtencion de la informacion sobre el diagndstico preliminar, se disefiaron dos
herramientas que identifican el numeral de la norma, describe los requisitos a cumplir,
establece si hay cumplimiento o no con el requisito o no aplica y refiere sugerencias o
hallazgos. Las herramientas utilizadas se definen a continuacion:

e Tabla 1. Requisitos aplicables NTC ISO 9001:2015
e Tabla 2. Requisitos aplicables NTC ISO 13485:2003

En la Tabla 1 se muestra los requisitos aplicables a la norma NTC ISO 9001:2015
Sistemas de Gestion de la Calidad. [1] desde el numeral 4 hasta el numeral 10.

En la Tabla 2 se muestra los requisitos aplicables a la norma NTC ISO 13485:2003

Dispositivos Médicos. Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos para Propdsitos
Regulatorios [2] desde el numeral 4 hasta 8.5.3.

Tabla 1. Requisitos aplicables NTC ISO 9001:2015

REQUISITOS APLICABLES NTC -ISO 9001: 2015
SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD.

REQUISITOS
Numeral Requisito Cumple Sugerencia o hallazgo
Si No N.A

4, Contexto de la
organizacion

4.1 Compresién de la X Cumplimiento de los requisitos
organizacién y de su regulatorios.
contexto Sistema de gestion de la calidad

implementado.
Cumplimiento del decreto 1443.

4.2 Compresion de las X No existe un documento que
necesidades y expectativas determine la informacién de las
de las partes interesadas partes interesadas.

4.3 Determinacion del alcance X Considerar en el alcance las
del sistema de gestion de cuestiones externas en internas
la calidad indicadas 4.1 y los requisitos de las

partes interesadas indicados en el
4.2. Se debe verificar la no
aplicabilidad de algun numeral.

4.4 Sistema de gestion de la X Se cuenta con un mapa de
calidad y sus procesos procesos, caracterizaciones de

proceso, tabla de recursos,
organigrama y manual de perfiles de
cargo. Se cuenta con un
procedimiento para la gestion del
riesgo de los diferentes procesos de
la organizacion.




REQUISITOS APLICABLES NTC —ISO 9001: 2015
SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD.

REQUISITOS

Numeral

Requisito

Cumple

Si No

N.A

Sugerencia o hallazgo

5.

Liderazgo

51

Liderazgo y compromiso

X

5.2

Politica

Se cuenta con una politica
apropiada al propdésito y contexto de
la organizacion. Proporciona un
marco de referencia para el
establecimiento de los objetivo de la
calidad.

5.3

Roles, responsabilidades y
autoridades en la
organizacion

La alta direccién tiene definida las
responsabilidades y autoridades
para los roles.

Planificacion

6.1

Acciones para abordar
riesgos y oportunidades

6.2

Alcance de la calidad y
planificacién para lograrlos

Los objetivos de calidad son
coherentes con la politica de
calidad. Han sido planificados.

6.3

Planificacion de los
cambios

No se cuenta con un procedimiento
de control de cambios donde se
establezca la metodologia para que
los cambios que afecten el S.G.C.
se lleven a cabo en forma
planificada.

Apoyo

7.1

Recursos

La organizacion tiene determinado
los recursos fisicos, humanos y
financieros para el mantenimiento y
mejora continua del sistema. Se
evidencia en la tabla de recursos y
en la asignacion de presupuesto por
el area financiera.

7.2

Competencia

Se tiende determinada la
competencia de los colaboradores
con base a la educacion formacion
y experiencia.

7.3

Toma de conciencia

La politica de calidad se encuentra
divulgada al igual que los objetivos
de calidad. El personal de todos los
niveles tiene claro el concepto de
mejora continua en sus procesos

7.4

Comunicacién

La organizaciébn cuenta con un
documento llamado flujo de
comunicacion, donde esta
determinada la forma de
comunicacion interna y externa del
sistema de gestion.

7.5

Informacién documentada

El sistema de gestién de la calidad
cuenta los procedimientos
obligatorios de la norma, entre estos
estan la elaboracién de




REQUISITOS APLICABLES NTC -ISO 9001: 2015
SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD.
REQUISITOS

Numeral

Requisito

Cumple

Si

No

N.A

Sugerencia o hallazgo

documentos, control de
documentos, control de registros,
ademas de los requeridos por la
organizacibn para asegurar la
eficacia del sistema.

