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RESUMEN GENERAL DEL TRABAJO DE GRADO

TITULO: DISENO, DOCUMENTACION E IMPLEMENTACION DEL SISTEMA
DE GESTION DE CALIDAD EN LA EMPRESA ORTOPEDICA SANTANDER
(ORTHOSANDER) BASADO EN LA NORMA NTC-ISO 9001:2008"

AUTOR: AMEZQUITA RODRIGUEZ ANDRES SANTIAGO™

PALABRAS CLAVES: Sistema de Gestion de Calidad, ISO 9001:2008, Ciclo
PHVA.

DESCRIPCION

Este proyecto, tiene como fin la implementacion del Sistema de Gestion de
Calidad en la organizacion ORTHOSANDER bajo los lineamientos de la Norma
Técnica Colombiana I1ISO 9001:2008, enfocados en formular y asumir un
compromiso ante los clientes y la misma empresa con la politica de calidad;
pensando siempre en concretar el compromiso con objetivos, metas y acciones
especificas; logrando los objetivos y metas previstas, y de esta manera prevenir
las fallas, gestionar los riesgos, cumplir los requisitos y mejorar continuamente

el desempefo.

El Sistema de Gestion de Calidad basado en procesos, comprende el
diagnostico inicial del sistema, el direccionamiento estratégico, la planificacion,

la implementacion, la verificacion y la mejora continua.

g .
Tesis de grado.

D:‘Escuela de Ingenieria y Administracion. Facultad de ingenieria industrial. Director: Ingeniero William Hoyos.
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Para la implementacion del proyecto se apoyo en el ciclo PHVA, que
corresponde al Planear, Hacer, Verificar y Actuar. Planear la Gestion de
Calidad, asegurando que se viva la Politica de Calidad, que defina y cumpla los
objetivos de calidad. Hacer las actividades previas para los procesos segun lo
planificado, a partir de la toma de conciencia sobre la importancia de estar
enfocados hacia el cliente y cumplir los requisitos, la asignaciéon de
responsabilidades y niveles de autoridad, la formacion, la administracién de la
documentacion y los registros, la gestion eficaz de las comunicaciones internas
y externas, el control sobre las variables criticas relacionadas con la
caracteristicas de calidad de productos y procesos. Verificar los resultados
contra lo planteado, considerando el seguimiento y la medicion, la auditoria
sobre los procesos del SGC, el control de las no conformidades, el control de
las mediciones, el seguimiento al control de los objetivos. Mejorar el
desempeiio, mediante el desarrollo de las acciones necesarias para atacar los

problemas; esto es corregir, prevenir, mantener y/o mejorar los resultados.

Al final del libro se presentan las conclusiones y recomendaciones del proyecto
en ORTHOSANDER.
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ABSTRACT

TITLE: DESIGN, DOCUMENTATION AND IMPLEMENTATION OF THE
QUALITY MANAGEMENT SYSTEM FOR THE COMPANY ORTHOPEDIC
SANTANDER (ORTHOSANDER) BASED ON STANDARD NTC-ISO
90001:2008"

AUTHOR: AMEZQUITA RODRIGUEZ ANDRES SANTIAGO™

KEYWORDS: Quality Management System, ISO 9001:2008, PHVA Cycle.

DESCRIPTION

This project aims to implement the Quality Management System in the
organization ORTHOSANDER under the guidelines of Colombian Technical
Standard 1SO 9001:2008, focused on formulating and assuming a commitment
to customers and the company with the quality policy; thinking always on
realizing the commitment to goals, targets and specific actions, achieving goals
and targets set, and thus preventing failures, managing risks, meeting the
requirements and continually improving performance.

The Quality Management System based on processes, includes the initial
diagnosis of the system, strategic management, planning, implementation,
verification and continuous improvement.

g .
Tesis de grado.

D:‘Escuela de Ingenieria y Administracion. Facultad de ingenieria industrial. Director: Ingeniero William Hoyos.
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The implementation of the project was supported on the PDCA cycle, which
corresponds to Planning, Doing, Checking and Acting. Quality Management
Planning, ensuring the Quality Policy, defining and meeting the quality
objectives.

Doing previous activities to the processes as planned, from the awareness of
the importance of being customer focused and meeting the requirements, the
allocation of responsibilities and levels of authority, training, documentation of
administration and records, the effective management of internal and external
communications, control over critical variables related to quality characteristics
of products and processes. Checking the results against the points made,
considering the monitoring and measurement, the audit of the QMS processes,
control of nonconformities, the measurement control, tracking control objectives.
Improving performance by developing the necessary actions to address the
problems; that are to correct, prevent, maintain and/or improve performance.

At the end of the book the findings and advises of the project are presented to
ORTHOSANDER.
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INTRODUCCION

Hoy en dia las nuevas tendencias, creadas por la globalizacion de los
mercados, ha llevado a las organizaciones a una nueva etapa en donde se
encuentra con que hay una la amplia demanda de productos y servicios, debido
a esto las empresas ya sean grandes o pequefas, se ven obligadas a buscar
estrategias constantemente para asi tener ventaja competitivas, que las hagan
sobrevivir en los mercados; es por esto que se enfocan en la satisfaccion plena

de los requisitos del cliente.

Es por eso que es indispensable que las organizaciones se preparen en el
dominio eficaz y eficiente de los requisitos y compromisos contractuales y
legales en cuanto a los productos que ofrecen; para asi, hacerle frente a la
competencia; por ende cada organizacion fortalece sus procesos, recursos
humanos; y cumplen altos estandares para asi garantizar la calidad del
producto y/o servicio; eso si, siempre teniendo en cuenta los requisitos y
satisfaccion del cliente; para asi posicionarse cada dia en el mercado.

ORTHOSANDER, es una organizacion, dedicada a la comercializacion de
productos y servicios ortopédicos, como lo son, proétesis, sillas de rueda, ortesis
y calzado ortopédico; teniendo en cuenta la competencia que se ha ido
incrementando en los ultimos 5 afios, ORTHOSANDER busca el
posicionamiento en el mercado internacional, es por esto que decide
implementar el sistema de gestion de calidad basado en la norma ISO
9001:2008; para asi cumplir con los objetivos y politica de calidad; cumpliendo
plenamente con los requisitos y satisfaccion del cliente, e implementando

siempre una mejora continua.
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A continuacién se presenta el Proyecto de Grado que establece el disefio,
documentacion e implementacion del Sistema de Gestién de la calidad para
ORTHOSANDER segun la NTC-ISO 9001:2008.
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1. GENERALIDADES DE LA EMPRESA

1.1. DESCRIPCION DE LA EMPRESA

RAZON SOCIAL: Ortopédica Santander (ORTHOSANDER)

NIT: 91240300-5

DIRECCION: Carrera 23 N. 52-77 Nuevo Sotomayor

DOMICILIO: Bucaramanga — Santander

TELEFONO: 6575020 — fax 6471211

Email: Orthosander@hotmail.com; Orthosander@]Iatinmail.com
PROPIETARIO: Juan Gamboa Cristancho (Técnico Especializado)

ACTIVIDAD COMERCIAL: Disefio, fabricacion, comercializacion de ortesis y
protesis. (Articulos ortopédicos).

TOTAL EMPLEADOS: 9

1.2. RESENA HISTORICA DE ORTHOSANDER

Ortopédica Santander nace en el mes de marzo del afio 1991 cuando el sefior
Juan Gamboa se desempefiaba como empleado en una empresa de articulos
ortopédicos en la ciudad de Bucaramanga y quien ante el deseo de
superacién y de generar unos mayores ingresos para su familia, funda
ORTHOSANDER; en una sociedad familiar, con un capital prestado de
$1.000.000 y cuyas instalaciones iniciales se ubicaban en un garaje; donde
inicialmente se elaboraban muletas, proétesis, ortesis, plantillas y otros

articulos ortopédicos.
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La sociedad tan sélo duré un afio, debido a que el socio no se encontraba
continuamente en la ciudad y ademas a que no conocia muy bien la

elaboracion y manejo de los articulos fabricados.

En 1992 se traslada la oficina de ventas y atencion al cliente a un local méas
amplio, ubicado en la carera 27 A con calle 55; y el taller es ubicado en el
sétano de la clinica San Juan Bautista, Calle 61 con carrera 29; debido a un
convenio de trabajo que se realiz6 entre ORTHOSANDER vy la clinica. Es alli
donde se inicia la fabricacion de la linea de sillas de ruedas deportivas que su
duefio el sefior Juan Gamboa con su ingenio logra desarrollar modelos
innovadores y de gran calidad técnica, siendo asi uno de los pioneros a escala

regional y nacional en la elaboracion de estos articulos.

La linea de fabricacién de calzado ortopédico, nace con la llegada a la empresa
de la sefiora Maria Salgado, esposa de Don Juan en el afio de 1994, quien
inicialmente compraba el calzado ya fabricado y lo comercializaba, quien con
el tiempo logra capacitar a sus empleados y de esta manera desarrollar vy
elaborar sus propios productos de calzado ortopédico.

El taller se traslada a una bodega localizada en la carrera 57 con calle 17,
donde se trabajé durante 1 afio aproximadamente, y alli ya se elaboraban

todos los productos y articulos que maneja actualmente ORTHOSANDER.

Con el transcurrir del tiempo se logra adquirir una casa ubicada en la carrera 23
N. 52-77 en el Barrio Nuevo Sotomayor, que después de realizar unos arreglos
a la infraestructura, se traslada el taller de produccién y un afio mas tarde se
realiza el traslado de la parte administrativa, oficina de ventas y atencién al

cliente.

Ya con la estructura mas organizada, se ha venido adquiriendo herramientas,
maquinaria y se planea ampliar la infraestructura construyendo un edificio

donde ademas de funcionar el taller, funcionara una corporacion para la
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rehabilitacion integral del discapacitado “CORIND”, que tendra como finalidad
principal en el desarrollo de sus actividades propender por la integracién plena

a la sociedad de los discapacitados fisicos de Santander y Colombia.

1.3.  MISION

ORTHOSANDER es una organizacion comprometida en la elaboracion de
ortesis y protesis que garantiza la calidad de sus productos orientados para las
personas con algun tipo de discapacidad fisica y basada en la rehabilitacion
humana integral y mejoramiento continio de la calidad de vida de los

beneficiarios.

1.4. VISION

Para el afio 2012, ORTHOSANDER tendra asegurada la rentabilidad,
permitiendo garantizar un recurso humano competente que optimice el tiempo
y los recursos en la elaboracion del producto y tener una alta calidad en los

productos ortopédicos a nivel nacional.

1.5. OBJETIVOS CORPORATIVOS

» Consolidar la empresa en el mercado doméstico mediante la calidad de los

productos y un incremento en las ventas.

* Crecimiento y ampliacion de nuestra infraestructura para la creacion de

CORIND (Corporacion para la Rehabilitacion Integral del Discapacitado).

* Involucrar a todo el recurso humano de la empresa en un programa de

calidad y mejoramiento continuo.
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» Desarrollar un sistema de trabajo que nos permita optimizar tiempos, costos

y reducir gastos.

» Estandarizar procesos.

* Entrar a los mercados internacionales mediante la fabricacién y exportacion

de nuestra linea de sillas de ruedas atléticas y deportivas.

1.6. CONCEPTO DE NEGOCIOS

ORTHOSANDER es una empresa de disefio, fabricacion y comercializacion de
ortesis y proétesis para consumo nacional.
Actualmente opera las lineas de értesis, protesis, calzado ortopédico y sillas de

ruedas.

DIVISIONES:

1. PROTESIS:

Consiste en desarrollar mecanismos articulados, desarticulados, mecanicos,
mioeléctricos que reemplazan cualquier miembro o extremidad del cuerpo
humano superior e inferior que las personas hayan perdido en diversas
circunstancias como lo son: accidentes de transito, minas quiebra patas,

accidentes laborales, o por enfermedades como la diabetes entre otras.

2. ORTESIS:
Elaboracion de ayudas externas que necesita el cuerpo humano para su mejor

funcionalidad (bastones, muletas, férulas, caminadores, plantillas, otros)

3. CALZADO ORTOPEDICO:
Fabricacion de calzado exclusivo con ciertos requerimientos y caracteristicas
para todo tipo de personas con problemas en sus pies, como: pie corto, pie

plano, entre otros.
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También se ofrece una linea especial de calzado que disminuye las molestias

originadas por la enfermedad de diabetes a personas que la padecen.

4. SILLAS DE RUEDAS:
Fabricacion de sillas de ruedas hospitalarias, eléctricas, atléticas, deportivas
(tenis, baloncesto, etc.) siendo en estos Ultimos pioneros en su fabricacion a

nivel nacional.

1.7. CLIENTES

Fuerzas Militares.

Entidades Prestadoras de Salud
Estado Colombiano.
Particulares.

1.8. PROVEEDORES

Disal Aluminios
Ferroaluminios

Ardisa

Ferreteria Alfa
Rodamientos y Aceros
Laboratorios Gilete
SIS Ltda.

OTTOBOCK
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1.9. ORGANIZACION

Actualmente en la empresa se cuenta con 9 personas laborando, distribuidas

asi:

ADMINISTRATIVOS:

1 Gerente

1 sub.-gerente administrativo
1 Jefe de Calidad

1 secretaria

ORTESIS Y PROTESIS:
1 técnico especializado — propietario

1 auxiliar

CALZADO ORTOPEDICO:
1 cortador — guarnecedor

1 soldador
SILLAS DE RUEDAS:

1 soldador

1 auxiliar
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1.9.1. Estructura organizacional

Figura 1. Organigrama de ORTHOSANDER

GERENTE l

SUB-GERENTE JEFE DE

ADMINISTRATIVA CALIDAD

STAFF CONTABILIDAD

SECRETARIA ’
PRODUCCION l Y/O ASESORIA

CALZADO ORTESIS Y PROTESIS
ORTOPEDICO

SOLDADOR l GUARNECEDOR l SOLADOR '

Fuente: ORTHOSANDER

SILLAS DE RUEDA

AUXILIAR DE ORTESIS
Y PROTESIS

1.9.2. Descripcion de puestos

* GERENTE: Es el encargado de supervisar el buen funcionamiento de la
empresa, realizar la planeacion estratégica, desarrollar nuevos productos,
investigar distintos materiales, coordinar el futuro establecimiento de nuevas
divisiones, abrir nuevos mercados; trabaja directamente con los operarios
ya que es el técnico especializado y con el fin de introducir una filosofia de

la calidad.
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SUB GERENTE: Se encarga de todo lo relacionado con cuestiones
derivadas de la operacion de la empresa, incluyendo aspectos financieros,
gastos de personal, programas de motivacion, incentivos, etc. Especial
énfasis recae en las ventas, abre nuevos mercados, debe mantener los
clientes existentes y darles el seguimiento pertinente. Ademas, verifica que
las tareas se realicen, coordina la compra de materia prima, establece
pedidos de distintos insumos que intervienen en el proceso productivo y les

da seguimiento hasta que son recibidos.

JEFE DE CALIDAD: Se encarga de todo lo relacionado con el sistema de
gestion de calidad de ORTHOSANDER.

SECRETARIA: Contestar el teléfono, apoya el area administrativa, registros
de facturas, seguimiento a clientes para cobro de facturas, elaboracién de

cartas, cotizaciones, atencion al cliente, otros.

AUXILIAR DE ORTESIS Y PROTESIS: Encargado de apoyar al técnico
especializado en la fabricacion de los diferentes productos ortésicos y
protésicos. Es responsable y artifice de algunos de éstos productos, revisar
materiales, acondicionamiento de los articulos elaborados a los clientes,

mantenimiento de los mismos, aprendizaje permanente.

SOLDADOR: Responsable del proceso de fabricacién de las sillas de
ruedas en sus diferentes estilos, deportivas, atléticas, hospitalarias,
conocimiento de todo el proceso corte, doblado, ensamblado, alto
conocimiento en soldadura tic, mic, procesos metal mecanicos, destrezas y

habilidades manuales.
SOLADOR: Sera quien de acuerdo a las especificaciones del producto

elabora los realces, plantillas, montaje y terminaciébn del zapato.

Comunicacion constante solador — guarnecedor para el desarrollo adecuado
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de los requerimientos del calzado segun formulas médicas vy

especificaciones de técnico especializado.

* GUARNECEDOR: Conocedor del proceso de corte, desbastado, costura y
armado del calzado. Manejo maquina plana, brazo, desbastadoras,
montaje hebillas, accesorios; lectura e interpretacion de formulas de
acuerdo a las especificaciones requeridas y las dadas por el técnico

especializado.

1.10. CULTURA ORGANIZACIONAL

En general una politica de la empresa es contar con un clima organizacional
favorable para el buen funcionamiento de la compafia. Alto grado de
confianza entre el propietario Don Juan con empleados, e igual con la sub-

gerente Maria, esposa del propietario. Comunicacion abierta.

Se planea implementar sistema de recompensas por productividad que se
determinara de acuerdo a las actividades que cada empleado realice. Ademas,
desarrollar habilidades en el personal que les permita mejorar sus
competencias, calidad de vida y dignidad humana.

En Navidad se les da un obsequio a cada empleado, integracion y reuniones en
fechas como amor y amistad, navidad, cumpleafos, apoyo al deporte de
discapacitados, impacto positivo en la comunidad.

El horario de trabajo es de lunes a viernes de 7:30 am.- 6:00 pm; sabados de

7:30 am. - 2.00 pm. , y de acuerdo a la demanda de pedidos las jornadas
laborales se extienden.
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2. DEFINICION DEL PROBLEMA

El sistema de Gestion de Calidad es la integracion armonica de los elementos
requeridos para desarrollar una gestion enfocada en cumplir los acuerdos
establecidos con los clientes, al igual que los requisitos y la legislaciéon
aplicable, prevenir la generacion de fallas y riesgos, y tener un enfoque
proactivo que apunte hacia las causas de falla, y mejorar continuamente el

desempeiio.

El Sistema de Gestion de Calidad, se constituye en el instrumento clave de la
organizacion para cumplir el compromiso consignado en la politica y los
objetivos de calidad. La norma ISO 9001 es una norma internacional de
aplicacién voluntaria, que establece los requisitos que debe cumplir la
organizacion para demostrar que tiene la capacidad de cumplir los

requerimientos de sus clientes.

Es por esto que ORTHOSANDER, decidié implementar el SGC, para asi tener
un enfoque proactivo enfocado hacia las causas de falla y el control de riesgos,
y gque mejora continuamente en su desempefio; para asi hacer realidad los

compromisos Yy objetivos de calidad.

Para desarrollar el SGC en ORTHOSANDER se adquirié conciencia y cultura
para tener comportamientos focalizados hacia el cliente y la organizacion;
adicional a esto se hizo una participacion activa en acciones especificas que
apoyan y promueven la mejora continua en el desempeiio; desarrollando
conocimientos y habilidades en cuanto a Gestion de Calidad en lo relacionado

con: prevencion, control, planificacion de productos y procesos.
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3. ANTECEDENTES

La decision de la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad basado en
la NTC ISO 9001:2008 en ORTHOSANDER naci6 del Gerente, quien observo
la necesidad de asegurar la calidad dentro de su organizacion, es por esto que
tomo la determinacion de implementar el SGC; ya que noto que esta era una

gran oportunidad.