Operacién

Planificacion y control
operacional

Se tiene determinados los requisitos
para los productos y servicios, esto
se puede evidenciar en la diferente
documentacion del sistema, como el
proceso de esterilizacion, proceso
comercial, contratos, pagina Web,
etc. Ademas de los diferentes
procedimientos de los demas
procesos.

8.2

Requisitos para los
productos y servicios

Se tiene establecida la
comunicacion con el cliente a través
de los diferentes procesos de la
organizacién como lo son proceso
comercial, aseguramiento de
calidad y gestion gerencial. A través
de la revisibon documental, se
evidencia que se tienen
establecidos los requisitos del
producto, legales y reglamentarios
aplicables a la organizacion y los
propios de la misma.

8.3

Disefio y desarrollo de los
productos y servicios

Se evidencia en el manual de la
calidad en el numeral 6 la
justificacion del no aplica al disefio y
desarrollo.

8.4

Control de los procesos,
productos y servicios
suministrados
externamente

Se tienen establecidos los criterios
de seleccion, evaluacion vy
reevaluacion de proveedores sin
embargo el seguimiento de
desempefio a los proveedores no se
basa en su capacidad.

8.5

Produccidn y provision del
servicio

La prestacién del servicio se hace
bajo condiciones controladas, se
cuenta  con la informacion
documentada, se tiene la
disponibilidad de recursos. Se
cuenta con equipos e infraestructura
adecuada. Se cuenta con medios
apropiado para asegurar la
identificacion y trazabilidad del
servicio prestado. Sin embargo hay
un incumplimiento en el numeral
8.5.6 control de los cambios pues no
se evidencia un documento donde




REQUISITOS APLICABLES NTC —ISO 9001: 2015
SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD.

REQUISITOS

Numeral

Requisito

Cumple

Si No

N.A

Sugerencia o hallazgo

la organizacién establezca describa
los resultados de un control de
cambios.

8.6

Liberacion de los productos
y servicios

Se cuenta con un procedimiento
sobre la liberacion de productos y
servicios prestados, en este
documento se establecen los
criterios de aceptacion y su
trazabilidad.

8.7

Control de las salidas no
conformes

Se cuenta con un procedimiento
para el control de producto no
conforme donde se establece las
disposiciones a seguir para
detectarlo, identificarlo y establecer
las acciones tomadas de acuerdo a
esta no conformidad.

Evaluacién del
desemperio

9.1

Seguimiento, medicién,
andlisis y evaluacion

Se cuenta con una Matriz de
Calidad donde se establecen los
indicadores de gestién los cuales
estan alineados con la politica y
objetivos de calidad. La satisfaccién
de clientes se realiza a través de un
instrumento disefiado a modo de
encuesta la cual es aplicada con
una frecuencia anual.

9.2

Auditoria interna

Se cuenta con procedimiento de
auditorias internas desactualizado.

9.3

Revision por la Direccion

Se cuenta con procedimiento
documentado para la revision por la
direccion, se observa que la revisién
de por la direccibn se realiza a
intervalos planificados dos veces en
el afo. Se evidencia que la dltima
fue en el mes de agosto de este afio.

10.

Mejora

Se cuenta con un procedimiento de
acciones correctivas, preventivas y
de mejora. Sin embargo se hace
necesario alinearlo al enfoque que
la nueva versién de la norma con
relacion a no conformidades vy
acciones correctivas y la mejora
continua considerada en el analisis
y la evaluacion.

Fuente: El autor, 2015




Tabla 2. Requisitos aplicables NTC ISO 13485:2003

REQUISITOS APLICABLES NTC —ISO 13485: 2003
DISPOSITIVOS MEDICOS.

SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD.
REQUISITOS PARA PROPOSITOS REGULATORIOS

Numeral Requisito Cumple Sugerencia o hallazgo
Si No N.A.
4. Sistema de gestiéon de
la calidad
4.1 Requisitos generales X Ninguno
4.2 Requisitos de la X Ninguno
documentacion
4.2.1 Generalidades X Ninguno
4.2.2 Manual de calidad X Se cuenta con el documento pero
se hace necesario alinearlo a la
dltima versién de la norma 1SO
9001version 2015
4.2.3 Control de los documentos X Ninguno
4.2.4 Control de los registros X Ninguno
5 Responsabilidad de la
direccion
5.1 Compromiso de la X Ninguno
direccion
5.2 Enfoque al cliente X Ninguno
5.3 Politica de la calidad X Ninguno
54 Planificacién X Ninguno
5.4.1 Objetivos de la calidad X Ninguno
5.4.2 Planificacién del SGC X Ninguno
5.5 Responsabilidad, autoridad X Ninguno
y comunicacion
5.5.1 Responsabilidad y X Ninguno
autoridad
5.5.2 Representante de la X Ninguno
direccion
5.5.3 Comunicacion interna X Ninguno
5.6 Revision por la direccion X Ninguno
5.6.1 Generalidades X Ninguno
5.6.2 Informacién para la revision X Ninguno
5.6.3 Resultados de la revision X Ninguno
6 Gestion de los
recursos
6.1 Provisién de los recursos X Ninguno
6.2 Recursos humanos X Se cuenta con personal
competente en base a la
educacion, formacion y
experiencia. La Direccién técnica
estd a cargo de un Quimico
Farmacéutico como lo establece
la Resolucion 4002.
6.2.1 Generalidades X Ninguna
6.2.2 Competencia, toma de X Ninguna

conciencia y formacion




REQUISITOS APLICABLES NTC -ISO 13485: 2003

DISPOSITIVOS MEDICOS.

SISTEMAS DE GESTIQN DE LA CALIDAD.
REQUISITOS PARA PROPOSITOS REGULATORIOS

Numeral Requisito Cumple Sugerencia o hallazgo
Si No N.A.

6.3 Infraestructura X Se cuenta con infraestructura
adecuada para el propésito de la
prestacion del servicio. Areas
blancas con aires controlados
con clasificacién 1SO 5.

6.4 Ambiente de trabajo X Ninguno

7 Realizacion del

producto
7.1 Planificacion d la X Se tiene documentado un
realizacion del producto procedimiento para le gestion del
riesgo, plan de gestién de riesgos
y la matriz de riesgo para
dispositivos médicos.
7.2 Procesos relacionados con X Ninguno
el cliente

7.2.1 Determinacién de los X Ninguno

requisitos relacionados con
el producto

7.2.2 Revision de los requisitos X Ninguno

relacionados con el
producto

7.2.3 Comunicacién con el X Ninguno

cliente

7.3 Disefio y desarrollo X Se evidencia en el manual de la
calidad en el numeral 6 la
justificacion del no aplica al
disefio y desarrollo.

7.3.1 Planificacion del disefio y X Ninguno

desarrollo

7.3.2 Elementos de entrada para X Ninguno

el disefo y desarrollo

7.3.3 Resultado del disefio y X Ninguno

desarrollo

7.3.4 Revision del disefio y X Ninguno

desarrollo

7.3.5 Verificacion del disefio y X Ninguno

desarrollo

7.3.6 Validacion del disefio y X Ninguno

desarrollo

7.3.7 Control de los cambios del X Ninguno

disefio y desarrollo

7.4 Compras X Ninguno

74.1 Proceso de compras X Ninguno

7.4.2 Informacién de las compras X Ninguno

7.5.1 Control de la produccién y X Ninguno

de la prestacion del servicio
7.5.11 Requisitos generales X Ninguno
7.5.1.2 Requisitos especificos X




REQUISITOS APLICABLES NTC -ISO 13485: 2003
DISPOSITIVOS MEDICOS.

SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD.
REQUISITOS PARA PROPOSITOS REGULATORIOS

Numeral Requisito Cumple Sugerencia o hallazgo
Si No N.A.
7.5.1.2.1 Limpieza del producto y X Se cuenta con programa para el
control de la contaminacion control de ambientes y
superficies establecido en el
procedimiento de Aseguramiento
de calidad

7.5.1.2.2 | Actividades de instalacién X No se fabrica dispositivos
médicos.

7.5.1.2.3 | Actividades del servicio X Ninguno

7.5.1.3 Requisitos particulares X Ninguno

para los dispositivos
médicos estériles

752 Validacion de los procesos X El proceso de esterilizacién se

de produccion y de la encuentra validado bajo los
prestacion del servicio requisitos establecidos en la
norma ISO 11135.
75.2.1 Requisitos generales X Ninguno
7.5.2.2 Requisitos particulares X Se cuenta procedimientos
para los dispositivos alineados a los requisitos
médicos estériles regulatorios para dispositivos
médicos.

7.5.3 Identificacion y trazabilidad X Se cuenta con un procedimiento
de identificacién y trazabilidad
para los dispositivos médicos
esterilizados e importados para
su comercializacién.

75.3.1 Identificacion X Ninguno

7.5.3.2 Trazabilidad X Ninguno

75.3.2.1 Generalidades X Ninguno

7.5.3.2.2 Requisitos particulares X Ninguno

para los dispositivos

médicos implantables
activos y dispositivos
médicos implantables

7.5.3.3 Identificacion del estado del X Se cuenta con un procedimiento

producto documentando para identificar
los estados del dispositivo
medico en las diferentes etapas
del proceso (cuarentena,
aprobado, rechazado,
devolucién, etc.)