Para la organizacion ORTHOSANDER es sumamente importante acceder a
mercados competitivos que exigen un SGC acorde con los requisitos de la
norma ISO 9001, como condicion contractual o minima de acceso, razon por la

cual se inicio la implementacién del SGC.

El Sistema de Gestion de Calidad facilita las actividades de planificacion,
control, seguimiento, correccion, auditoria y revision para asegurar al mismo
tiempo que la Politica de Calidad se aplica y que el Sistema de Gestion de la
organizacion sigue siendo adecuado, identificando las prioridades y fijar los
objetivos de calidad alineados con la estrategia de la organizacion; asegurando
las competencias y gestion de mejora, con respecto a los elementos claves de
desemperio de la organizacion, focalizados hacia el cliente y alineados con las

estrategias de la organizacion Orthosander (Ortopédica de Santander).
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4.1.

4. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Disefiar, documentar e implementar un Sistema de Gestion de la Calidad
(SGC), en la empresa ORTOPEDICA SANTANDER (ORTHOSANDER) basado

en el cumplimiento de los requisitos de la norma NTC-ISO 9001:2008.

4.2.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Realizar un diagnéstico de la situacion actual de ORTOPEDICA
SANTANDER (ORTHOSANDER), en cuanto a los requerimientos de la
Norma NTC-ISO 9001:2008.

Capacitar al personal de ORTOPEDICA SANTANDER
(ORTHOSANDER) en el Sistema de Gestion de la Calidad con el fin de

comprometer al personal y garantizar el éxito del SGC

Sensibilizar al personal de ORTOPEDICA  SANTANDER
(ORTHOSANDER) en el Sistema de Gestion de la Calidad con el fin de

comprometer al personal y garantizar el éxito del SGC.
Disefiar con la gerencia los lineamientos requeridos por la Norma ISO

9001:2008 y los adicionales necesarios para el desempeiio de la

organizacion.
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* Implementar el Sistema de Gestion de Calidad y plantear acciones de
mejoras en ORTOPEDICA SANTANDER (ORTHOSANDER), mediante
el cumplimiento de los diferentes requisitos de la norma NTC ISO
9001:2008 aplicables para la organizacion, con el fin de asegurar la

efectiva operacion y control del Sistema de Gestién de Calidad.

» Verificar la conformidad del Sistema de Gestion de Calidad propuesto
con los requisitos de la norma ISO 9001:2008, mediante la ejecucion de

auditoria interna.

» Establecer planes de mejora a partir de los resultados de las auditorias
internas programadas, mediante la toma de acciones que permitan
corregir las inconformidades encontradas, para garantizar la satisfaccion

de la implementacion de un sistema de calidad eficiente.
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5. MARCO TEORICO

5.1. INTRODUCCION DE LA CALIDAD

Se puede afirmar que la calidad, transciende y se proyecta mas alla del “grado
en el que un conjunto de caracteristicas propias del producto o servicio,
cumplen con los requisitos”. La calidad es fundamentalmente la expresion de la
creacion y del conocimiento del hombre en todos los terrenos, vinculados a las
posibles repuestas a las diferentes necesidades de la humanidad en términos
de productos, servicios, comodidades, tecnologia, organizacion, recreacion,

interaccion, arte 0 comunicacion, entre otros. (1)

Se ha observado en las ultimas 3 décadas, al cerrar el segundo e iniciar el
tercer milenio, a un proceso en el que se ha venido mejorando, consolidando y
generalizando la aplicacion de in instrumento gerencial destinado a establecer
un patrén en el que se han fijado los requisitos minimos que se deben exigir a
una organizacion para que pueda dar confianza a sus clientes y usuarios
acerca del cumplimiento de los requisitos, y para que pueda demostrar que

opera bajo un enfoque proactivo basico y de mejora continua. (1)

Este proceso ha permitido llegar a un modelo que cada vez responde mejor a
las necesidades de las partes interesadas en los sistemas de Gestion de
Calidad de las empresas: la norma ISO 9001. (1)

5.2. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Un sistema de gestion de la calidad es la forma como la organizacion realiza la

gestion empresarial asociada con la calidad. En términos generales, consta de

la estructura organizacional junto con la documentacion, procesos y recursos,
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gue se empleen para alcanzar los objetivos de calidad y cumplir con los
requisitos del cliente. Los sistemas de gestion de la calidad tienen que ver con
la evaluacion de la forma como se hacen las cosas y del as razones por las
cuales se hacen, dejando por escrito la manera como se hacen las cosas y

registrando los resultados para demostrar lo que se hizo. (2)

5.3. LAISO

La ISO (International Organization for Standarization), es una federacion
mundial de organismos de normalizacion, establecida para promover el

desarrollo de Normas Internacionales de fabricacion, comercio y comunicacion.

5.4. ICONTEC

El instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion es un organismo
internacional elite en materia de formacion, normalizacion, certificacion y
laboratorios de calibracion.

Es miembro activo de la ISO y adicionalmente ha sido acreditado para realizar

la certificacion de sistemas de Gestion, de Producto y de Personal.

5.5. FAMILIA DE LA NORMA ISO 9000:2008.

La familia de normas ISO 9000 es un conjunto de normas que proporcionan los
elementos necesarios para que las empresas realicen una gestion eficaz de la
calidad por medio de la implementacion de un sistema de gestién de la calidad.
Cada organizacion, en cualquier sector economico es libre de implementar un
sistema de gestion de la calidad con base en estas familias de normas con el
objeto de satisfacer las necesidades de sus clientes y mejorar continuamente

su eficacia. (1) (2)
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5.5.1. NTC ISO 9000: 2008

Esta norma describe los fundamentos de los sistemas de gestion de la calidad,
los cuales constituyen el objeto de la familia norma ISO 9000, y describe los

términos relacionados con los mismos.

Esta norma es de aplicacion a:

» Las organizaciones que buscan ventaja por medio de la implementacion

de un sistema de calidad.

» Las organizaciones que buscan la confianza de sus proveedores en que

Sus requisitos de sus productos sean satisfechos.

» Agquellos interesados en el entendimiento mutuo de la terminologia en la

gestion de la calidad.

* Todos aquellos que perteneciendo o0 no a la organizacion, asesoran o
dan formacion sobre el sistema de gestién de la calidad adecuado para

dicha organizacion.

* Aquellos quienes desarrollan normas relacionadas.

Estos ocho principios de gestion de la calidad constituyen la base de las
normas de sistemas de gestion de la calidad de la familia de Normas 1SO 9000,
que pueden ser utilizados por alta direccion con el fin de conducir a la

organizacién hacia una mejora en el desempefio.

Los ocho principios estan definidos en la Norma UNE-EN ISO 9000:2005,

Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario, y en la Norma
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UNE-EN ISO 9004:2000, Sistemas de gestion de la calidad — Directrices para
la mejora del desempefio.

Este documento proporciona una descripcion normalizada de cada uno de
estos principios tal como aparecen en las Normas UNE-EN 1SO 9000:2008 y
UNE-EN ISO 9004:2000. Asi mismo proporciona ejemplos de los beneficios
derivados de su utilizacion y de las acciones que los directores adoptan

habitualmente para mejorar el desempefio de sus organizaciones.

Principio 1. Organizacion orientada al cliente

Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian
comprender las necesidades actuales y futuras de los mismos, satisfacer sus

requisitos y esforzarse en exceder sus expectativas.

Beneficios clave:
 Aumento de los ingresos y de la cuota de mercado a través de una
respuesta flexible y rapida a las oportunidades del mercado.
* Aumento de la eficacia en el uso de los recursos de una organizacion
para aumentar la satisfaccion del cliente.
* Mejora de la fidelidad del cliente, lo cual conduce a la continuidad en los

negocios.

La aplicacion del principio de enfoque al cliente normalmente conduce a:

» Estudiar y comprender las necesidades y expectativas del cliente.

» Asegurarse de que los objetivos y metas de la organizacion estan
ligados a las necesidades y expectativas del cliente.

e Comunicar las necesidades y expectativas del cliente a toda la
organizacion.

* Medir la satisfaccion del cliente y actuar sobre los resultados.

+ Gestionar de forma sistematica las relaciones con los clientes.
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» Asegurar el equilibrio entre la satisfaccion de los clientes y de las otras
partes interesadas (tales como propietarios, empleados, proveedores,

financieros, comunidades locales y la sociedad en general).

Principio 2. Liderazgo

Los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacion de la direccion de
la organizacion. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el
cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los

objetivos de la organizacion.

Beneficios clave:

» El personal entendera y estar4 motivado hacia los objetivos y metas de
la organizacion.

 Las actividades se evalian, alinean e implementan de una forma
integrada.

 La falta de comunicacién entre los niveles de una organizacion se

reducira.

La aplicacion del principio de liderazgo conduce normalmente a:

» Considerar las necesidades de todas las partes interesadas incluyendo
clientes, propietarios, personal, proveedores, financieros, comunidad
local y la sociedad en general.

» Establecer una clara vision del futuro de la organizacion.

» [Establecer objetivos y metas desafiantes.

* Crear y mantener valores compartidos, imparcialidad y modelos éticos
de comportamiento en todos los niveles de la organizacion.

* Crear confianza y eliminar temores.

* Proporcionar al personal los recursos necesarios, la formacion y la
libertad para actuar con responsabilidad y autoridad.

» Inspirar, animar y reconocer las contribuciones del personal.

35



Principio 3. Participacion del personal.

El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organizacion y su total

implicacion posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la

organizaciéon

Beneficios clave:

Un personal motivado, involucrado y comprometido dentro de la
organizacion.

Innovacion y creatividad en promover los objetivos de la organizacion.
Un personal valorado por su trabajo.

Un personal deseoso de participar y contribuir a la mejora continua.

La aplicacion del principio de participacion del personal, normalmente conduce

a.

Comprender la importancia de su contribucion y su papel en la
organizacion.

Identificar las limitaciones en su trabajo.

Aceptar la responsabilidad de los problemas y de su resolucion.

Evaluar su actuacion de acuerdo a sus objetivos y metas personales.
Busqueda activa de oportunidades para aumentar sus competencias,
conocimiento y experiencia.

Compatrtir libremente conocimientos y experiencia.

Discutir abiertamente los problemas y cuestiones.

Principio 4. Enfoque basado en procesos.

Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las actividades y

los recursos relacionados se gestionan como un proceso.

Beneficios clave:
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Reduccion de costos y tiempos mediante el uso eficaz de los recursos.
Resultados mejorados, coherentes y predecibles.

Permite que las oportunidades de mejora estén centradas y priorizadas.

La aplicacion del principio de enfoque basado en procesos normalmente

conduce a:

Definir sistematicamente de las actividades necesarias para lograr el
resultado deseado.

Establecer responsabilidades y obligaciones claras para la gestion de las
actividades clave.

Analizar y medir la capacidad de las actividades clave.

Identificar las interfaces de las actividades clave dentro y entre las
funciones de la organizacion.

Centrarse en los factores, tales como, recursos, métodos y materiales,
que mejoraran las actividades clave de la organizacion.

Evaluar los riesgos, consecuencias e impactos de las actividades en los
clientes, proveedores y otras partes interesadas.

Principio 5. Enfoque de sistema para la gestion.

Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un

sistema contribuye a la eficacia y eficiencia de una organizacion en el logro de

sus objetivos.

Beneficios clave:

Integracién y alineacion de los procesos que alcanzaran mejor los
resultados deseados.

La capacidad para enfocar los esfuerzos en los procesos principales.
Proporcionar confianza a las partes interesadas en la coherencia,

eficacia y eficiencia de la organizacion.
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La aplicacion del principio de enfoque de sistema para la gestion normalmente

conduce a:

Estructurar un sistema para alcanzar los objetivos de la organizaciéon de
la forma mas eficaz y eficiente.

Entender las interdependencias existentes entre los diferentes procesos
del sistema.

Estructurar los enfoques que armonizan e integran los procesos.
Proporcionar una mejor interpretacibon de los papeles vy
responsabilidades necesarias para la consecucion de los objetivos
comunes, y asi reducir barreras inter funcionales.

Entender las capacidades organizativas y establecer las limitaciones de
los recursos antes de actuar.

Definir y establecer como objetivo la forma en que deberian funcionar las
actividades especificas dentro del sistema.

Mejorar continuamente el sistema a través de la medicion y la

evaluacion.

Principio 6. Mejora continta

La mejora continua en el desempefio global de la organizacion deberia ser un

objetivo permanente de ésta.

Beneficios clave:

Incrementar la ventaja competitiva a través de la mejora de las
capacidades organizativas.

Alineacion de las actividades de mejora a todos los niveles con la
estrategia organizativa establecida.

Flexibilidad para reaccionar rapidamente a las oportunidades.

La aplicacion del principio de mejora continua normalmente conduce a:

Aplicar un enfoque a toda la organizacion coherente para la mejora

continua del desempefio de la organizacion.
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Proporcionar al personal de la organizacion formacion en los métodos y
herramientas de la mejora continua.

Hacer que la mejora continua de los productos, procesos y sistemas sea
un objetivo para cada persona dentro de la organizacion.

Establecer objetivos para orientar la mejora continua, y medidas para
hacer el seguimiento de la misma.

Reconocer y admitir las mejoras.

Principio 7. Enfoque basado en hechos para la toma de decision.

Las decisiones eficaces se basan en el analisis de los datos y la informacion.

Beneficios clave:

Decisiones basadas en informacion.

Aumento de la capacidad para demostrar la eficacia de decisiones
anteriores a través de la referencia a registros objetivos.

Aumento de la capacidad para revisar, cuestionar y cambiar las

opiniones y decisiones.

La aplicacion del principio de enfoque basado en hechos para la toma de

decision normalmente conduce a:

Asegurarse de que los datos y la informacion son suficientemente
precisos y fiables.

Hacer accesibles los datos a quienes los necesiten.

Analizar los datos y la informacion empleando métodos validos.

Tomar decisiones y emprender acciones en base al analisis objetivo, en

equilibrio con la experiencia y la intuicion.

Principio 8. Relacion mutuamente beneficiosa con el proveedor .

Una organizacion y sus proveedores son interdependientes, y una relacion

mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.
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Beneficios clave:
 Aumento de la capacidad de crear valor para ambas partes.
* Flexibilidad y rapidez de respuesta de forma conjunta a un mercado
cambiante o a las necesidades y expectativas del cliente.

* Optimizaciéon de costos y recursos.

La aplicacion del principio de relacion mutuamente beneficiosa con el

proveedor normalmente conduce a:

« Establecer relaciones que equilibren los beneficios a corto plazo con las
consideraciones a largo plazo.

* Poner en comun experiencia y recursos con los aliados de negocio.

» Identificar y seleccionar los proveedores clave.

» Comunicacion clara y abierta.

* Compartir informacion y planes futuros.

» Establecer actividades conjuntas de desarrollo y mejora.

e Inspirar, animar y reconocer las mejoras y los logros obtenidos por los

proveedores. (3)

5.6. NTC ISO 9001: 2008.

El objetivo principal de la actualizaciéon de la norma ISO 9001:2000 a la I1ISO
9001:2008; fue para, proporcionar mayor claridad y facilidad de uso y mejorar
la compatibilidad entre norma 1SO 14001:2004.

El alcance de los cambios fueron los siguientes:
* Se mantienen las mismas estructuras de clausulas.
» Siguen sin cambios los 8 principios de gestién de la calidad.
« Se mantiene el enfoque de procesos de la norma ISO 9001:2000.
 Se mantiene el caracter genérico y la aplicabilidad para todo tipo y

tamafo de organizacion de cualquier sector.
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» La compatibilidad con la ISO 14001:2004 se ha mantenido y mejorado.

*« Se mantiene la consistencia entre 1ISO 9001 e ISO 9004.

Las consideraciones generales, respecto a los cambios fueron:

* Los cambios se han restringido con el fin de limitar el impacto a los
usuarios.

* No existen cambios conceptuales o de fondo.

* Se estima un periodo de transicion maximo de 2 afios.

» Eventualmente “conviviran” empresas certificadas con 1SO 9001:2000 e
ISO 9001:2008.

» Los tiempos de transicién y otros elementos relacionados son definidos

por los distintos organismos de acreditacién.

La norma 1SO 9001 se aplica cuando su objetivo es lograr constantemente la
satisfaccion del cliente con sus productos y servicios, es decir cuando necesita
evidenciar su capacidad para demostrar la conformidad con los requisitos del
cliente y los requisitos reglamentarios aplicables y para mejorar de forma su
sistema de gestion de la calidad.

Esta organizada en un formato amigable con términos que son facilmente
reconocidos por todos los sectores de actividad y para todos los grupos de
productos incluyendo los proveedores de servicios. La norma se utiliza con
fines de certificacion por las organizaciones que buscan el reconocimiento de

su Sistema de Gestion de la Calidad.

Hay cinco Capitulos en la norma que especifican las actividades que deben ser

consideradas cuando se implante el sistema. Ver figura 2.

4. Sistema de Gestion de la Calidad.
5. Responsabilidad de la Direccion.

6. Gestion de los recursos.

! http://www.slideshare.net/hugog/cambios-iso-9001-2008-presentation

41



7. Realizacion del producto.
8. Medicion, andlisis y mejora.

Figura 2. Modelo Basado en Proceso de la norma ISO  9001.

_ NTC — ISC

wo~—uw-—-caomx

MP-1A-V4

Fuente: Memorias de Diplomado de la norma ISO 9000.

5.7. NTC ISO 9004: 2000.

La norma ISO 9004 se utiliza para ampliar los beneficios obtenidos de la norma
ISO 9001 a todas las partes que estan interesadas o afectadas por sus
operaciones de negocio. Las partes interesadas incluyen a los empleados,
propietarios, suministradores y a la sociedad en general. Proporciona una base
para lograr el reconocimiento a través de los diferentes modelos de premios

existentes en el mundo.
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Las normas ISO 9004 e ISO 9001 estan armonizadas en organizacion y
terminologia para ayudar a moverse con facilidad de una a otra. Ambas normas
utilizan el mismo "Enfoque a Procesos" en cuanto a estructura. Se reconoce
que los procesos consisten de una o mas actividades vinculadas que requieren
recursos y deben ser gestionadas para lograr salidas predeterminadas. La
salida de un proceso puede directamente formar parte de la entrada del
siguiente proceso y el producto final es, a menudo, el resultado de una red o

sistema de procesos.

5.8. NTCISO 19011: 2002.

La serie de normas ISO 9000 hacen énfasis en la realizacidon de auditorias
como herramienta de gestion para el seguimiento y la verificacion de la
implementacion eficaz del sistema de gestion de la calidad. Las auditorias son
también una parte esencial de evaluacion de la conformidad, tal como la
certificacion registro y la evaluacion y vigilancia de la cadena de suministro.
Esta norma internacional proporciona orientacidon sobre los principios de
auditoria, la gestién de los programas de auditoria, la realizacion de auditorias
de sistema de gestion de la calidad y gestion ambiental, asi como la
competencia de los auditores internos de sistema de gestion calidad y
ambiental.

Esta norma es aplicable a todas las organizaciones que tienen que realizar
auditorias internas o externas de sistema de gestion de la calidad y/o ambiental

0 gque gestionan un programa de auditoria. (4)
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6. PLANEAR

Definiendo el porqué de la implantacién del Sistema de Gestion de Calidad,
se procede a dar inicio a una serie de actividades encaminadas a evaluar el
nivel de cumplimiento de la organizacion ORTHOSANDER con respecto a los
requisitos exigidos por la NTC ISO 9001:2008.

6.1. DIAGNOSTICO INICIAL

Siguiendo la primera etapa establecida en el proceso de implementacion del
Sistema de Gestion de la Calidad en ORTHOSANDER, se dio inicio al
diagndstico inicial que permitié identificar en qué grado de cumplimiento se
encontraba ORTHOSANDER respecto a los requisitos de la norma I1SO
9001:2008.

El dia 17 de noviembre de 2008 se realiz6 el diagndstico inicial para revisar el
cumplimiento de los requisitos de la NTC-ISO 9001:2008. Para la realizacién de
diagnéstico inicial (Ver ANEXO 1) se aplico una lista de verificacion, al mismo
tiempo se hablo con el Gerente, la sub-gerente y el jefe de calidad, para tener
conocimientos sobre; que registros manejaban, cuales eran los requisitos del
cliente, los requisitos de ORTHOSANDER, y los requisitos legales a los cuales

debian darle cumplimiento.

6.1.1. Lista de verificacion
Para elaborar el diagndstico inicial de la organizacion ORTHOSANDER se
realizo una lista de verificacion basada en la norma ISO 9001:2008, esta lista

comprende los capitulos del 4 hasta el 8 de la norma y los diferentes

numerales exigidos en estos.
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6.1.2. Metodologia para la aplicacion de la lista de verif  icacion.

La elaboracion de la lista de verificacion se realizé con el Jefe de Calidad Jhony
Sandoval, ademas conto con la participacion del Gerente y Sub-Gerente de
ORTHOSANDER.

Seguido a esto, se socializaron los resultados y se pudo concluir los aspectos
que no se tenian del todo claros. Como resultado a la socializacion se generé
la lista de verificacion diligenciada que ha sido desarrollada teniendo por
referencia el nivel de cumplimiento de cada uno de los requerimientos que
sefala la Norma ISO 9001:2008.

Los criterios de evaluacion para la lista estan en la escala de 1 a 5, a

continuacion se muestra que nivel corresponde cada namero:

1. No existe ningun grado de desarrollo del elemento.

2. Existe enfoque del elemento pero no se cumple en la practica.

3. Existe el enfoque del elemento no se encuentra documentado pero este se
cumple de manera informal

4. Existe el enfoque del elemento, esta documentado pero no se aplica en la
practica

5. Existe el enfoque del elemento esta documentado y se implementa

correctamente

A continuacién se muestra la forma de medir el porcentaje de cumplimiento de

cada capitulo de la norma ISO 9001:2008; ver formula 1.

Formula 1.Porcentaje de Cumplimiento del Capitulod e la norma ISO 9001:2008.

. ) Puntaje Obtenido
% De Cumplimiento del Capitulo de la norma = - - * 100%
Puntaje Maximo

Por: Andrés Santiago Amézquita.
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6.1.3. Diagnostico de Cumplimiento

A continuacion se presenta un informe del nivel de cumplimiento en el que se
encuentra ORTHOSANDER respecto a la NTC ISO 9001:2008, de acuerdo a lo
registrado en la lista de verificacion y a lo evidenciado en la reunion de

socializacion, el diagnostico arrojo las siguientes observaciones:

Capitulo 4 de la norma NTC ISO 9001:2008; ver férmula 2.

Formula 2. Porcentaje de Cumplimiento del Capitulo 4 de la norma ISO 9001:2008.

6
*100% = 24,76 %

% De Cumplimiento del Capitulo de la norma 4 = 105

Por: Andrés Santiago Amézquita.

v" ORTHOSANDER no cuenta con un mapa de procesos, es necesario
realizarlo para identificar los procesos del sistema de gestién de calidad

y determinar su secuencia e interaccion de estos.

v" No se realizan planes de calidad que reunan y establezcan las
operaciones del proceso, y sus etapas por lo tanto, no hay seguimiento,
medicidn, ni analisis de estos procesos.

v" No existe una politica de calidad ni objetivos de calidad.

v" No existe un Manual de Calidad, ni se elaboran Planes de Calidad.

v No existen los procedimientos documentados que describan la forma

como la empresa desempefia sus actividades.

v" No se cuentan con los registros requeridos segun los lineamientos de la

norma para asegurar la eficacia del sistema.
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v" ORTHOSANDER no cuenta con un manual de calidad establecido.

v" No existe un procedimiento de control de documentos, que establezca
los controles necesarios para aprobar, revisar, actualizar, e identificar
cambios, que aseguren la distribucion y eviten el uso inadecuado de los

mismaos.

v" No existe un procedimiento para el control de registros de calidad, en el
cual se establezcan los mecanismos para asegurar su identificacion,
almacenamiento, proteccion legibilidad, recuperacion, retencion vy
disposicion dentro de ORTHOSANDER.

Capitulo 5 de la norma NTC ISO 9001:2008; ver férmula 3.

Formula 3. Porcentaje de Cumplimiento del Capitulo 5 de la norma 1SO 9001:2008

3
0y — 0
150*100/0 35,33 %

% De Cumplimiento del Capitulo de la norma 5 =

Por: Andrés Santiago Amézquita.

v ORTHOSANDER no tiene una politica de calidad adecuada al propésito

de la organizacion.

v" No estan definidos los objetivos de la calidad. ORTHOSANDER funciona

sin unas metas definidas y planificadas.

v La planificacién que se realiza no es la requerida para garantizar que el

sistema sea eficiente.

v La direccién ha designado una persona que tiene la responsabilidad de
asegurarse del establecimiento, implementacion y mantenimiento del
SGC, asi como informar a la gerencia sobre su desempefio y cualquier

necesidad de mejora o cambio.
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v' Los canales de comunicacién no estan claramente definidos, dicho
proceso es ineficiente lo que dificulta la identificacion de oportunidades

de mejora.

v" No se realiza la revision del sistema de gestion de calidad ya que este

no se encuentra implementado.

v" Como no se ha implementado el sistema de gestion de calidad, no existe

informacion documentada para realizar la revision.

v" No se ha realizado ninguna revision hasta el momento.

Capitulo 6 de la norma NTC I1SO 9001:2008, ver formula 4.

Férmula 4. Porcentaje de Cumplimiento del Capitulo 6 de la norma 1SO 9001:2008

24
% De Cumplimiento del Capitulo de la norma 6 = 20" 100% = 40 %

Por: Andrés Santiago Amézquita.

v" Durante el desarrollo de los proyectos, tanto recursos de personal como
de herramientas e infraestructura, son proporcionados sin ningun tipo de
evaluacion, es decir, sin analizar ni medir la mejora de los procesos

desde el punto de vista de un sistema de gestion de la calidad.

v' Para el personal que trabaja en ORTHOSANDER que afecta la calidad
del producto no existen registros en los cuales se demuestre su

competencia.

v" No se tienen mecanismos para la deteccion de las necesidades de
formacion, ni se realizan actividades de sensibilizacion del personal en

cuanto a la importancia de cumplir con los requisitos del cliente.
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v" No se cuenta con registros que reflejen la competencia requerida para

los puestos de trabajo.

v" ORTHOSANDER no cuenta con la infraestructura y los servicios de
apoyo necesarios para obtener la satisfaccion del cliente y lograr la
correcta gestion de la calidad del producto, ya que le faltan bodegas de

almacenamiento.

Capitulo 7 de la norma NTC I1SO 9001:2008; ver formula 5.

Férmula 5. Porcentaje de Cumplimiento del Capitulo 7 de la norma 1SO 9001:2008

8
0/ — 440
500 * 100% = 44%

% De Cumplimiento del Capitulo de la norma 7 =

Por: Andrés Santiago Amézquita

v" No se cuentan con procedimientos que definan la metodologia ni

registros para tal fin.

v' Cuando se efectla la planificaciébn no se tienen en cuenta los tiempos

reales requeridos para cada etapa de la realizacion del producto.

v' Se carece de controles efectivos para la produccién, ya que esta se
desarrolla sin una fase previa de analisis que permita identificar
claramente las actividades necesarias para la fabricacién, recursos
requeridos y los mecanismos de control en las diferentes etapas del

proceso.
v" No existen planes de calidad que aseguren que se llevan a cabo los

mecanismos de verificacion, validacion, seguimiento e inspeccion de los

productos para asegurar su calidad total.
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Aungue los requisitos especificos hechos por el cliente se determinan,
no se mantienen los registros necesarios que muestren evidencia de

dicho proceso.

Previo a la realizacion de la cotizacion del producto al cliente, se realiza
la revisibn de los requisitos definidos por este y los requisitos

reglamentarios establecidos para la fabricacion del producto.

ORTHOSANDER tiene un sistema de comunicacién muy informal, de
forma verbal, ya sea por teléfono o personalmente, que le permite a los
clientes tener informacion de productos y atender a sus reclamaciones y
necesidades. No se mantienen registros de las 6rdenes de compra del
cliente y de cualquier modificacion que pudiera surgir.

Los productos y servicios que son adquiridos por la empresa son
claramente definidos al proveedor, asi mismos en la recepcion se

verifica el cumplimiento de los requisitos pactados con él.

Aungque existen criterios para la seleccion de los proveedores como
precio, tiempo de entrega y calidad, no se realiza una evaluacion de

seguimiento, asi como del costo de los mismos.

La mayoria de las veces el pedido se realiza telefonicamente sin
mantener registro de los detalles requeridos, generando en muchas

ocasiones mal entendidos con el proveedor.

La verificacibn de los productos comprados se remite solo a una

inspeccion visual confirmada por quien hizo el pedido.
Se cuenta con el equipo apropiado para el desarrollo de cada actividad

como parte como parte de una politica que provee los medios para la
obtencion de resultados.
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v' Las actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega se
efectdan sin registros, se verifica el cumplimiento de las especificaciones

establecidas de cada producto.

v" No se realiza una identificacion de la materia prima una vez esta ingresa
a ORTHOSANDER.

v No existen registros, ni informacion respecto a las condiciones de
identificacion, manipulacion, embalaje, almacenamiento y proteccion de

los productos.

Capitulo 8 de la norma NTC I1SO 9001:2008; ver formula 6.

Férmula 6. Porcentaje de Cumplimiento del Capitulo 8 de la norma 1SO 9001:2008

8
0f — 0
120 * 100% = 23,33 %

% De Cumplimiento del Capitulo de la norma 8 =

Por: Andrés Santiago Amézquita

v No existe evidencia de la satisfaccion del cliente en términos de calidad,

es decir.

v" No se mide, ni evalla la conformidad de los procesos, los productos y/o

Servicios.

v No existe un mecanismo que permita asegurar la conformidad del

sistema de gestion de la calidad, y mejorar continuamente su eficacia.

v' Se mantiene como medio para la retroalimentacion del cliente la

comunicacién directa y sin evidencia de esta comunicacion.
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No se han realizado auditorias internas para el sistema de gestién de la
calidad para ORTHOSANDER, ni existe un procedimiento documentado

que especifique su realizacion.

No existe un plan de calidad que permita establecer los responsables y
los mecanismos necesarios para el seguimiento y medicion de los
procesos que se desarrollan en la empresa y estan relacionados con la

calidad.

No existen registros de calidad donde queden plasmados los resultados

de las inspecciones.

El producto no conforme es identificado facilmente y tratado de forma
casi inmediata, pero no es controlado durante el tiempo trascurrido antes
de ser corregido, ademas de esto, no se cuenta con un procedimiento
documentado, ni registros que especifiquen responsables, autoridades,

acciones a tomar y su ejecucion.

No existen objetivos de calidad establecidos, ni indices de gestién que
permitan hacer un seguimiento y medicion para encontrar oportunidades

de mejora.

La inexistencia de un sistema de gestion de calidad no permite la
documentacion de los procesos y por ende el andlisis de los resultados
obtenidos en el transcurso de las actividades para la identificacion de

oportunidades de mejora.
No existe un procedimiento documentado que sefiale los pasos para la

deteccidn y el tratamiento de posibles causas de no conformidades con

el fin de corregirlas.
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v No se cuenta con registros que evidencien que las causas de las no
conformidades detectadas fueron revisadas, evaluadas y solucionadas a

través de una accion correctiva implementada.

v" No existe un procedimiento documentado que sefiale los pasos para la
deteccién de las no conformidades potenciales y sus causas. De igual
forma la falta de registros no permite realizar un andlisis de las
incidencias de no conformidades para investigar si esta ocurriendo

alguna tendencia.

El diagndstico permitié tener claridad sobre que documentos debian construirse
en la etapa de documentacion para implementar la NTC-ISO 9001:2008.

Analizado el diagnostico inicial del Sistema de Gestion de Calidad en
ORTHOSANDER, basado en la norma ISO 9001:2008 se muestra en la Grafica
3; y se observa que el nivel de cumplimiento de la norma NTC ISO 9001:2008,
es bajo, por esto es necesario para ORTHOSANDER hacer el levantamiento de
procedimientos para el sistema de gestion de la calidad con la respectiva
documentacion que establezca mecanismos de control, seguimiento, medicién
y mejora continua del sistema y de los productos y servicios ofrecidos por
ORTHOSANDER.
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Figura 3. Diagnostico Inicial de ORTHOSANDER.
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Por: Andrés Santiago Amézquita
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6.2. SENSIBILIZACION DE LA ALTA DIRECCION

Para garantizar el buen funcionamiento de ORTHOSANDER, se establece la
necesidad de determinar los tipos de documentos relacionados con el Sistema
de Gestion de Calidad. Se procede a fomentar, promover, apoyar y controlar el
Sistema de Gestion de la Calidad de la organizacion, asi como de llevar al
interior de la entidad, mecanismos de control en beneficio del disefio,

documentacion e implementaciéon del SGC.

La implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad se realizara de la

siguiente forma:

Folletos; ver figura 4.
Cartelera de calidad

Figura 4. Plegable de Sensibilizacion.
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Por: Andrés Santiago Amézquita.

Se realizaron reuniones grupales e individuales con el personal de la empresa

(apoyados de material visual), donde se trataran diferentes temas como:

* Qué esy que son las normas ISO?

* Principios de la calidad.

e ¢ Qué es Sistema?

e ¢Qué es Gestion?

e ¢Qué esla Calidad?

e ¢Qué es Proceso?

* ¢Qué es un Sistema de Gestion de Calidad?
e ¢Qué es un enfoque Basado en Procesos?
* ¢ Qué son los requisitos?

» Ciclo PHVA.

e ¢Qué es la Certificacion ISO 90017 ¢ Para qué nos sirve?
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e ¢Por qué un Sistema de Gestion de la Calidad? Razén de ser y
beneficios.

* Fundamentos de la Norma

» Control de Documentos

* Indicadores de Gestion

» Enfoque de Auditoria

* Producto No Conforme y Acciones Correctivas

» Acciones Preventivas y Andlisis de Riesgo

La jornada de sensibilizacion se realizé con el fin de comunicar los objetivos de
ORTHOSANDER con el fin de implementar el sistema de gestion de la calidad,
los beneficios que traera a futuro para todos los miembros de la Organizacion y

ademas cultivarlos en los conceptos relacionados con la calidad.

6.3. CONFORMACION DEL EQUIPO DE CALIDAD

La alta direccion en cumplimiento a los requisitos de la NTC ISO 9001:2008,
nombra el Equipo de Calidad para ORTHOSANDER conformado por:

« Jhony Sandoval (Jefe de Calidad y auditor interno).
e Juan Gamboa (Gerente).

» Andrés Santiago Amézquita (asesor).

6.4. CONFORMACION DEL COMITE DE CALIDAD

La alta direccion, en cumplimiento a los requisitos de la NTC 1ISO 9001:2008,
nombra los miembros del comité de calidad, que por ser ORTHOSANDER
una organizacion pequeiia, invito a todos sus miembros de la organizacion a

que colaboraran en este comité.
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El comité de calidad tuvo como funcién principal la construccién del sistema y
Su revision permanente por medio de un trabajo en equipo soportado en los
principios de la organizacion ORTHOSANDER.

6.5. MAPA DE PROCESOS

Para la elaboracion del mapa de procesos, se realizo la identificacion de los
procesos en la organizacion, en la identificacion se incluyen los procesos de

direccionamiento, misionales y de apoyo.

Procesos Gerenciales: Aquellos que ayudan al direccionamiento de la

organizacion a través de estrategias.

Procesos Misionales: Procesos dan como resultado el producto y/o servicio de

la organizacion.

Procesos de apoyo: Procesos que como su nombre lo indica, apoyan los

demas procesos de la compafiia, proporcionando recursos e informacion.

Luego de ser identificados y clasificados los procesos, se presenta el mapa de
proceso con el apoyo del Jefe de Calidad, contando ademas con la ayuda del
comité de calidad y los miembros de la organizacion quienes a traves de sus
apreciaciones y sus diferentes puntos de vista ayudaron a la constitucion de
este documento tan importante para todo el proceso. Ver ANEXO 2.

6.6. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION, ALCANCE Y
EXCLUSIONES, POLITICA Y OBJETIVOS DE CALIDAD
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A continuacién se implementaron los requisitos descritos en el capitulo 5 de la
norma 1SO 9001:2008; los cuales se refieren a la responsabilidad por la
direccién; para dar cumplimiento a este requisito se establecieron los requisitos
de los clientes. A la par se estableci6 el alcance y las exclusiones del sistema,
la politica de calidad de ORTHOSANDER, la cual se redact6 por el equipo de
calidad en conjunto con los objetivos de calidad.

Para la determinacion del alcance, la politica y objetivos de calidad del sistema
de gestibn de calidad se realizaron varias etapas las cuales comenzaron a

partir del mes de noviembre de 2008.

6.6.1. Responsabilidad de la direccion

La Alta direccion se asegura que las responsabilidades y autoridades estan
definidas de manera escrita; y que cada miembro de la organizacion conoce

sus responsabilidades y autoridad inmediata.

El Gerente de la organizacion: Dr. Juan Gamboa actuard como representante
de la direccion, mediante el “Acta de designacion del representante” que se
encuentra en el archivo de sistema de gestion de la calidad quien, con
independencia de otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y
autoridad de:

« Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos
necesarios para el sistema de gestion de calidad.

* Informar sobre el desempefio del sistema de gestion de la calidad y de
cualquier necesidad de mejora.

* Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos
del cliente en todos los niveles de la institucion.

6.6.2. Comunicacion Interna
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Se establecieron canales y medios de comunicacién necesarios para desplegar
y retroalimentar la informacion de todos los niveles y funciones de la
organizacion ORTHOSANDER dentro del sistema de gestion de calidad como:
E-mail, Red interna, Fax, Teléfonos, Celulares, Carteleras Informativas,

Reuniones de trabajo y Comité de calidad.

6.7. REVISION POR LA DIRECCION

El Gerente de la organizacion es el encargado de programar las reuniones para
asegurar la conveniencia, adecuacion y eficacia continua, asi como la
evaluacion de oportunidades de mejora, las necesidades de efectuar cambios
tanto en procesos; asegurando el cumplimiento de los objetivos y politicas de
calidad de ORTHOSANDER.

El punto de partida para realizar, revisiones gerenciales son los resultados de

Auditorias, retroalimentacion del cliente y encuestas de satisfaccion.

Para evidenciar los resultados de la revision se elaborara un acta de revision
por la direccién, la cual debe permanecer archivada en una carpeta destinada
para ello, dentro del acta se incluyen las acciéon definidas para la mejora del
SGC.