754 Propiedad del cliente X Se tienen establecidas las
responsabilidades en relacion a
la propiedad del cliente, esto
incluye la informacion sanitaria
confidencial.

755 Preservacion del producto X Se cuenta con procedimientos

documentados para el control del
producto incluyendo las




REQUISITOS APLICABLES NTC -ISO 13485: 2003

DISPOSITIVOS MEDICOS.

SISTEMAS DE GESTIQN DE LA CALIDAD.
REQUISITOS PARA PROPOSITOS REGULATORIOS

Numeral Requisito Cumple Sugerencia o hallazgo
Si No N.A.
condiciones especiales de
acondicionamiento

7.6 Control de los dispositivos X Se cuenta con un procedimiento

de seguimiento y medicion documentado para asegurar que
el seguimiento y la medicion son
llevados de manera coherente a
los requisitos que exige esta
norma.

8 Medicién, analisis y

mejora

8.1 Generalidades X Ninguno

8.2 Seguimiento y medicion X Se cuenta con un procedimiento
de control de la aplicaciéon de
técnicas estadisticas.

8.2.1 Retroalimentacion X Se cuenta con un procedimiento
para su sistema de
retroalimentacion para
proporcionar una advertencia
temprana de los problemas de
calidad. Procedimiento de Tecno-
vigilancia.

8.2.2 Auditoria interna X Ninguna

8.2.3 Seguimiento y medicion de X Ninguna

los procesos
8.24 Seguimiento y medicion del X Se evidencia las diferentes
producto etapas para la realizacion de
servicio de acuerdo con las
disposiciones planificadas y los
procedimientos documentados.

8.24.1 Requisitos generales X Se evidencia un procedimiento
documentado donde se
estableces los criterios de
aceptacion y liberacion de
producto.

8.2.4.2 Requisitos particulares X Ninguno

para dispositivos médicos
implantables activos y
dispositivos médicos
implantables

8.3 Control de los productos X Se tiene incluido en

conformes procedimientos de control de
producto no conforme para
dispositivos médicos la
autorizacioén de su uso, liberacion
0 aceptacién bajo concesion.
8.4 Andlisis de datos X Se cuenta con un procedimiento

documentado para determinar,
recopilar y analizar los datos que
puedan demostrar la eficacia del




REQUISITOS APLICABLES NTC -ISO 13485: 2003
DISPOSITIVOS MEDICOS.
SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD.
REQUISITOS PARA PROPOSITOS REGULATORIOS
Numeral Requisito Cumple Sugerencia o hallazgo
Si No N.A.

sistema de gestidn de la calidad
para dispositivos médicos.
8.5 Mejoramiento X Ninguna
8.5.1 Generalidades X Se tiene documentado
procedimiento para efectuar
notificaciones a las autoridades
regulatorias. Tecno-vigilancia. La
organizacién esta inscrita a la
Red Nacional de Tecno-vigilancia
del INVIMA. Se tiene establecido
un procedimiento para emitir
notas de aviso.

8.5.2 Accibn correctiva X Ninguna

8.5.3 Accién preventiva X Ninguna
Fuente: El autor, 2015

3.2.1 Resultados del diagnéstico

En relacién a los resultados obtenidos Tabla 1. Requisitos aplicables NTC 1SO
9001:2015, se puedo evidenciar los siguientes porcentajes de cumplimiento con
relacion a cada numeral:

e Numeral 4 Contexto de la organizacion: 50% de cumplimiento
e Numeral 5 Liderazgo: 100% de cumplimiento

e Numeral 6 Planificacién: 50% de cumplimiento

e Numeral 7 Apoyo: 80% de cumplimiento

e Numeral 8 Operacion: 66% de cumplimiento

¢ Numeral 9 Evaluacion del desempefio: 66% de cumplimiento
e Numeral 10 Mejora: 50% de cumplimiento

En la Tabla 2. Requisitos aplicables NTC ISO 13485:2003, se puedo observar el
porcentaje de cumplimiento con relacion a los 8 numerales de la norma:

e Numeral 4 Sistema de gestion de la calidad: 83% de cumplimiento
e Numeral 5 Responsabilidad de la direccién: 100% de cumplimiento
e Numeral 6 Gestion de los recursos: 100% de cumplimiento

e Numeral 7 Realizacion del producto: 100% de cumplimiento

¢ Numeral 8 Medicién, andlisis y mejora: 100% de cumplimiento




Después de obtener los resultados del diagndstico preliminar, se procedié a recopilar
la informacion necesaria para actualizar el manual de calidad de modo que este
documento se encuentre en conformidad a los requisitos establecidos previamente.