6.8. GESTION DE LOS RECURSOS
6.8.1. Provision de los Recursos

Para asegurar la implementacion eficaz del Sistema de Gestion de Calidad y su
manteamiento, el proceso Gestion Gerencial es el encargado de suministrar los
recursos necesarios para el desarrollo satisfactorio de todos los trabajos
realizados dentro de la organizacion. Pues en el presupuesto se tiene en

cuenta puntos como capacitaciones, mantenimiento de la infraestructura,
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equipos y otros items necesarios para cumplir con los requisitos del cliente y
lograr aumentar su satisfaccion
La maquinaria, equipos y servicios se adquieren de acuerdo a los requisitos del

proyecto cuyo responsable es el proceso gestion de compras.

6.8.2. Recursos Humanos

En ORTHOSANDER se cuenta con personal competente, con base en la
educacién, formacion, experiencia y habilidades adecuadas, consientes de la
importancia del trabajo que tienen que desempefiar para cumplir con objetivos
e incrementar la satisfaccion de los clientes.

En esta area estan implementados los Procedimientos para seleccion de
personal, ver Anexo 4; del proceso de Gestion de Recursos Humanos.
Adicional a esto existe un Perfil de Cargos, ver Anexo 5.

6.8.3. Infraestructura

La infraestructura de ORTHOSANDER es adecuada para el tamafio de la
organizaciéon y para el desarrollo de sus operaciones, enfocada al cumplimiento
de sus objetivos. Consta de un edificio de 2 pisos, ubicado en la carrera 23
N52-77 en Bucaramanga, Santander, distribuido por 3 Oficinas, una Sala de
Recepcion, 2 Talleres; 1 Consultorio y 1 Sala de rehabilitacion. Cada oficina
dispone de los equipos, papeleria e implementos que se requieren para realizar
labores propias de cada area, y en el area de produccién se cuenta con la
maquinaria, equipos y herramientas adecuados para elaborar los productos.
Existe total disponibilidad a los servicios publicos y todo el personal tiene
acceso a ellos.

6.8.4. Ambiente de Trabajo
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En ORTHOSANDER se gestiona un ambiente de trabajo adecuado, donde se
garantizan los mecanismos que aseguren prevencion de enfermedades
profesionales, accidentes de trabajo y mantener el bienestar fisico, mental y
social de los trabajadores. Todas las actividades se desarrollan bajo la
supervision y asesoria de la ARP y dando cumplimiento a todas las
disposiciones legales vigentes sobres el tema.

6.8.5. Alcance y exclusiones

El alcance del Sistema de Gestion de la Calidad aplica para los procesos
misionales de ORTHOSANDER; como lo son Gestion comercial y Gestion de
Produccion (Produccion de sillas de ruedas, elaboracion de protesis, oOrtesis y

calzado ortopédico)

De acuerdo a como esta constituidlo ORTHOSANDER en la cual se esta
realizando el proceso de implementacion de la norma NTC ISO 9001:2008 se
excluye de dicha norma los numerales:

» (7.3.) Diseiio y desarrollo: Este requisito no es para la organizacion
ORTHOSANDER, ya que en la organizacion siguen los disefios del
mercado ortopédico.

e (7.5.2.) Validacion de los procesos de produccion y de la prestacién

del servicio: los servicios ofrecidos por ORTHOSANDER pueden ser
evaluados al momento de su entrega o durante cualquier etapa de los
procesos, por lo cual este requisito de la norma no aplica.
NOTA: Aplicaria si; los productos resultantes No pueden verificarse
mediante seguimiento o medicidén; Deficiencias aparecen Unicamente
después de utilizaciéon o prestacién del servicio; productos criticos de
alto valor y seguridad; cuyos productos no puedan repetirse.

 (7.6) Control de los dispositivos de seguimiento y medicion:
ORTHOSANDER no aplica este requisito debido a que no utiliza equipos
de medicion criticos que necesiten una calibracion; ya que se utiliza cinta
meétrica y se cambia cuando esta desgastada.
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6.9. POLITICA Y OBJETIVOS DE CALIDAD DE ORTHOSANDER

Metodologia para la definicibn de la politica de la calidad relacionando los
requisitos de los clientes y las metas de la organizacion:

6.9.1. Establecer la mision organizacional

(Qué hace la empresa + para quien lo hace):

ORTHOSANDER es una organizacion comprometida en la  elaboracion de
ortesis y prétesis que garantiza la calidad de sus productos orientados
para las personas con algun tipo de discapacidad fi  sica y basada en la
rehabilitacion humana integral y mejoramiento conti ndo de la calidad de

vida de los beneficiarios.

6.9.2. Establecer directrices institucionales

(Hasta donde quiero llevar a la institucion en el futuro):

» Asegurar la rentabilidad de la Empresa.
e Buscar la apertura de nuevos mercados a nivel Suramericano en la
Fabricacion de Sillas de Ruedas Deportivas (Tenis de Campo,

Baloncesto, Atletismo).

« Contar con un recurso humano competente.

» Contar una infraestructura adecuada que permita la rehabilitacion de
los clientes.

» Ser reconocidos por una alta calidad Ortopédica de los productos que
ofrece ORTHOSANDER a nivel Nacional.

e Optimizar Tiempo y Recursos en la elaboracion del Producto.
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 Hacer de todos los servicios ofrecidos por ORTHOSANDER los

mejores del mercado ortopédico.

6.9.3. Priorizar las directrices institucionales

(Definir periodo de tiempo y directrices a cumplir en ese tiempo):

* Asegurar la rentabilidad de la Empresa.

» Optimizar Tiempo y Recursos en la elaboracion del Producto.

» Ser reconocidos por una alta calidad Ortopédica de los productos que
ofrece a nivel nacional ORTHOSANDER.

» Contar con un recurso humano competente.

6.9.4. Redactar vision

(Que quiero ser + cuando):

Vision = Z(directrices institucionales priorizadas) + tiempo

Para el afio 2012, ORTHOSANDER tendra asegurada la r entabilidad,
permitiendo garantizar un recurso humano competent e que optimice el
tiempo y los recursos en la elaboracion del product 0 y tener una alta
calidad en los productos ortopédicos a nivel nacion al.

6.9.5. Definir requisitos de los clientes

(NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DEL CLIENTE):

* Productos de alta calidad.
* |nfraestructura adecuada.
e« Cumplimiento de las fechas entrega del Producto.

* Buena calidad en la prestacion del servicio.
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° Que cuente con un personal competente.

» Atencion oportuna ante la reclamacion de un Producto o un Servicio.

6.9.6. Definir directrices de calidad

(Directrices institucionales relacionadas con los requisitos del cliente)
Alta: 5 Media: 3

Baja: 1

Tabla 1. Matriz de relacion de directrices organiza

cionales Vs Requisitos del cliente.

Directrices
Organizacionales

Recurso Optimizacion de
Rentabilidad Hun:Jano Alta Calidad de P I'I'ielzzm I0
los Productos poy TOTAL
Competente Recursos

Requisitos
del Cliente

1
Productos de alta calidad. 5 5 3 14
Infraestructura adecuada. 1 5 3 3 12
Cumplimiento de las fechas

1 5 5 5 16
entrega del Producto.
Buena calidad en la

L - 1 5 3 1 10

prestacion del servicio.
Que cuente con un personal

1 5 5 3 14
competente.
Atenci6on oportuna ante la
reclamacion de un Producto o 1 5 5 1 12
un Servicio.

TOTAL 6 30 26 16

Por: Andrés Santiago Amézquita

DIRECTRICES DE CALIDAD:

* Recurso Humano Competente.

+ Alta Calidad de los Productos.

REQUISITOS DE MAYOR PUNTAJE:
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* Productos de Alta Calidad.
e Cumplimiento de la fechas de entrega del Producto.

» Personal competente.

6.9.7. Redactar politica de la calidad

Politica de calidad = (ldentidad - mision) + Compromisos con: mejora continua

y cumplimiento de requisitos (mayor puntaje) + Directrices de Calidad

ORTHOSANDER ES UNA ORGANIZACION COMPROMETIDA EN LA
ELABORACION DE ORTESIS Y PROTESIS PARA LAS PERSONAS CON
ALGUN TIPO DE DISCAPACIDAD FiSICA, CON ALTA CALIDAD DE SUS
PRODUCTOS, CUMPLIENDO CON LAS FECHAS DE ENTREGA Y CON UN
PERSONAL COMPETENTE QUE GARANTICE EL MEJORAMIENTO
CONTINUO EN NUESTROS PROCESOS.

6.9.8. Objetivos de calidad

e Capacitar continuamente el personal de ORTHOSANDER.

* Reducir el producto no conforme a un 5% del total de la produccion.

e Cumplir con el tiempo de entrega del producto.

* Mejorar continuamente los procesos del sistema de gestion de calidad
en ORTHOSANDER.

Posterior a la implementacion de la politica y objetivos de calidad fueron
publicados en folletos, lugares visibles de ORTHOSANDER y dados a conocer
al personal por medio de una capacitacion realizada por el Jefe de Calidad.
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6.10. CARACTERIZACIONES

Las caracterizaciones de los procesos ayudan a describir y facilitar la
comprension de los procesos y se desarrollaron a través de los responsables
de cada area con la ayuda del jefe de calidad. En la elaboraciéon de las
caracterizaciones; ver ANEXO 2 y ANEXO 11; el Jefe de Calidad se reunié con

cada uno de los duefios de proceso, a continuacion se siguieron estos pasos:

Definir los procesos necesarios.

Definir los procesos por documentar.

Definir objetivo a alcanzar.

Nombrar un responsable del proceso.

Definir las entradas del proceso y las salidas del mismo.
Interrelaciones con procesos, proveedores y procesos clientes.
Parametros de control, medicién y seguimiento al proceso.

Procesos de soporte.

© 0 N o g b~ W DR

Recursos.
10. Documentos.

11.Requisitos por cumplir (cliente, ley, organizacion).

6.11. INDICADORES DE GESTION

Definidos los objetivos de calidad, se procedié a crear los indicadores de
gestion, esta actividad estuvo a cargo de los duefios de cada proceso, bajo la
Coordinacion del Gerente y el Jefe de Calidad.
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Para suministrar el establecimiento de los indicadores se tuvo en cuenta los

siguientes pasos:

1. Se identificaron los factores claves de cada uno de los procesos de la

organizacion, detectados en el establecimiento de la politica de calidad.

2. Se identifico cada uno de los indicadores, como se muestra a continuacion,

en la tabla 2.

La razén del establecimiento de indicadores dentro del SGC en una
organizacion, es el control permanente que se ejerce sobre el cumplimiento de
los objetivos que la organizacion se haya fijado respecto a la calidad del

servicio o producto que ofrece.

Para asegurar que los indicadores establecidos contribuyan en realidad a la
mejora continua de los procesos de ORTHOSANDER, en una etapa posterior,
se establecieron los procedimientos de acciones correctivas y preventivas, que
pueden ser aplicadas cuando los indicadores arrojen resultados no

satisfactorios.
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Tabla 2. Indicadores de Gestion de ORTHOSANDER

DIRECTRIZ DE OBJETIVO DE PROCEDIMIENTO DE FRECUENCIA DE
CALIDAD CALIDAD INDICADOR UNIPAD | carcuto-Formuta | META | EvaLuACION RESPONSABLE PROCESO
: (# Capacitaciones .
C?‘Pac"ar % Capacitaciones ejecutadas / # Jefe de Recursos Gestion
continuamente . % PR >85% Semestral Recursos
ejecutadas Capacitaciones Humanos
el personal. * Humanos
R programadas)* 100
ecurso -
H Medir el
umano . .
Competente porcenta_]e de S (# _AS|s_tentes ala Gestién
asistencia de % de participacion % Capacitacion / # Total de 100% Bimensual Jefe de Recursos RecUrsos
las personas a | en la capacitacién convocados a la Humanos HUMANoS
la capacitacion Capacitacion)*100
convocada.
Reducir el
producto no o -
conforme a un % di é)rz?gr#:éo no % * d?oilh,\é'tg sl)icit&l) de 5% Mensual Jefe de Produccion ngﬂggigﬁ
. 5% del total de P '
Alta Calidad de -
la produccién
los Productos Lograr la
0 .
Conformidad P?md:c’\c/l)ﬁ:gprﬁe % (# M.P. Conforme / # 95% Mensual Jefe de Compras Gestion de
de Compras de comprado 0 M.P. Total)*100 0 P Recursos
Materia Prima P
Cumplir con el % Productos
tiempo de entregados dentro % ﬁig?dg(;tgzgntrggﬁggj i 100% Mensual Jefe de Gestion Gestion
entrega del del tiempo ° vrc)andidos)floo 0 Comercial Comercial
producto. estipulado.
Cumplimiento Dar .
(# Quejas No
0,
de las fechas de Respuestas % de Respuestas Respondidas ' Jefe de Gestion Gestion
entrega del oportunas a las Oportunas a % 100% Trimestral : :
. . Oportunamente / # Total Comercial Comercial.
producto y quejas del Quejas Quejas)*100
Servicio Cliente )
Atencion a o . . .
Tiempo de las %0 de_mtas o (*# d(_e Citas Atendidas a 0 Jefe de Gestion Gestion
Citas Atendldas a % Tiempo / ;I'otal de 90% Mensual Comercial comercial
Asignadas. Tiempo Citas)*100
((Ventas del Periodo —
Aumento de Aumentar las % de Ventas o Ventas Periodo Anterior) 50 Mensual Jefe de Gestion Gestion
ventas ventas aumentadas 0 / Ventas Periodo 0 Comercial Comercial
Anterior)*100
% Nivel de (# de Acciones L
Alcanzar una L . . Gestion
Mei - Eficacia de las correctivas y preventivas .
ejora mejora acciones % cerradas / #Total de 90% Semestral Gerente Gerencial
Continua continua de los correctivas Acciones no Jefe de Calidad Gestion de
procesos asy " Calidad
preventivas tratadas)*100

Por: Andrés Santiago Amézquita Rodriguez
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7.1.

7.

HACER

SENSIBILIZACION Y CAPACITACION

Después de terminar la etapa de sensibilizacién del personal, se realizaran

charlas de capacitacién basadas en la norma NTC ISO 9001:2008 con el fin de

conocer los conceptos de la norma, comprension y aplicacion de la norma,

facilitando la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad. Ver tabla 3.

Tabla 3. Jornadas de Capacitacion

%

# PERSONA TIEMP i
FECHA RESPONSABLE TEMA OBJETIVO PARTICIPACIO
CAPACITADA (6] N
Conocer las
definiciones basicas
de calidad.
Sensibilizar a la alta
Conceptos de calidad Direccion sobre los
segin la NTC-ISO beneficios de
9000:2008. implementar en la
Beneficios e empresa un
importancia de la Sistema de Gestion
Jefe de Calidad implementacion de un de la Calidad segun ,
10-11-08 Sistema de Gestion de la NTC-ISO 11 100
Autor del Proyecto Calidad. 9001:2008. horas
Retos y compromisos Justificar la
del proyecto. implementacion de
Etapas del proceso de un  Sistema de
implementacion de un Gestion de la
sistema de gestion de Calidad en la
calidad organizacion.
Conocer las etapas
del proceso de
implementacion del
sistema.
. Conocer el enfoque al
Jefe de Calidad Enfoque de la norma hacia
12-11-08 la satisfaccion del cliente. | cliente de la normay el 11 2 horas 100

Autor del Proyecto

Ciclo PHVA

ciclo de mejora continua
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Sensibilizar a los
empleados sobre
Principio de gestion
de la calidad

enfoque basado en

24-11-08 Presentacién del Mapa de procesos y  su
y Jefe de Calidad Procesos de aplicacion a través " > horas
Autor del Proyecto | ORTHOSANDER y del  mapa  de
25-11-08 caracterizaciones. procesos.

- Permitr  que el
empleado identifique
a cual proceso
pertenece de
acuerdo con su
cargo.

- Sensibilizar a los
empleados de
ORTHOSANDER
sobre las
definiciones y dar a
conocer la mision,
visién, politica de
calidad y objetivos

03-12-08 Jefe de Calidad Presentacion de la mision, de calidad.

Y Autor del Proyecto vision, Politlc-a y Objetivos | . Permitir  que el 11 2 horas 100

de Calidad de empleado se
04-12-08 Gerente ORTHOSANDER identifique con su
trabajo para el
cumplimiento de la
politica y objetivos

de calidad.

- Evaluar el
cumplimiento de las
directrices de la
Politica de Calidad.

Sensibilizar al
personal sobre la
estructura de los
procedimientos,
planes, guias,
instructivos de calidad
y formatos.
Entender la diferencia
Jefe de Calidad Manejo de documentos y entre  formato vy
02-02-09 diligenciamiento de registro, y como se 11 2 horas 100
Autor del Proyecto registros.

controla un registro.
Apropiarse del
diligenciamiento y
manejo de los
formatos necesarios
para el buen
funcionamiento  del
SGC en
ORTHOSANDER.
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- Dar a conocer la
estructura
organizacional.

Descripcion de Explicar la
06.02.00 Jefe de Calidad responsabilidades y estructura df—)l " » horas -
Autor del Proyecto | Funciones en los cargos de manual de perfil,
ORTHOSANDER. responsabilidades y
funciones.

- Identificar cada una
de las habilidades
en cada cargo.

- Diferenciar entre
una queja, reclamo
y/o sugerencia.

- Entender los medios
utilizados por la
organizacion  para
identificar los

Jefe de Calidad requisitos del
16-02-09 Satisfaccion del cliente. cliente. 11 2 horas 100
Autor del Proyecto .

- Explicar la
metodologia  para
detectar una queja,
reclamo ylo
sugerencia.

- Analizar los medios
por el cual se
satisface al cliente.

- Sensibilizar sobre la
definicion del
producto no
conforme.

- Establecer
mecanismos de

Jefe de Calidad control - para los
19-02-09 Control del Producto no procesos y 1 1 hora 100
Autor del Proyecto | conforme actividades que
inciden en la calidad
de los procesos de
realizacion del
producto y/o servicio.

- Como actuar ante un
producto y/o servicio
no conforme.

Metodologia a seguir

para la identificacion,

Jefe de Calidad Acciones  Correctivas y | tratamiento, control y
24-02-09 ) o 11 2 horas 100
Autor del Proyecto Preventivas seguimiento de las
acciones correctivas y
preventivas.
Jefe de Calidad Dar a conocer la
27-02-09 | Autor del Proyecto f;?(;:;'as intemas  de | metodologia y finalidad 7 1 hora 63

Consultor externo

de las auditorias internas
de calidad y su aporte al
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evaluar el Sistema de
Gestion de la Calidad de
ORTHOSANDER.

Jefe de Calidad
Formacion

Formar auditores
de Auditores

04-03-09 | Autor del Proyecto | . internos dentro de la 2 4 horas 100
internos de calidad.
Consultor externo organizacion
Por: Andrés Santiago Amézquita
Férmula 7. Porcentaje de Personal Capacitado
, . Personal Capacitado
Porcentajde de Personal Capacitado = P *100%

Por: Andrés Santiago Amézquita

Personal Programado para capacitacion

Para establecer el control de asistencia a las capacitaciones se utilizd el

registro FO-GQ-01; ver tabla 4; ademas de esto se miro el numero de personal

capacitado, ver formula 7.

Tabla 4. Registro de Asistencia.

CODIGO:
REGISTRO DE ASISTENCIA _
3 FO-GQ-01 | Pagina 1l
DE CAPACITACION DE o1
7 e
orthosander ORTHOSANDER VERSION:
01
TEMA FECHA
RESPONSABLE HORA
NOMBRE CARGO FIRMA

Por: Andrés Santiago Amézquita

Las jornadas de capacitacidon, generaron un ambiente de participacion y

comunicacién activa entre los trabajadores de la Organizacion.
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Siempre hubo una alta participacion en la etapa de planificacion del Sistema de
Gestion de la Calidad, por medio del aporte de la definicion de los procesos y

sus actividades, y la construccion de las caracterizaciones.

Las capacitaciones permitieron que los trabajadores conocieran y entendieran
la mision, vision, politica y objetivos de calidad de ORTHOSANDER sintiéndose
comprometidos y realmente identificados con la planificacion y las metas

organizacionales.

Se logré sensibilizar al personal sobre la importancia del SGC dentro de un
mejoramiento continuo e integral de la empresa permitiendo asi un crecimiento

duradero.

Se consiguio sensibilizar al personal en cuanto a la importancia del manejo de
los documentos y registros para evidenciar la realizacion de las actividades y

cumplimiento de requisitos.

Actualmente todos los miembros de la organizacion reconocen que la mejora
continua del sistema de gestion de la calidad se logra a través de la

implementacion de acciones correctivas, acciones preventivas y de mejora.

Las capacitaciones cumplieron con los objetivos propuestos ya que el sistema
de gestion de calidad fue implementado satisfactoriamente en todos los
procesos Y los funcionarios de la empresa adoptaron la calidad como un habito

personal, un elemento de competitividad y una filosofia empresarial.

7.2. DISENO Y ELABORACION DE LA DOCUMENTACION

Para la elaboracién de los procedimientos y registros que conforman el Sistema

de Gestion de Calidad se elabord el procedimiento Norma Fundamental en

74



donde se definen los parametros que debe contener la documentacion con el
fin de estandarizar los procesos que lo integran. Este procedimiento aplica para
la elaboraciéon de procedimientos, manuales, instructivos, especificaciones,
formatos, fichas técnicas y cualquier otro documento que genere el Sistema de
Gestion de la Calidad de ORTHOSANDER.

En el instructivo para elaborar documentos IN-GQ-01; ver ANEXO 3 se definio
la normalizacion para la documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad.;
y el procedimiento para el control de documentos PR-GQ-01; ver ANEXO 4; se
establecio la metodologia para dar cumplimiento al requisito 4.2.3 de la norma
ISO 9001:2008; asi mismo se elaboraron los 6 procedimientos obligatorios para
la norma, como también los 2 procedimientos misionales de ORTHOSANDER.
Adicional el procedimiento de compras, el procedimiento para seleccion de
personal de personal, como también el procedimiento para atencién de quejas

0 sugerencias.

7.3. DESARROLLO DE LA DOCUMENTACION

En reunion con los duefios de proceso se realizaron reuniones periodicamente
en donde se siguieron unas directrices para la elaboracion de la
documentacion, como lo fueron qué; se lograra cumplir los requisitos del
cliente, la mejora de calidad, proveer la formacion apropiada, lograr
repetitividad y trazabilidad, proporcionar evidencias, evaluar la eficacia y
adecuacion continua del sistema de gestion de la calidad y lograr que la
elaboracion de documentos sea una actividad de valor agregado.

De esta manera la documentacion del Sistema de Gestion de Calidad, se
organiz6 de acuerdo a los procesos de Gestion Gerencial, Gestion de
Produccion, Gestion Comercial, Gestidbn de Recursos Humanos, Gestion de
Compras, Gestibn de Calidad; para los procesos se determinaron
procedimientos, planes de calidad, instructivos, registros, anexos al sistema de
gestion de calidad, el manual de calidad, manual de funciones y los perfiles

para cada uno de los cargos existentes en la organizacion. Ver Anexo 4.
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Para elaborar toda la documentacion de manera estandarizada y cumpliendo

con los requisitos de la norma ISO 9001:2008, para ello fue necesario

centralizar toda la informacién de los diferentes procesos establecidos en el

alcance con sus directos responsables, a través de reuniones constantes e

informales con las personas involucradas, debido a que ellos eran quienes

tenian pleno conocimiento de la organizacion ORTHOSANDER.

Para la elaboracién de los documentos se tuvo en cuenta el desarrollo de la

siguiente metodologia.

Estudio de los requisitos de la Norma ISO 9001:2008
Necesidad de evidenciar la planificacion del sistema de Gestion de la
Calidad.

3. Complejidad de los procesos y actividades de ORTHOSANDER.

Necesidad de definir y comunicar las interacciones de los procesos.

5. Garantizar una adecuada comunicacion de las disposiciones del Sistema

© © N o

de Gestion de la Calidad.

Cambios y rotacion del personal en ORTHOSANDER.
Herramientas de entrenamiento.

Apoya el cumplimiento y la evidencia de requisitos obligatorios.

Necesidad de definir los criterios de auditoria.

10.Preservacion del saber y hacer de la organizacion.

11.Unificacién en el enfoque y la ejecucion de las actividades y procesos.

La metodologia empleada durante la implementacién del sistema de gestion de

calidad, se baso en la descrita por William Edwards Deming conocida como el

ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar), que se cumplio asi:
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Planear:
Una vez realizado el diagnostico inicial, se determinaron las acciones de
mejora a emprender para la implementacion del sistema de gestién de calidad,

estas fueron revisadas y aprobadas por el gerente y el jefe de calidad.

Hacer:

Se ejecutan las actividades implementadas, el trabajo del Jefe de Calidad
consisti6 en documentar las diferentes actividades y generar los registros
necesarios con ayuda de los lideres de proceso y sus participantes.

Verificar:

Se verifica a través de reuniones quincenales, reuniones de seguimiento con el
personal, la auditoria interna a mitad del proceso verificando los requisitos en
donde debia hacerse mayor control para dar cumplimiento a los requisitos
exigidos por la norma ISO 9001:2008, el primer ciclo de auditoria internas la
cual arroj6 acciones correctivas y preventivas encaminadas a mejorar

continuamente el sistema de gestion de calidad.

Actuar:

En las reuniones de seguimiento realizadas el Jefe de Calidad y demas
participantes se trabajé buscando siempre la manera de actuar sobre los
resultados obtenidos, cuando se presentaron retrasos en la ejecucién de tareas
se tomaron las acciones oportunas para cumplir con los objetivos propuestos.
En el caso de las auditorias, después de verificar el cumplimiento de los
requisitos de la norma, se levantaron las acciones correctivas y preventivas
segun fuera el caso para cumplir con lo planificado.

Ver figuras 5, 6, 7y 8.
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Figura 5. Método de Documentacion de ORTHOSANDER.

Entradas

# Mommatnadad y leyes que
aphiquen.

# Requisiios de la NTC-IS0
B001:2000.

» Documentacen estente,

Actividades

¥ Caracterizaciones de los procesos.

¥ Procedimisnios documnentados.

¥ Instructivos o guiss que sean necesanios.

# Crganizar y realizar adecuacion pertnente

| delos documentos de 3 organizacion.
¥ Desarmollar los documentos  necesitados
por |a organizacicn.

¥ Desarrollar los regisiros regquendos.

¥ Establecimenio del manual de calidad.

Requisitos

Salidas

Documentacion
configurada y adecuada
3 |3 cperacion de 3

CrganzZacion.

# Optimizar la estructuracion de los documentos.

¥ Comunicar oporunaments los cambios de documentos.
¥ Agilizar en |a revision y aprobacion de documentos.

Tomada de: MailXmail, Organizacion Empresarial, Sistema de Gestion de la Calidad: 1SO 9001:

http://www.mailxmail.com/curso-sistema-gestion-calidad-iso-9001

Figura 6. Estructura documental SGC

POLITICA Y OBJETIVOS DE CALIDAD

MANUAL DE CALIDAD

MAPA DE PROCESOS

CARACTERIZACION DE PROCESOS

PROCEDIMIENTOS

INSTRUCTIVOS,

FT(.

CALIDAD, DOCUMENTOS EXTERNOS, GUIAS, PLANOS,

ESPECIFICACIONES, PLANES DE

REGISTROS

Tomada de: Memorias del Diplomado Icontec ISO 9000
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Figura 7. Control de documentos

FPROCEDIMIENTCO DOCUMENTADC QUE DEFINE LOS
CONTROLES NECESARIOS PARA:

: l [

\ ™ [Revisary actuaiizar || Identificacion de | !
: documentos y eatado de revisidn _ﬁ_ :
reaprobacion actual ! nl-:-;ﬁ F
- el
Documentios iEgiLﬂEE\-l - =

& identificables Dl lagar i
Aprobar en cuanio & su internos y externos disponibifidad de

A documentos

3 N adescuacion of
perinenies intermos
' y exiemos

| 1dentificacién de | .
cambios

Identificacion de |
obsoletos |

Tomada de: Memorias del Diplomado Icontec ISO 9000

Figura 8. Control de registros

CONTROL DE LOS REGISTROS

I'EFMEI:liI‘I‘!iEH[ﬁ -\I Leghiss
documentado que defina |

los controles necesarios |
para:

w |dentficacion

« Almacenamiznic
# Profeccion

= Recuperacion

Tomada de: Memorias del Diplomado Icontec ISO 9000
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Tabla 5. Tipos de documentos a desarrollar en ORTHO  SANDER

Requisito de la Norma

Tipo de documento

Responsable.

Identificar los procesos del Sistema
de Gestién de Calidad, acordes con
el alcance establecido para la
certificacion.

Determinar interaccion y secuencia
de estos procesos.

Mapa de procesos.

Jefe de Calidad

Gerente

Establecer los controles necesarios
para la identificacion,
almacenamiento, proteccion,
recuperacion, tiempo de retencién y
disposicion de los registros.

Procedimiento.

Jefe de Calidad

Establecer un procedimiento que
defina los controles

necesarios para aprobar, revisar,

actualizar, controlar los

documentos de origen
externo

interno 'y

Procedimiento y registros.

Jefe de Calidad

La planificacion del sistema de
gestién de la calidad se realiza con el

fin de cumplir los requisitos citados Instructivo. Gerente

en 4.1 asi como los objetivos de

calidad.

Establecer la metodologia para Responsable por cada proceso
verificar  los  productos/servicios Registros.

criticos.

Jefe de Calidad

Documentos necesarios por la
organizacion para asegurarse

Su conveniencia para con el sistema
de gestién de calidad, proporcionar
evidencia del cumplimiento de los
requisitos especificados por el cliente
y que describa todo el SGC de la
organizacion.

Manual de calidad.
Politica y objetivos de la

Calidad.

Comité de Calidad

Analizar cada proceso, teniendo en
cuenta:  Entradas, etapas de
transformacion y salidas) e
interrelacionarlo con los numerales
de la norma ISO 9001

Caracterizaciones de cada uno de los
procesos incluidos en el mapa de
procesos.

Responsable por cada proceso

Jefe de Calidad

Revisar y/o actualizar el organigrama
general de ORTHOSANDER

Organigrama

Gerente

Jefe de Calidad

Establecer el perfil de los cargos
teniendo en cuenta educacion,
formacién, habilidades y experiencia

Instructivos perfil de cargos. Ver
Anexo 4

Gerente

Jefe de Calidad

Determinar la competencia necesaria
para el personal que realiza trabajos
que afectan a la calidad del producto.

Procedimiento seleccién de

personal con sus correspondientes
registros

Gerente

Jefe de Calidad
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Asegurarse de que su personal es
consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades y de
como contribuyen al logro de los
objetivos de la calidad

Evaluaciones de desempefio.

Gerente

Jefe de Calidad

Proceso de compras de productos y
servicios.

Procedimiento del proceso de
compras.

Jefe de Calidad

Jefe de Compras

Definir metodologia a seguir para la
seleccion, evaluacién y re-evaluacion
de proveedores.

Procedimiento de seleccion
evaluacion y reevaluacion.

Gerente

Jefe de Calidad

Metodologia para realizar la medicién
de satisfaccion de cliente y generar
acciones de mejoramiento.

Encuesta, buzén de quejas y
sugerencias.

Jefe de Calidad

Definir el procedimiento de Auditorias
que incluya desde la elaboracion del
programa de Auditorias, la
planeacién de cada una, su ejecucién
y el seguimiento hasta asegurar que
se eliminan las no conformidades y
las causas identificadas.

Procedimiento de auditorias internas.

Jefe de Calidad

Aplicar métodos apropiados para el
seguimiento y medicion de los
procesos del sistema de gestion de
calidad, asi como actividades de
seguimiento de las caracteristicas del
servicio para verificar que se cumplen
los requisitos del mismo.

Indicadores de gestion.

Toda la Organizacion

Procedimiento para el tratamiento del
servicio no conforme.

Procedimiento control del servicio no
conforme.

Jefe de Calidad

Procedimiento para el tratamiento de
acciones correctivas, para eliminar la
causa de no conformidades con
objeto de prevenir que vuelvan a
ocurrir.

Procedimiento acciones correctivas

Jefe de Calidad

Procedimiento para el tratamiento de
acciones preventivas, para eliminar la
causa de no conformidades
potenciales para  prevenir su
ocurrencia.

Procedimiento acciones preventivas

Jefe de Calidad

Por: Andrés Santiago Amézquita.

7.4. IMPLEMENTACION

Luego de cubrir las etapas de determinacion de las necesidades de

documentacion, diagnostico de la situaciobn de la documentacion en la
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organizacion, disefio del sistema documental, elaboracion de documentos,
previas a la puesta en funcionamiento del Sistema de Gestion de la Calidad
ideado bajo las Normas ISO 9001:2008, finalmente aparece la etapa de
implementacion, una de las etapas mas importantes para iniciar el camino
hacia una nueva metodologia de gestién de calidad basada en procesos, que
conlleve a mejorar continuamente los servicios y/o productos que presta
ORTHOSANDER a todos sus clientes.

Esta etapa de implementacién conto activamente con la participacién de todos
los trabajadores en la etapa de documentacién, lo cual ayudo a tomar
conciencia de la importancia de la implementacion del Sistema de Gestion de
Calidad.

En ORTHOSANDER el proceso de implementacion se ejecuté de manera
constante a medida que se revisaban, aprobaban y difundian los documentos

al interior de la Organizacion.

7.5. REVISION DE LA DOCUMENTACION

A medida que se iba creando un documento o registro se realizaba su
respectivo estudio teniendo en cuenta aspectos importantes tales como:
Facilidad de manejo, entendimiento, facilidad de diligenciamiento, utilidad
dentro del proceso y su importancia en el Sistema de Gestién de Calidad.

Se obtuvieron resultados que permitieron concentrar esfuerzos en distintas
areas donde todavia se encontraban falencias tales como: No se tenia total
claridad a cerca de llenar los registros que se implementaban, al personal se le
dificultaba entender cudl era su papel en el proceso al que hacia parte en la
organizacion, mas alla de recitar la definicibn de la mision, vision, politica de
calidad, objetivos, no se daba direccionamiento hacia los lineamentos trazador
por ORTHOSANDER. Pero a medida que se reforzaban conceptos,

capacitacion del personal y se llevaba a cabo una fuerte campafa de
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socializacion a cerca de la importancia de los beneficios de implementar un
Sistema de Gestion de Calidad en la empresa, comienza a notarse como va
creciendo una filosofia de manejo y control de evidencias al interior de
ORTHOSANDER vy la preocupacion del personal por mantener estos

parametros al dia.

7.6. VALIDACION DE LA DOCUMENTACION

En varias reuniones los duefios de proceso, compartiendo con el Jefe de
Calidad, socializaron los formatos dejando evidencia en el FO-GQ-02, la forma
de diligenciarlos y la importancia de la informacion registrada dentro del SGC.
Todo esto con el fin de vincularlos y comprometerlos con la consecucién de
resultados, adicionalmente se les hacia entrega inmediata del formato para que
empezaran a utilizarlo en sus labores y asi de esta manera poder hacer
sugerencias de cambios, integrandolos como parte del disefio definitivo de los

formatos del Sistema de Gestion de la calidad.

7.7. MANUAL DE CALIDAD.

El manual de calidad se elabor6 en la medida en que transcurria la etapa de
implementacion del SGC, y se iba dando cumplimiento a cada uno de los

requisitos de la norma ISO 9001: 2008, culminando con la etapa final que fue la

revision y aprobacion por parte del Gerente y Jefe de Calidad. Ver Anexo 3.

7.8. PLAN DE CALIDAD.
Los planes de calidad fueron disefiados por el Jefe de Calidad junto con los

responsables de cada uno de los procesos incluidos en el alcance a certificar,
luego estos fueron revisados y aprobados por el Gerente.
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El objetivo de los planes de calidad es ejercer control en las variables que

hacen parte del proceso para contribuir al mejoramiento del mismo. Estos

planes contienen las actividades desarrolladas por el proceso, las variables a

controlar por cada una de esas actividades, un responsable de controlarlas y

hacerles seguimiento y unos registros generados por estos controles. Ver tabla

6 y ver Anexo 8.

Tabla 6. Formato Plan de Calidad

CODIGO:
FORMATO DE PLAN DE | FO-GQ-02 Pagina 1
CALIDAD . de 1
Ortopedica San randerer VERSION

01
OBJETIVO DE CALIDAD:
PRODUCTO:

) PROCES p

RE%LIJEISITO CARACTERISTIC ESPE,\IC:EIIECI:_AOO oYy ESETAQASLTESZ ESPECIFICACI | RECURSO RESPONSABLE
PRODUCTO A DE CALIDAD PRODUCTO (E:'Il_'ﬁ\ljé M's) ON PROCESO S

Por: Andrés Santiago Amézquita
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8. VERIFICAR

Siguiendo el ciclo PHVA de Deming, se realizé una auditoria interna con el fin
de verificar el nivel de cumplimiento del Sistema de Gestion de la Calidad en
la organizacion ORTHOSANDER con respecto a los requisitos de la Norma
ISO 9001:2008.

La auditoria se llevo a cabo siguiendo el procedimiento de Auditoria Interna
PR-GQ-06, ver ANEXO 4

8.1. AUDITORIA INTERNA

La auditoria interna se realiza con el animo de tener un control permanente y
eficaz dentro de la organizacion, verificando el cumplimiento de los requisitos
establecidos en ISO 9001, o de las reglas de juego particulares definidas para

este efecto, en cada uno de los procesos que integran el SGC.

8.2. PLANEACION DE LA AUDITORIA INTERNA

La fase de planeacion de la auditoria se inicié con la realizacion del Programa
de auditoria por parte del auditor interno y termina con la toma de acciones

correctivas y preventivas.

8.2.1. Formacion de auditores

Para la formacion de auditores internos en ORTHOSANDER se conto con la
participacion del sefior Jorge Garcia (auditor interno), quien ya contaba con los
conocimientos basicos, en relacion con las exigencias de las Normas de

Gestidon de la Calidad, asi como de las Normas aplicables en las auditorias,
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este a su vez capacito a la sefiora Maria de Gamboa, para su formacion como

auditora interna.