3.3 ACTUALIZACION DEL MANUAL DE LA CALIDAD

Los aspectos que generaron cambio de acuerdo a los requisitos establecidos en las
normas 1SO 9001:2015 e ISO 13485:2003 y los requisitos legales asociados fueron:

e Alcance del SGC

Se actualizo el alcance del sistema de gestion de la calidad incluyendo y especificando
la actividad de comercializacion de dispositivos médicos para el monitoreo y empaque
de procesos de esterilizacion.

e Procedimiento de Control de Cambios

Se cred un procedimiento de Control de cambios donde se establecid la metodologia
para que los cambios que afecten el sistema de gestion de la calidad se lleven a cabo
en forma planificada.

e Matriz de Grupos de Interés

Se cred un instrumento de gestién de los grupos de interés donde se determiné la
informacion de las partes interesadas. Se definieron los grupos de interés y temas
relevantes.

e Procedimiento de Seleccion y evaluacion de proveedores

Se actualizo el procedimiento de seleccidén y evaluacion de proveedores, se tenian
establecidos los criterios de seleccion, evaluacion y reevaluacion de proveedores sin
embargo se complemento el seguimiento de desempefio a los proveedores en base a
su capacidad.

e Procedimiento de Gestion del Riesgo

Se actualizo el procedimiento de Gestion del riesgo debido a que se tenia enfocado a
los procesos que intervenian con los dispositivos médicos, se amplioé su alcance a los
demas procesos administrativos dando asi una cobertura total a todo el sistema de
gestion de la calidad.

e Procedimiento de auditorias internas



Se actualizo el procedimiento de auditorias internas, se dieron las pautas para la
elaboracion del programa de auditorias internas con base a la criticidad de los
procesos.

e Procedimiento de acciones correctivas y preventivas

Se contaba con un procedimiento de acciones correctivas y preventivas. Sin embargo
se hizo necesario alinearlo al enfoque que la nueva version de la norma con relacion
a no conformidades y acciones correctivas y la mejora continua considerada en el
analisis y la evaluacion del riesgo.

¢ Plan de gestion del riesgo

Se actualizo el plan de gestion de riesgo ampliando su alcance evaluando el riesgo de
los procesos administrativos, ya que se tenian contemplados solamente los que
intervienen en el servicio de esterilizacidon y comercializacion de los dispositivos
médicos.

e Matriz del riesgo

Se actualizo el plan de gestion de riesgo ampliando su alcance analizando y
determinando riesgo de los procesos administrativos, ya que se tenian contemplados
solamente los que intervienen en el servicio de esterilizacion y comercializacion de los
dispositivos médicos.

e Listado maestro de documentos y registros

Se actualizaron los listados maestros de documentos y de registros de acuerdo a la
creacién y actualizacion de documentos que género la actualizacién del manual de la
calidad.

4 CONCLUSIONES

e La situacion actual del Manual de la calidad de la central de esterilizacion
industrial mostro en el diagnéstico que era necesario la generacion de algunos
nuevos documentos para el sistema de gestion de la calidad para estar
conformidad a los requisitos establecidos de las normas ISO 9001 version
2015[1] e ISO 13485 version 2003 [2].

e El manual de la calidad mostro en relacion al cumplimiento de los requisitos
regulatorios que se encontraba en cumplimiento. Se evidencia que en la
actualidad se esta ejecutando un proyecto para dar total cumplimiento al
sistema de gestion de seguridad y salud en el trabajo.



e La documentacion actual disefiada para el sistema de gestién de la calidad
cubre el 100% de los requisitos exigidos por la norma ISO 9001 versién 2015
[1] e ISO 13485 version 2003 [2] para el Manual de la calidad, incluyendo la
normatividad legal vigente.

e Al actualizar la mision, vision, politica de calidad, objetivos e indicadores de
gestion, en asocio con la alta direccion sé que no requieren cambios y estan
encaminadas a la satisfaccion del cliente, cumplimiento los requisitos del
producto, cliente, propios de la organizacion y reglamentarios para mantener la
eficacia del sistema de gestion de la calidad.

e El desarrollo de este trabajo incremento el conocimiento teorico y practico
adquirido en las aulas de clase.
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