Para garantizar la competencia de su labor se establecieron los siguientes

requisitos para garantizar la pertinencia de las auditorias:

» Tener capacitacion en Auditoria Interna, adquiriendo la certificacion de
Auditor Interno.

 Tener un manejo amplio en el tema de Gestion de Calidad, aplicada
especificamente al campo de la educacion, conociendo a cabalidad la NTC
ISO 9001:2008.

« Ser objetivo frente a las apreciaciones o evaluaciones de los sucesos que

ocurran durante la realizacidon de las auditorias.

Como siguiente paso se realizo la planificacidon como tal de la auditoria donde
se determina el estudio de documentacion y la elaboracion del plan de
auditoria. La metodologia escogida para la realizacion de la auditoria fue la

entrevista directa.

Una vez se definié el Plan de auditoria, el paso siguiente fue la revision de la

documentacion de referencia establecida.

8.3. AUDITORIA DE CAMPO

Las actividades que permitieron llevar a cabo la auditoria de campo fueron en
su orden:

* Presentacion del auditor.

» Presentacién del Programa de Auditoria.

» Socializaciéon del objetivo y alcance de la auditoria para cada dependencia a

auditar.
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» Explicacion detallada de la metodologia que se emplearia para la realizacion

de la auditoria.

El Equipo Auditor se apoy6 en el Manual de Calidad y en los formatos que
aparecen en el procedimiento de auditoria interna PR-GQ-06; para el plan de

auditoria, ver Tabla 7.

Tabla 7. Plan de Auditoria.

CODIGO:

PLAN DE AUDITORIA | FO-GQ-10 Pagina 1 de 1

Creepsdica santandsr VERSION: 01

OBJETIVO: Cada uno de los elementos del Sistema de Gestion de Calidad que aplica a ORTHOSANDER

ALCANCE: Determinar el nivel de cumplimiento del SGC en ORTHOSANDER respecto a los requisitos de la norma,
en todos los procesos de ORTHOSANDER.

CRITERIOS: Nivel de cumplimiento de la norma I1SO 9001:2008; Manual de la calidad, Procedimientos, Procedimientos
y reglamentos institucionales, Politicas, Objetivos, Instructivo de codificacion Control de Registros y Control de
Documentos.

AUDITOR LIDER: Jorge Garcia EQUIPO AUDITOR: Maria de Gamboa

REUNION DE APERTURA: 04/02/2009 REUNION DE CIERRE: :05/02/2009

FECHA HORA PROCESO OBSERVACIONES AUDITADO AUDITOR

04/02/2009 9:00 am Gestion No se estd llevando en | Maria de | Jorge Garcia
Comercial forma adecuada el registro | Gamboa

de cotizaciones

OBSERVACIONES:

ELABORADO POR: APROBADO: FECHA:

Por: Andrés Santiago Amézquita

8.3.1. Resultados de la auditoria interna

Los resultados obtenidos en la auditoria se presentan a continuacion:
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Fortalezas encontradas en la auditoria interna

El Sistema se encuentra bien documentado y bien distribuido entre todos
los miembros de la organizacion.

Ahi sentido de pertenencia de los clientes.

El personal ha recibido la capacitacion necesaria.

La organizacion tiene definidos los procesos y responsabilidades con el
sistema de gestion de calidad.

Se tienen identificados los procesos necesarios para el sistema de
gestion de la calidad, sus entradas y salidas, seguimiento y medicién a
los mismos.

Se tienen definidos canales de comunicacion entre los procesos internos
de la organizacién

A los proveedores como a sus productos se les hace su correspondiente
evaluacion y cumplimiento de requisitos.

Compromiso por parte de la Gerencia para con el Sistema de Gestion de
Calidad.

La comunicacion con el cliente es eficaz y constante, permitiendo de

esta manera conocer sus necesidades y expectativas del servicio.

No conformidades y observaciones encontradas

El formato de producto y/o servicio no conformes no se esta llevando
correctamente, por lo tanto no se encontrd evidencia de las acciones de
mejora tomadas ante no conformidades presentadas en el servicio.

No existen acciones correctivas, preventivas o de mejora tomadas y
documentadas en los procesos.

No se esté llevando en forma adecuada el registro de cotizaciones

No se ha generado andlisis de las Evaluaciones de Desempefio.

88



* No se evidencia el andlisis de los servicios o productos no conformes
detectados en los diferentes procesos ni las acciones tomadas.
* No se le esta haciendo un seguimiento al buzon de sugerencias en el

cual los clientes informan sus inquietudes, reclamos o ideas de mejoras.

8.3.2. Reunién de Cierre

Una vez finalizada la auditoria de campo, se llevod a cabo la reunion de cierre y

se discutio lo siguiente:

+ Alcance de la auditoria externa.

» Presentacion y discusion de las no conformidad encontradas en el sistema.

El equipo auditor desarrollé la reunion de acuerdo a la informacidén contenida
en el reporte de auditoria.

El Comité de Calidad programd una reunion para los dias siguientes a la
auditoria, en la que se trataria cada una de las observaciones y no
conformidades detectadas, con miras al establecimiento de acciones
preventivas y correctivas que contribuyan al mejoramiento continuo del Sistema
de Gestion de la Calidad.
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9. ACTUAR

Habiendo realizado la Auditoria Interna que permitié definir el nivel de
cumplimiento de ORTHOSANDER frente al SGC con base en la NTC ISO
9001:2008 se procedié a plantear propuestas de acciones de mejora que

permitan corregir las inconformidades encontradas.

Para efectuar esta actividad se procedi6 a la realizacion de una reunién con el
equipo de calidad en la cual se estudiaron las observaciones y las no
conformidades encontradas, dando apertura al procedimiento de acciones
correctivas (PR-GQ-04) ver ANEXO 4 y al procedimiento de acciones
preventivas (PR-GQ-05), ver ANEXO 4.

A su vez se realizo el diagnostico final de ORTHOSANDER con respecto al
cumplimiento del sistema de gestién de la calidad ISO 9001:2008, ver ANEXO
6; en donde podemos observar la gran mejoria en la implementacion del
sistema de gestion de la calidad de ORTHOSANDER, en donde podemos

observar claramente el éxito de la implementacion. Ver Anexo 9 y Anexo 10.
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10. CONCLUSIONES

La realizaciéon del Diagndstico Inicial a la empresa ORTHOSANDER
donde se dio a conocer las necesidades, fortalezas y falencias con el fin
de elaborar el plan de trabajo desarrollado para dar cumplimiento a los
requisitos de la NTC ISO 9000:2008.

La sensibilizacion y capacitacion del personal permitié alcanzar niveles
adecuados de competencia a cada uno de los cargos lo que se convirtio
en un factor fundamental en la consecucién del alcance de este

proyecto.

Con la elaboracién del disefio del Sistema de Gestién de Calidad se le
brinda a la empresa una herramienta eficiente que le permite mejorar de
forma continua y desarrollar todos los aspectos concernientes a la
calidad. Sin embargo cabe resaltar que es responsabilidad directa de la
gerencia de la compafiia la correcta implementacion del sistema para
gue el mismo pueda realizar la gestion para la cual fue disefiado de la
mejor manera posible. Del correcto funcionamiento del sistema de
gestion de la calidad se desprende la satisfaccion de las expectativas y

necesidades de los clientes.

Con la implementacién del Sistema de Gestion de la Calidad, se realizé
una mejora en toda la organizacién ya que a través de la planificaciéon
realizada, algunas actividades se estandarizaron y se organizaron, a
partir de lo cual era mucho mas facil para la organizacion la prevencion

de fallas o problemas.

La implementacion del Sistema de Gestion de Calidad se pudo evaluar

en forma real a través de los indicadores de calidad propuestos, los
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cuales permitieron medir y conocer el desempefio de la organizacién

frente al cumplimiento de la Politica de Calidad.

El Sistema de Gestion de la Calidad, permitié a los procesos determinar
puntos débiles o aquellos que pueden mejorarse en pro de lograr la
optimizacién de los recursos, asi como la eficiencia en el desarrollo de
los procesos. De igual manera contribuyo mediante un proceso
documental, la manera en que los responsables del proceso cumplan a
satisfaccion con las metas previamente establecidas por la alta

direccion.
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11.RECOMENDACIONES

Para conservar el Sistema de Gestion de Calidad en el Proceso de
produccion y de gestion comercial y acogerlo como parte de la Cultura
de la Organizacion se requiere del compromiso constante de todos sus

miembros con el propdésito de contribuir al mejoramiento continuo.

El papel de la Gerencia en las revisiones del Sistema de Gestion de
Calidad, al igual que la asignacion de los recursos para el
mantenimiento del mismo, son fundamentales en este proceso, por esto
la recomendacion de realizar la planificacion del sistema de Gestion
anualmente y las revisiones por la direccion semestralmente son sus

mA&s grandes compromisos.

Continuar con la capacitacion y sensibilizacion constante del personal
con el fin de conservar el liderazgo al interior de la organizacién que
permite un compromiso constante con el mejoramiento continuo del

sistema.

Debera existir mucho compromiso por parte de la alta direccion de la
empresa, en el mantenimiento del nuevo enfoque que se adopt6 en la
organizacion, haciendo énfasis en la planificacion, el seguimiento a los

procesos, la medicion y la actuacion para eliminar las no conformidades.
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ANEXOS



ANEXO 1. DIAGNOSTICO INICIAL DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD EN ORTHOSANDER

NUMERAL | 4. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD CALIFICACION
OBSERVACIONES
REQUISITOS GENERALES 1
Se han identificado y se ha determinado la secuencia e
interaccion los procesos necesarios para el S.G.C.
Se han determinado criterios y métodos necesarios para asegurar Se ha identificado la secuencia e interaccién entre procesos,
que la operacion y el control sean eficaces. pero no se han definido métodos y criterios de control para los
41 - —— - — mismos.
Se asegura la disponibilidad de recursos e informacién para dar
apoyo y efectuar el seguimiento de los procesos. No se tienen indicadores con parametros de medicion
Se realiza medicién, seguimiento y analisis a los procesos. X Se cumple con los requisitos del cliente, pero no se documenta
Se implementan las acciones necesarias para alcanzar los
resultados planificados y la mejora continua de los procesos.
4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION
Se tiene una declaracion de la politica y los objetivos de Calidad. X No se ha definido la politica ni los objetivos de calidad
Se tiene un Manual de la Calidad. X La Organizacién no cuenta con un manual de Calidad
Se tienen Procedimientos documentados requeridos por esta No se cuentan con los procedimientos requeridos por la norma
X
4.2.1 norma. NTC 1SO9001:2008.
Se tienen registros para la toma de medidas, actas de
Se tienen documentos y registros requeridos por la empresa para entregas, articulos de garantia para cuando se entrega el
la planificacion, realizacion y control eficaz de los procesos producto, pero no se cuentan con los registros necesarios para
el control eficaz de los procesos.
Manual de calidad contiene el alcance del S.G.C., exclusiones y )
4.2.2 X No hay Manual de Calidad.

justificaciones.
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Manual de Calidad contiene procedimientos documentados del
S.G.C.

El Manual de Calidad describe de la interaccion entre los

procesos del S.G.C.

4.2.3

Tienen definidas las responsabilidades para la gestion
(elaboracion, aprobacion, cambio, actualizacion, revision) de los
diferentes documentos de su S.G.C?

¢ Se asegura que las versiones pertinentes de los documentos

se encuentran en los puntos de uso?

Se asegura que documentos permanecen legibles y faciimente
identificables?

Han definido la manera de distribuir e identificar a sus interesados

los documentos de origen externo?

Se previene el uso no intencionado de documentos externos
y se identifican adecuadamente en caso de que se

mantenga?

Se establecen y mantienen los registros para proporcionar
evidencia de conformidad con los requisitos y la operacién eficaz
del SGC?

¢ Disponen de lista actualizada de los documentos vigentes del

sistema que afecten a la calidad?

¢, Se posee un archivo para los documentos anulados y tiempo

de retencién?

¢Han definido por escrito un procedimiento donde se expliquen

los criterios para codificar, identificar, recoger, clasificar, archivar

Las responsabilidades sobre el manejo de la documentacion
no estan claramente definida ni formalmente, por lo cual se
confirma que no existia un control de documentos formalmente
establecido en ORTHOSANDER.

Se evidenciaba la presencia de documentos obsoletos en los
puntos de uso, ya que no se han definido normas para la

revision y actualizaciéon de los mismos.
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y acceder a los diferentes registros de la calidad?

TOTAL: 26
NUMERAL | 5. RESPONSABILID AD DE LA DIRECCION CALIFICACION
OBSERVACIONES
COMPROMISO DE LA DIRECCION 1
Ha comunicado la direccion a todo el personal la importancia . . . .
. o ) La Gerencia comunica de manera verbal, la importancia de
de satisfacer los requisitos de los clientes y los legales y ) o ) .
) satisfacer los requisitos del cliente, legales y reglamentarios.
reglamentarios?
51 Se tiene establecida la politica de Calidad y los Los objetivos de calidad y los especificos a los procesos no estan
X
objetivos de calidad. definidos.
Se realizan revisiones al S.G.C. X No se realizan revisiones por la direccion.
. o Se tiene la disponibilidad de recursos en un presupuesto para el
Se asegura la disponibilidad de recursos. . . L
funcionamiento de la Organizacion.
ENFOQUE AL CLIENTE
Se ha hecho un andlisis por escrito de los tipos de clientes? X La alta direccién promueve la cultura del enfoque al cliente, pero
_ — no realiza el debido procedimiento de aseguramiento de los
Se han determinado las caracteristicas clave de sus productos o ) . ] B ) i
. requisitos del cliente ni de la satisfaccion del cliente, ademas no
para los clientes? ] e )
se tiene indicadores para tal fin.
5.2 - e .
No se ha hecho ningun andlisis de los clientes.
Hay fichas técnicas de los productos.
Se han determinado y se cumplen los requisitos de los clientes?
Con el personal de la Organizacion se realizan reuniones de
sensibilizacion con el tema central de satisfacer los
requerimientos de los clientes.
5.3 POLITICA DE CALIDAD
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La direccion ha definido su politica y objetivos relativos a la
calidad y los ha comunicado a niveles pertinentes dentro de la

empresa.

La politica de calidad es adecuada al propésito de la organizacion.

La politica de calidad Incluye un compromiso de cumplir con
los requisitos y de mejorar continuamente la eficacia del
SGC.

La politica de calidad proporciona un marco de referencia

para establecer y revisar los objetivos de calidad.

La politica de calidad es revisada para su continua adecuacion.

No hay politica ni objetivos de Calidad

5.4 PLANIFICACION
Los objetivos de calidad incluyen aquellos necesarios
para satisfacer los requisitos del producto? No se tiene un sistema de gestién de calidad por consiguiente no
41 Los objetivos son establecidos para todas las funciones y se planifica.
niveles relevantes dentro de la organizacion? No se tiene establecido indicadores para medicién de los objetivos
Los objetivos de calidad son medibles y coherentes con la de calidad.
politica de calidad?
55 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION
La alta direccion asegura la definicion y comunicacion Se tiene establecido un organigrama y una estructura de la
551 de las responsabilidades, autoridades y su interrelacion Organizaci6én, no se tiene un manual de funciones vy
dentro de la organizacion responsabilidades.
Ha designado la direccion de la empresa a un representante
5.5.2 gue asegure que se ponen en practica los procedimientos y Si esta designado, pero el proceso no esta aun en marcha

procesos definidos para el SGC?
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Informa a la alta direcciéon del funcionamiento del sistema de

gestion de la calidad, incluyendo las necesidades para la mejora.

Se hace solo de manera verbal.

Asegura que se promueve la toma de conciencia de los requisitos

5.5.3 . . L Es necesario definir el procedimiento para el manejo de las

de los clientes en todos los niveles de la organizacion. o ] L

comunicaciones internas en la organizacion.
Hay establecido un sistema para la comunicacion interna de los . .
o ) o o X No se cuenta con un sistema de comunicacion interna.

requisitos de la calidad, los objetivos y su cumplimiento?
5.6 REVISION POR LA DIRECCION

Se hacen revisiones por la direccion al S.G.C. y se deja evidencia

escrita? X No hay revisién por la alta direccién al sistema de gestiéon de
56.1 calidad ya que no esta establecido

Se realiza revision de los resultados de las auditorias. X

Las reclamaciones y quejas de los clientes se revisan. Se hace seguimiento verbal

Las no conformidades se revisan. X
660 Se revisa el estado de las acciones correctivas y preventivas. X No existia un enfoque hacia los resultados, ya que no se trabaja

Se realiza seguimiento de las revisiones por la direccion. X en base a objetivos ni a metas propuestas.

Se revisa los cambios que pueden afectar al S.G.C de la empresa. | X

RECOMENDACIONES PARA LA MEJORA

Los resultados de la revision contemplan la mejora del sistema de|

X

gestion y de sus procesos.

5.6.3 La mejora del servicio estd incluida en los resultados de la ) )
L X No hay recomendaciones de mejora.
revision.
La necesidad de recursos esta incluida en los resultados de la
X
revision.
TOTAL: 53
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NUMERAL | 6. GESTION DE RECURSOS CALIFICACION
OBSERVACIONES
PROVISION DE RECURSOS 1 2
L . » . Se incluyo en el presupuesto de la|
6.1 Hay una planificacion de la asignacion de los recursos relacionados L
: ) y ) ) y Organizacion ORTHOSANDER el
con la implementacion y mejora del S.G.C. y la satisfaccion de log . .
. dinero designado para el proyecto del
clientes?
SGC.
6.2 RECURSOS HUMANOS
No se cuenta con una descripciéon de
621 Tienen una descripcion escrita de las competencias de los las competencias de los diferentes
2. X
cargos que pueden afectar la calidad? cargos que afectan la calidad del
servicio.
Se realizan actividades de formacion
Realizan actividades periddicas de formacion del personal? con el fin de aumentar la competencia
del personal.
Cuando se modifica el proceso de prestacién del servicio, cuando .
» . o . Cuando llegan nuevos materiales se
se utilizan nuevos materiales, nuevas maquinas se realiza o
L hace nuevas capacitaciones.
capacitacion.
Se evalla la eficacia de las acciones tomadas? X No se evalla.
6.2.2
Dejan registros apropiados en cuanto a educacion, formacion,
X
experiencia y habilidades? No se mantiene registro apropiados en
— _ _ cuanto a la educacion, formacién,
Han definido una metodologia para detectar las necesidades de
formacién del personal que realiza actividades relacionadas con X experiencia, y habilidades del personal
la calidad?
La organizacién se asegura de que su personal sea consciente de El personal es consciente, pero no hay
la importancia de sus actividades y de cémo contribuye al logro de documentacion.
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los objetivos del SGC
Existe un cronograma de formacion con base en las necesidades No existe ningin cronograma de
X
detectadas? formacion.
La organizacion proporciona y determina la infraestructura Se tiene la infraestructura necesaria
6.3 necesarios para conseguir la conformidad del servicio con los X para el desarrollo de los procesos, no
requisitos? se tiene propiedad de cliente.
Hay un buen clima organizacional
pagando sueldos a tiempo, manejo de
6.4 Ambiente de Trabajo. préstamos, celebran dias especiales
con el fin comprometer al personal con
la Organizacion.
TOTAL: 24
CALIFICACION
NUMERAL | 7.REALIZACION DEL PRODUCTO
OBSERVACIONES
PLANIFICACION DE LA REALIZA CION DEL PRODUCTO 1 2
Se determinan los objetivos de calidad y los requisitos del X No se cuenta con procedimientos documentados para las
servicio. actividades criticas que inciden en la calidad del servicio, ni
- — tampoco se evidencia la existencia de registros durante el
Se determinan los procedimientos, documentos y los recursos.
71 desarrollo de las diferentes etapas del producto o servicio.
' Se determinan las actividades de verificacion, validacion,
seguimiento, inspeccién y ensayo y los criterios de X
aceptacion. Los servicios prestados se planifican de acuerdo con los
_ _ requerimientos establecidos por la Ley.
Se determinan los registros que demuestran que los procesos y X
el servicio cumplen con los requisitos.
7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE
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Los servicios solicitados se revisan antes de aceptarlos para ver si
todos los datos estan claramente definidos y podemos cumplir lo

que nos piden.

Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los de

entrega y los de servicio postventa estan especificados.

721
Se determinan los requisitos necesarios para el uso previsto del
servicio.
Se determinan requisitos legales y reglamentarios relacionados al
servicio.
Se determinan los requisitos propios determinados por la empresa.
Se realizan revisiones de los requisitos relacionados con el
servicio para asegurar el cumplimiento de los contratos.
¢ Estan resueltas las diferencias entre los requisitos expresados er|
el contrato y los expresadas por el cliente o por la propig
organizacion?

7.2.2 ¢La organizacion se asegura que tiene la capacidad para cumplir
con los requisitos definidos?
¢Se mantienen evidencias (registros) de las revisiones de
requisitos y de las acciones que se derivan?
¢Confirma los requisitos del cliente cuando el cliente no los
determina?
¢ Han establecido disposiciones para la comunicacion con el cliente
en cuanto a la informacién del producto?

7.2.3

¢ Han establecido disposiciones para la comunicacion con el cliente
en cuanto al tratamiento de preguntas, gestion de contratos y

A pesar de que la Organizacion se esfuerza por cumplir
con los requisitos del cliente no se mantiene registros de
las revisiones y de los requisitos especificados, por el

cliente ni las actividades derivadas de las mismas.

No existe una adecuada comunicacién con el cliente en
caso de cambios en los requisitos del contrato, o

retroalimentacién incluyendo reclamaciones.

Esta revision se hace de una manera informal, no se ha
estandarizado esta actividad, ni se encuentran registros de

esta revision.

Se llama a los clientes y se brinda una atencion

personalizada.

No hay encuesta de satisfaccion al cliente, pero si se tiene

disponibilidad para reclamaciones.

Esta actividad se efectta dentro de la organizacién pero no

de manera formal, ni con un método especifico.
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pedidos, incluyendo las modificaciones?

¢ Han establecido disposiciones para la comunicacion con el cliente

relativo a realimentacion del cliente, incluyendo reclamaciones?

7.3 DISENO Y DESARROLLO EXCLUSION
7.4 PROCESO DE COMPRAS
¢La organizacion de asegura que los productos adquiridos La Organizacién maneja el proceso de compras de una
cumplen con los requisitos de compra? forma desorganizada, no existe una seleccion de
— , _ evaluacion de los proveedores, no se cuenta con una
¢Se han definido por escrito los métodos para evaluar, aprobar y ) ] ]
) X orden de compra para realizar el pedido a los diferentes
seleccionar sus proveedores?
proveedores.
¢ Se mantienen registros de los resultados de las evaluaciones y L . »
) y ) ) X La Organizacion no cuenta con ninguna documentacion
de cualquier accién derivada de las mismas?
que asegure que los productos comprados cumplen con los
74.1 ¢.Se realiza un seguimiento y evaluacion periddica de los X requisitos de compra.
proveedores? . o .
No se han definido criterios para la evaluacién de los
proveedores, por lo cual no se realiza dicha evaluacion.
) . . No se ha establecido un documento en el que se defina el
¢ Se dispone de una lista de los proveedores seleccionados por la o . »
procedimiento a seguir para la seleccion de proveedores,
empresa? ; o )
asi como los criterios para la misma.
Se tiene una lista informal de Proveedores.
¢Las compras de materias primas, insumos y productos se ) o y
| ) X No existe un procedimiento estructurado para la recepcion
documentan y se envian por escrito a los proveedores? o )
7.4.2 y verificacion de pedidos.
¢ Se dispone de algin documento que expligue cémo se realizan ) ) ) ) )
. . . o X No se inspecciona las materias primas, insumos y
las compras de materias primas, insumos, productos y servicios? o
productos comprados contra los requisitos de compra.
743 Se inspeccionan las materias primas, insumos y productos que

llegan a la empresa contra los requisitos de compra?
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7.5

PRODUCCION Y PRESTACION DE SERVICIO

¢ Se dispone de informacion que describa las caracteristicas del ) o
ducto? X De algunos productos, hay fichas técnicas.
producto?
¢Se cuenta con el equipo apropiado para la prestacion del ) L )
N Se realiza controles de supervisién de los equipos.
Servicio?
¢ Se cuentan con dispositivos de seguimiento y medicion? X No se tienen definidas las actividades para el seguimiento
; , , — — a la prestacion del servicio.
Instrucciones de trabajo, que describan las actividades criticas. X
751 Implementacion & acividades de Tberacion, enrega X La organizacion no realiza la planificacion de una manera
' organizada y formal al igual que tampoco presta el servicio
bajo condiciones controladas.
No se realiza validacion de ninguno de los servicios
¢Se documentan las actividades de mantenimiento que se L
lizan? X prestados por la organizacion.
realizan?
No se encontr6 evidencia de la evaluacion de los
i una vez ibidos.
despedidos una vez son recibidos
¢Los productos resultantes se verifican mediante seguimiento y
medicion?
Se han establecido disposiciones para la validacion que incluyan,
criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos
Se han establecido disposiciones para la validacién que incluyan, Exclusion )
7.5.2 No Aplica

aprobacion de equipos y cualificacién del personal

Se han establecido disposiciones para la validacion que incluyan,

utilizaciéon de métodos y procedimientos especificos

¢Se han establecido disposiciones para la validacién que

incluyan, requisitos aplicables a los registros y re-validacién?
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¢La organizacion identifica la prestacion del servicio a través de

X
. toda su prestacion de dicho servicio? No se tiene ningun procedimiento que garantice la
¢La organizacion identifica el estado del servicio con respecto a los N identificacion de cada producto y la trazabilidad de este.
requisitos de seguimiento y medicion?
¢Existen bienes del cliente bajo el control de la empresa que X No se tienen establecido controles para cuidar los
sean utilizados para la realizacion del producto? productos de la propiedad del cliente, no estan
7.5.4 S— — — documentados ni formalizados.
¢La organizacion identifica, verifica, salvaguarda y protege los
bienes gque son propiedad del cliente? Estan identificados, pero no esta de manera adecuada.
¢Los métodos de manipulacién de las materias primas, que X
eviten el posible deterioro estan definidos y documentados?
No se tiene definidos los métodos de almacenaje de las
¢ Se tienen establecidas las condiciones de almacenaje necesarias materias primas lo cual puede afectar el servicio o producto
755 para evitar el deterioro de las materias primas? final
¢Se realizan revisiones periddicas de las bodegas para No hay bodegas de almacenamiento.
comprobar el estado de las materias primas, producto en X
proceso y producto final?
Se dispone de dispositivos de seguimiento y de medida para
nspeccionar y verificar las caracteristicas que influyen en la calidad
inal del servicio?
Se tienen elaborada una lista estos dispositivos?
Los dispositivos para controlar las caracteristicas que pueden influir y )
7.6 Exclusion No aplica

en la calidad de las materias primas y servicios son calibrados todos

en laboratorios de reconocidos?

Existen evidencias de la calibraciéon?

Se identifican los equipos para determinar el estado de calibracion?

Para la calibracién que realizan ustedes mismos, se dispone de

106




métodos documentados que describan como hay que hacerlo?

Se protegen los equipos contra cualquier dafio o deterioro

TOTAL= 88

NUMERAL

8. MEDICION ANALISIS Y MEJORA

CALIFICACION

3

OBSERVACIONES

8.1

calidad se planifican con anticipacion y quedan documentadas?

Las actividades de medida y seguimiento que se realizan para cumplir los requisitos relativos a la

8.2

Se han analizado la necesidad de aplicar técnicas estadisticas en su empresa?

No se evidencia una
planificacion para la
mejora continua en la
conformidad de la
prestacion del servicio,
no se tiene registros
para el cumplimiento de

este requisito.

Se conoce de manera
informal la percepcion
expresada por los

usuarios del servicio.

8.2.1

SEGUIMIENTO Y MEDICION

8.2.2

Se hace un seguimiento de la informacién sobre la satisfaccion e insatisfaccion del cliente?

La Organizacibn no
cuenta con un
adecuado

procedimiento, que
facilite recoger la
informacion con

respecto a la
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precepcion del cliente
acerca del servicio que
le fue suministrado.

Se realizan auditorias internas de calidad?

Se han definido criterios de auditoria, alcance de la misma, su frecuencia y metodologia?

Se programan con anterioridad (fechas, departamentos, auditorias) las auditorias que se

realizan?

Se reflejan por escrito los resultados de la auditoria y los transmiten al responsable del

proceso auditado?

Se ha definido un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos para la

planificacion y realizacion de las auditorias?

Después de las auditorias, acciones para corregir los problemas detectados?

La Organizacién no ha
definido un
procedimiento
documentado para la
realizacion de
auditorias internas, ni
ha establecido criterios,
programacion ni realiza
auditorias al SGC.

8.2.3

Se realizan inspecciones sobre el proceso de prestacion del servicio?

Para realizar estas inspecciones y verificaciones se dispone de documentos (planes de control,

instrucciones de inspeccion, etc.) que expliquen qué, cuando, como, se debe comprobar?

Se aplican técnicas estadisticas para verificar la capacidad de sus procesos?

En los procesos de la
cadena de valor se
tiene controles pero sin
evidencia.

A pesar de que la
Organizacion realiza
ensayos e
inspecciones, durante
el proceso y en el
producto o servicio final
estos  ensayos = se
realizan de una manera
infformal 'y no se
cuentan con

documentos que
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expliquen que, como y
cuando se debe
preceder en cada

momento.

La Organizacibn no
aplica ningun tipo de
técnica estadistica con
el fin de medir la
capacidad de sus

procesos.

Se realizan inspecciones durante el proceso de prestacion del servicio

Se realizan inspecciones, ensayos, etc., sobre los servicios finales?

Se dispone de documentos (planes de control, instrucciones de inspeccion, etc.) que expliquen

qué, cuando, como se debe proceder en cada momento?

Se deben establecer
mecanismos de control

para determinar las no

8.24 conformidades en la
Los criterios de aceptacion o de rechazo de cada inspeccion / ensayo (valor y tolerancia) estan prestacion del servicio.
todos definidos por escrito?

No hay documentacién.
Los resultados de las inspecciones y ensayos realizados sobre las materias primas, se ponen
siempre por escrito?
CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME
Se asegura que el producto o servicio no conforme sea entregado La Organizacibn no
dispone de un
8.3 procedimiento

Se dispone de un documento que describa la manera de actuar ante la aparicién de

productos fuera de especificaciones?

documentado que
describa la manera de
actuar ante la aparicion

de un producto no
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conforme.

Se identifica el producto
no conforme

pero falta establecer la

formalidad para

dejar el registro de

evidencia y la toma

de acciones.

ANALISIS DE DATOS

Los datos generados en las actividades de medida y seguimiento se analizan para verificar donde

pueden realizarse mejoras?

Falta establecer

indicadores para el

8.4 Los datos generados en las actividades de medida y seguimiento se analizan para proporcionar andlisis de datos.
informacion sobre:
No se lleva un control
La satisfaccion e insatisfaccion del cliente. de indicadores por
. - . procesos.
La conformidad con los requisitos del cliente y los proveedores
MEJORA
8.5
Se planifican acciones de mejora continua? No hay cumplimiento
— — — de este requisito debido
Se ha definido un procedimiento para eliminar las causas de los problemas presentados )
8.5.2 ) o a que no existe la
relacionados con los servicios y los procesos del S.G.C.? ] y
implementaciéon de un
SGC.
853 Se ha definido un procedimiento para eliminar las causas de los problemas potenciales No se dispone de un

relacionados con el producto y los procesos del S.G.C.?

procedimiento
documentado que

indique como tomar
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acciones correctivas 0
preventivas, con el fin
de eliminar las causas
o las posibles causas
de problemas que se
presenten con el
producto o servicio o el
SGC.

No se ejerce un plan de
mejoramiento para
evitar que los servicios
no conformes se

vuelvan a presentar.

TOTAL:

28

Por: Andrés Santiago Amézquita
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MANUAL DE CALIDAD DE
ORTHOSANDER



1. PROPOSITO DEL MANUAL DE CALIDAD

El manual de calidad de ORTHOSANDER, describe el Sistema de Gestion de Calidad; en
este se identifican: mision, vision, politica y objetivos de calidad, alcance y exclusiones, mapa
de procesos y la descripcion de los procesos necesarios para garantizar la satisfaccion del

cliente.

Las actividades desarrolladas en la empresa se encuentran estandarizadas por medio de
procedimientos que brindardn mayor confianza a los usuarios lo cual permitira asegurar el
cumplimiento de los estdndares de calidad balo los lineamientos de la norma NTC ISO
9000:2008.
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2. ALCANCE Y EXCLUSIONES

El alcance del Sistema de Gestion de la Calidad aplica para los procesos misionales de

ORTHOSANDER; como lo son Gestion comercial y Gestion de Produccion (Produccion de

sillas de ruedas, elaboracion de protesis, ortesis y calzado ortopédico)

De acuerdo a como esta constituido ORTHOSANDER en la cual se esta realizando el

proceso de implementacion de la norma NTC ISO 9001:2008 se excluye de dicha norma los

numerales:

(7.3.) Disefio y desarrollo: Este requisito no es para la organizacion
ORTHOSANDER, ya que no se realiza este proceso al interior de la organizacion.
(7.5.2.) Validacion de los procesos de produccion y de la prestacion del servicio:
los servicios ofrecidos por ORTHOSANDER pueden ser evaluados al momento de su
entrega o durante cualquier etapa de los procesos, por lo cual este requisito de la
norma no aplica.

NOTA: Aplicaria si; los productos resultantes No pueden verificarse mediante
seguimiento o medicion; Deficiencias aparecen Unicamente después de utilizacion o
prestacion del servicio; productos criticos de alto valor y seguridad; cuyos productos
no puedan repetirse.

(7.6) Control de los dispositivos de seguimiento y medicion: ORTHOSANDER no
aplica este requisito debido a que no utiliza equipos de medicién criticos que necesiten

una calibracién; ya que todo utiliza cinta métrica.
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3. MISION

ORTHOSANDER es una organizacion comprometida en la elaboracion de ortesis y proétesis
que garantiza la calidad de sus productos orientados para las personas con algun tipo de
discapacidad fisica y basada en la rehabilitacion humana integral y mejoramiento continto de
la calidad de vida de los beneficiarios.

4. VISION

Para el afio 2012, ORTHOSANDER tendra asegurada la rentabilidad, permitiendo
garantizar un recurso humano competente que optimice el tiempo y los recursos en la

elaboracion del producto y tener una alta calidad en los productos ortopédicos a nivel
nacional.

5. POLITICA DE CALIDAD

ORTHOSANDER es una organizacion comprometida en la elaboracion de ortesis y protesis
para las personas con algun tipo de discapacidad fisica, con alta calidad de sus productos,
cumpliendo con las fechas de entrega y con un personal competente que garantice el

mejoramiento continuo en nuestros procesos.

5.1 OBJETIVOS DE CALIDAD

e Capacitar continuamente el personal de ORTHOSANDER.

* Reducir el producto no conforme a un 5% del total de la produccion.
e Cumplir con el tiempo de entrega del producto

* Mejorar continuamente los procesos del sistema de gestion de calidad en
ORTHOSANDER.
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6. ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

GERENTE

SUB-GERENTE JEFE DE CALIDAD

ADMINISTRATIVA

R STAFF CONTABILIDAD

SECRETARIA - Y/O ASESORIA
PRODUCCION

CALZADO ORTOPEDICO ORTESIS Y PROTESIS

SILLAS DE RUEDA

AUXILIAR DE ORTESIS Y
PROTESIS

SOLDADOR
GUARNECEDOR SOLADOR
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7. MAPA DE PROCESOS
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8. CARACTERIZACIONES DE LOS PROCESOS MISIONALES

PROCESO

Gestion de Produccion

AUTORIDAD

Jefe De Produccion

OBJETIVO ALCANCE
Garantizar que la linea de silla de ruedas, DESDE: Recepcion del pedido
ortesis, protesis y cglzado ortoped|c0,, tenga HASTA: Producto Terminado
sea producido cumpliendo con los estandares
de ORTHOSANDER vy los requisitos del cliente.
PROVEEDORES SALIDAS

E.P.S .

ARP Pr_oducto _

Clientes Particulares Terminado Bajo

Gestién Comercial
Gestion de Compras
Fuerzas Militares

Centros e Instituciones de

Rehabilitacion
. Fundaciones
e Cruz Roja
e Gestion Gerencial.
* Gestién de Recursos
Humanos

ENTRADAS

e Orden de Ia
cantidad que se va a
producir.

* Especificacion del

ACTIVIDADES:
VER PROCEDIMIENTO

Pedidas.

pedido.

to de
Prima.

Especificaciones.

e Cumplimiento
de las Cantidades

e Cumplimiento
del Tiempo

* Reabastecimien
Materia

del

producto.

e Tiempo de
entrega del producto.

e Orden de Compra
de Materia Prima.

* Formula Médica
remitida por el
Especialista.
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Gerencial.

Compras

CLIENTES

» Gestion

» Gestion
Comercial.

» Gestion de




- Cortador
- Armador y Soldador
- Terminador
- Guarnecedor Solador

RESPONSABLE
-Doblador y Boquillador
Pintor y Niguelado

- Auxiliar de Prétesis y Auxiliar de Ortesis.
- Tecnico Protesista y de Ortesis.

PARAMETROS/ MEDICION/ SEGUIMIENTO

 Toma de Molde de Yeso

» Alineacion del Socker

* Idoneidad de Materiales
 Toma de Molde del Pie

*  Cumplimiento de Orden Medica

DOCUMENTOS (Internos Y Externos)

* Registro de Orden de Trabajo
* Formulas Médicas

* Registro de Orden de Pintura

» Formato de Toma de Medidas
* Manuales de los Componentes
e Catalogos

» Ficha Técnica de las Protesis

PROCESOS DE SOPORTE

e Gestion de Compras.

RECURSOS

* Materias Primas: Tubos de Aluminio, Llantas, Lonas,
Rodamientos, Soldadura, Tornilleria, Tuercas, Cuero,
Forro Sintetico, Duranon, Espuma, Hilos, Hebillas,
Cordones, Ojaletas, Pegante, Serco, Suela, Odena.

¢ Magquinaria: Soldador de Mic, Fresa, Dobladora de
tubo, Torno, Maquina de Coser, Devastadora, Pulidora.
« Herramientas: Metro, Escuadra, Piede de Rey,
Escuadras, Segueta, Brocas, Taladro, Martillo, Cuchilla,
Pinza, Tachuela, Lija, Piedra, Aguja.

¢ Mesas De Trabajo y Mesa de Corte.

¢ Moldes de Corte.

* Molde de Yeso.

¢ Hormas.

REQUISITOS A CUMPLIR (Ley, Cliente,
Organizacion, ISO 9001)

¢ Fecha de Entrega.

« Cumplimiento de las Especificaciones del cliente.

« Cumplimiento de las Especificaciones del Medico.

¢ NTC 7.1. Planificacion de la realizacion del Producto.
¢ NTC 7.2. Procesos Relacionados con el Cliente.

e NTC 7.4. Compras

¢ NTC 7.5.1. Control de la Produccion y la Prestacion
del Servicio

¢ Norma Invima Decreto 4725 de 2005

INDICADORES

¢  %Producto No Conforme =
Numero de Producto No Conforme

* 100%

Numero de Productos Elaborados

*  Porcentaje de Cumpliemiento de Entrega =
Numero de Productos No Entregadas a Tiempo

Numero de productos entregadas en los 20 dias habiles

100%
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PROCESO

Gestion Comercial

OBJETIVO
Desarrollar las actividades necesarias para la
prestacion del servicio de gestion comercial de
acuerdo a condiciones de calidad vy
requerimientos del cliente, para la venta de los
productos.

AUTORIDAD

Jefe De Gestion Comercial

ALCANCE
DESDE: Cotizacion
HASTA: Entrega de Facturacion

PROVEEDORES

* Clientes
Particulares

SALIDAS
* Ordenes
Entrega

« Facturacion

de

* Clientes
institucionales * Cotizacion
ACTIVIDADES:
VER PROCEDIMIENTO * Licitacién
Adjudicada
ENTRADAS
+ Cotizaciones
* Ordenes de
Pedido
« Ordenes de CLIENTES
Compra « Clientes
Particulares
* Entrega de
documentos  para . Clientes
licitaciones institucionales
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RESPONSABLE

Subgerente
Gerente

Jefe de Mercadeo y Ventas

PARAMETROS/ MEDICION/ SEGUIMIENTO

* No Aplica

DOCUMENTOS (Internos Y Externos)

Ordenes de Trabajo
Formato de cotizacion
Factura

PROCESOS DE SOPORTE

»  Gestion de Produccion
» Gestion Gerencial

e Gestidon de Compras

* Gestion de Calidad

RECURSOS

Mesa de Trabajo
Teléfono

Computador

Fax, Celular

Portafolios de Servicios
Web- Site

Catalogo de Productos
Infraestructuras
Papeleria

Impresora

REQUISITOS A CUMPLIR (Ley, Cliente,
Organizacion, 1ISO 9001)

Normatividad Invima Decreto 4725 de 2005
Ley 223 de 1995.

Facturacion.

Legislacion Comercial

Cumplimiento de Especificaciones
Garantia del Producto

Ley 80 de Contratacion Estatal.

INDICADORES

Volumen de Ventas Mensuales =
30 Dias

Numero de Ventas Diarias

Porcentaje de Satisfaccion del Cliente =
Numero de Clientes No Satisfechos
* 100%

Numero de Clientes Satisfechos

Porcentaje de Pedido Exitoso =
Numero de Pedido No Realizado
* 100%

Numero de Pedido Exitoso




ANEXO 3. INSTRUCTIVO PARA ELABORAR DOCUMENTOS

GESTION DE CALIDAD

INSTRUCTIVO PARA ELABORAR
DOCUMENTOS

CODIGO: IN-GQ-01 VERSION: 01 | Paginalde 6

1. OBJETIVO: Especifica el porqué y para que se elabora el documento.

2. ALCANCE: Este instructivo aplica a todos los documentos nuevos o por
crear de cada uno de los procesos del Sistema de Gestion de Calidad
establecido en ORTHOSANDER.

3. DEFINICIONES

3.1. LOGOTIPO: Representacion grafica que identifica a la organizacion.

3.2. VERSION: Actualizacién de un documento, procedimiento, instructivo o
software.

3.3. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD: Actividades coordinadas para
dirigir y controlar una organizaciéon en lo relativo a la calidad, incluye el
establecimiento de la politica, los objetivos, la planificacion, el control, el
aseguramiento y la mejora de la calidad.

3.4. DOCUMENTO: Informacién y su medio de soporte.

3.5. PROCEDIMIENTO: Documento técnico de un determinado sistema que
brinda asistencia a sus usuarios sobre las actividades que deben seguirse para
el logro o cumplimiento de un determinado objetivo.

3.6. MANUAL: Consolidado de procedimientos o documento que especifica el
Sistema de Gestion de la Calidad de una organizacion.

3.7. FORMATO: Documento que sirve para el registro y medicion de
determinadas caracteristicas de un procedimiento.

3.8. INSTRUCTIVO: Documento que describe como realizar una o varias

actividades de un procedimiento.
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3.9. INDICADOR DE GESTION: Instrumento de medicion de las variables
asociadas a las metas conformado por una expresion cuantitativa que muestra
el comportamiento o el desempefio de toda una organizacion o una de sus
partes y cuya magnitud al ser comparada con algun nivel de referencia, puede
estar sefialando una desviacion sobre la cual se tomaran acciones correctivas
0 preventivas segun el caso.

3.10. OTROS DOCUMENTOS: comprende los documentos que no encajan en

ninguna de las definiciones mostradas en este instructivo.

4. DESARROLLO

La normalizacion de los distintos documentos del Sistema de Gestion de
Calidad de ORTHOSANDER incluird la estructura descrita a continuacion
segun el tipo de documento.

TIPOS DE DOCUMENTOS

- PR: Procedimiento

- MA: Manual

- FO: Formato

- IN: Instructivo

- IG: Indicador de Gestion

- OD: Otros Documentos.

CONTENIDO DE LOS DOCUMENTOS SEGUN EL TIPO.

ITEM CONTENIDO PR MA FO IN IG oD
1 Objetivo v 4 X v X KX
2 Alcance v 4 X v X KX
3 Definiciones v v X v X “»
4 Desarrollo v 4 4 v v v
5 Documentos v v X 3 X “»

guias
6 Control  de v v X v X <>
cambios
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Control de 4 X X 4 X <>

registros

Pie de 4 v X v

Pagina

OBJETIVO: Describir el Por qué o para qué se realiza el documento.
ALCANCE: Establece a que procesos o areas aplica el documento del
SGC.

DEFINICIONES: Corresponde a la explicacién de las palabras de tipo
técnico y no comunes que aparecen en el documento.

DESARROLLO: Descripcion de la forma como se cumple el objetivo de
dicho documento. Etapa (numero en el que se encuentra segregada
una actividad), Actividad (Manera secuencial como se hace la actividad),
Descripcion (definir con claridad la actividad que se va a hacer),
Responsable (quien realiza la actividad y quien responde por ella),
Documento/Registro (documentos que se van a usar y/o los registros

gue se van a llevar como evidencia objetiva).

ETAPA

ACTIVIDAD | DESCRIPCION | RESPONSABLE | DOCUMENTO/REGISTRO

Documentos Guias: Instructivos, manuales, procedimientos u otros
documentos de origen interno o externo que deben consultarse y tomar
como base para complementar la informacion.

NOMBRE DEL DOCUMENTO | CODIGO

CONTROL DE CAMBIOS: Establece la version del documento, la

identificacion y distribucion y la actualizacion de los mismos.

FECHA
. . . FECHA DE i}
PROCESO DOCUMENTO | CODIGO DISTRIBUCION | VERSION ; CAMBIOS DE APROBO
ACTUALIZACION 3
REVISION
. Fecha en que se TP
Nombre del Nombre del | Codigo del | Areas que | Numero i a | Descripcion | Fecha en | Nombre de
actualiza e ;
proceso  al documento documento | tienen copias Versién de los | que Seé | quien
que documento cambios reviso el | aprobé el
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corresponde que se | documento | documento

realizaron

* CONTROL DE REGISTROS: Establece los registros que estan

asociados con el procedimiento o instructivo respectivo.

NOMBRE .
i . ALMACENAMIENTO TIEMPO DISPOSICION
PROCESO | DEL CODIGO | RESPONSABLE | UBICACION . . ACCESO* .
REGISTRO (FISICA/ELECTRONICA) RETENCION | FINAL

*Niveles de Acceso:
Confidencial: Solo area responsable. (Autoriza consulta).
Restringido: Consulta areas involucradas.

General: Sin limitaciones

4.3. ESTRUCTURA GENERAL DE UN DOCUMENTO

4.3.1. ENCABEZADO

El encabezado se aplica a todos los tipos de documentos excepto los formatos,

y consta del logotipo, el nombre de la organizacion y el nombre del documento,
el cédigo, su version y control de paginas.

NOMBRE DEL PROCESO LOGO DE LA ORGANIZACION

NOMBRE DEL DOCUMENTO

CODIGO: IN-AA-NN VERSION: XX | Pagina A de F

Para los formatos se utiliza el siguiente encabezado:

CODIGO:
LOGO DE LA NOMBRE DEL FO-AA-NN Pagina A de
ORGANIZACION DOCUMENTO VERSION: F
XX
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El cédigo de los documentos se establecio de la siguiente manera:

Las dos primeras letras identifican el tipo de documento:

PR: Procedimiento

MA: Manual

FO: Formato, registro.
IN: Instructivo

IG: Indicador de Gestion
OD: Otros documentos

La tercera y cuarta letra identifican el tipo de proceso al que pertenece el

documento:

PROCESO IDENTIFICACION
Gestion Gerencial GG
Gestion de Produccion GP
Gestion Comercial GC
Gestion de Compras CG
Gestion de Recursos Humanos GH
Gestion de Calidad GQ

La quinta y sexta letra identifican el numero del formato empezando a contar

desde el numero 01.

4.3.2. PIE DE PAGINA:

El pie de pagina aplica para los documentos tipo procedimiento, manual, plan

de calidad, instructivo y algunos documentos de tipo otros documentos.
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Elaborado/Modificado por: Revisado Aprobado Tipo de Copia
por: por:
Nombre: Nombre: Nombre: Controlada | No Controlada
Cargo: Cargo: Cargo:
Fecha: Fecha: Fecha:

5. DOCUMENTOS DE GUIA O COMPLEMENTO
NOMBRE DEL DOCUMENTO

CcODIGO

Procedimiento para el control de documentos

PR-GQ-01

Sistema de gestion de la calidad. Requisitos.

NTC-ISO 9001: 2000

Sistema de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario

NTC-ISO 9001: 2000

6. CONTROL DE CAMBIOS

FECHA
! i . FECHA DE i}
PROCESO | DOCUMENTO | CODIGO | DISTRIBUCION | VERSION ) CAMBIOS | DE APROBO
ACTUALIZACION )
REVISION
) Instructivo ) o
Gestién de IN-GQ- Version Emision
. para elaborar Todas las areas | = . o 10-01-08 Gerente
Calidad 01 inicial 01 inicial
documentos
7. CONTROL DE REGISTROS
NOMBRE ,
. . ALMACENAMIENTO TIEMPO DISPOSICION
PROCESO DEL CODIGO | RESPONSABLE | UBICACION . ) ACCESO* .
(FISICA/ELECTRONICA) RETENCION FINAL
REGISTRO
X X X X X X X X
Elaborado/Modificado por: Revisado por: Aprobado por: Tipo de Copia
Nombre:  Jhony  Sandoval-Andrés | Nombre: Juan | Nombre: Juan No
. Controlada
Amezquita Gamboa Gamboa Controlada
Cargo: Jefe de Calidad Cargo: Gerente Cargo: Gerente
X
Fecha: 10/01/08 Fecha:18/01/08 Fecha:18/01/08
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ANEXO 4. PROCEDIMIENTOS

GESTION DE CALIDAD

PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE
T
DOCUMENTOS Ortopedica Santander

CODIGO: PR-GQ-01 VERSION: 01 Pagina 1 de 5

1. OBJETIVO: Determinar la metodologia para establecer, implementar y
mantener la documentacion necesaria que proporciona evidencia de la

conformidad con los requisitos, del SGC.

2. ALCANCE: Desde la fecha de la publicacion del procedimiento y aplica para
todos los documentos implementados en el Sistema de Gestién de la Calidad.

3. DEFINICIONES:

3.1. INFORMACION: Datos que poseen significado.

3.2. DOCUMENTO: Informacién y su medio de soporte.

3.3. REGISTRO: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona
evidencia de actividades desempefiadas.

3.4. ESPECIFICACION: Documento que establece requisitos. (Puede estar
relacionada con actividades, productos, servicios).

3.5. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD : Sistema de gestion para dirigir

y controlar una organizacion con respecto a la calidad.

ETAPA ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO/REGISTRO
Ejecucion y desarrollo
1 Inicio y actividad | normal de las Todo el personal
de desarrollo. actividades de la P -

organizacion.

SEs necesario
. evidenciar y controlar las
¢Hay necesidad o .
2 y actividades Jefe de calidad
de documentar? -
desarrolladas, se

requiere documentar?

Elaborar borrador | Elaborar el borrador del Jefe de calidad y/o FO-GQ-02
3 i ; personal que identifica
del d t documento.  Diligenciar
et documento la necesidad IN-GQ.01

el formato solicitud de
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elaboracion,
actualizacion ylo
anulacion de
documentos codigo FO-
GQ-02. Remitase al
instructivo para elaborar
documentos del SGC
cédigo IN-GQ-01.

Revisar borrador
del documento

Revisar que el
documento es adecuado
en forma, tamafio,
cumplimiento de
requisitos del SGC entre
otros.

Jefe de calidad

¢ Borrador del
documento?

Establecer Si el
documento es adecuado
en forma, tamafio vy
cumplimiento de
requisitos del SGC etc.
Revisar el documento
para aprobarlo.

Gerente, Jefe de Area
y/o Jefe de calidad

Aprobar
documentos

Aprobar el documento
Codificar y/o actualizar
version, incluir en el
listado maestro de
documentos cédigo OD-
GQ-01.

Gerente, duefio del
proceso, jefe de
calidad

OD-GQ-01

Control de
cambios

Los cambios de los
documentos aprobados
y con versién nueva se
controlan haciendo
referencia en el listado
maestro de documentos

y/o en la tabla de control
de cambios del
documento respectivo.

Duefio del proceso,
jefe de calidad

Emitir el
documento

Emitir el documento.
Entregar copia
controlada a los puntos
de uso diligenciar el
registro control de
distribucion cdédigo FO-
GQ-02, si se requiere
guardar se identifica con
el sello de documento
obsoleto, cuando es
copia magnética se
elimina y si se requiere
guardar se almacena en
una carpeta de
documentos  obsoletos
del SGC. Las copias
obsoletas se utilizan
como papel de reciclaje

Responsable del
proceso

FO-GQ-03

129




en caso de no contener
informacion confidencial.

Implementar el
documento

Los documentos deben
ser legibles y facilmente
identificables, se deben
mantener en folderes,
carpetas, archivadores,
protegidos contra la
humedad y polvo y se
identifican con el nombre
y el cadigo.

Responsable del
proceso

10

¢Requiere
cambios el
documento?

Los documentos dentro
del desarrollo normal de
las actividades
presentan  ajustes y
requieren
actualizaciones por ello
si el documento requiere
cambios de nuevo se
elabora el borrador del
mismo e inicia
nuevamente las
actividades desde el
Numeral 3, diligenciar el
formato  solicitud y/o
modificacion de
documentos cdédigo FO-
GQ-02.

Jefe de calidad y/o
personal que identifica
la necesidad

FO-GQ-02

11

Documentos
Externos

Todo documento de
origen  externo  que
llegue a la organizacién,
como jurisprudencias,
leyes, decretos
reglamentarios,

acuerdos, resoluciones,
actualizaciones, normas,
etc., es recopilado,
identificado y registrado
por la recepcionista en el
formato control de
documentos externos
FO-GQ-02 y asi mismo
se encargara de
distribuirlo a su
respectivo usuario. Si el
cliente requiere el
documento luego de ser
utilizado por la
organizacion este se
entrega y se realiza la
observacion en el
formato de control de
documentos cédigo FO-
GQ-03. Cuando se trate
de un documento de
manejo interno de la

Secretaria

FO-GQ-03
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organizacion se
codificara y se
organizara en el archivo
correspondiente, cuando
se trate de normas se
tendrd en cuenta su
actualizacion.

5. DOCUMENTOS GUIA

NOMBRE DEL DOCUMENTO

CODIGO

Instructivo para elaborar documentos

IN-GQ-01

Sistema de gestién de la calidad. Requisitos.

NTC-ISO 9001: 2000

Sistema de gestién de la calidad. Fundamentos y vocabulario

NTC-ISO 9001: 2000

6. CONTROL DE CAMBIOS

. FECHA DE
. DISTRIBUCIO ) ) CAMBIO FECHA DE .
PROCESO DOCUMENTO CODIGO VERSION | ACTUALIZACIO . APROBO
N REVISION
N
Procedimiento
Gestion de PR-GQ- 3 Version Emisién
) para el control Todas las areas | - o 10-01-08 Gerente
Calidad 01 inicial 01 inicial
de documentos
7. CONTROL DE REGISTROS
NOMBRE . TIEMPO ,
) UBICACIO ALMACENAMI ACCES . DISPOSICIO
PROCESO DEL CODIGO RESPONSABLE RETENCIO
N ENTO (F/E) (@) N FINAL
REGISTRO N
Fisico: Primer
Formato de piso, gabetero
solicitud ~ de de archivo.
Gestion de elaboracion, Carpeta Electrénico:
calidad actualizacién FO-GQ-02 Jefe de Calidad archivo computador del General 1 afio 1 afio
y/o anulacién SGC jefe de calidad
de en mis
documentos documentos y
backup en usb.
Listado Fisico: Primer
Gestion de _ Carpeta _
lidad maestro de | OD-GQ-01 Jefe de Calidad archivo piso, gabetero | General 1 afio 1 afio
calida
documentos SGC de archivo.
Gestién de | Control  de . Carpeta | Electronico: ) )
calidag | distribucion de | FO-GQ-03 | Jefe de Calidad archivo | computador del | - General 1 afio 1 afio
sSGC jefe de calidad
documentos .
en mis
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de origen
interno y
externo

documentos y
backup en usb

Elaborado/Modificado por: Revisado por: Aprobado por: Tipo de Copia
Nombre:  Jhony  Sandoval-Andrés | Nombre: Juan | Nombre: Juan No
. Controlada
Amezquita Gamboa Gamboa Controlada
Cargo: Jefe de Calidad Cargo: Gerente Cargo: Gerente
X
Fecha: 10/01/08 Fecha:18/01/08 Fecha:18/01/08
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GESTION DE CALIDAD

PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE
i cirnd
REGISTROS Srtopedica Santander

CODIGO: PR-GQ-02 VERSION: 01 Pagina 1 de 4

1. OBJETIVO: Suministrar informacién confiable para tomar acciones, que
constituyen evidencia del Sistema de Gestion de la Calidad, estan debidamente
legibles, facilmente identificables, recuperables y almacenados.

2. ALCANCE: Desde todos los registros que proporcionan evidencia para el
Sistema de Gestion de la Calidad.

3. DEFINICIONES:

3.1. INFORMACION: Datos que poseen significado.

3.2. REGISTRO: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona
evidencia de actividades desempefiadas.

3.3 REGISTRO INTERNO: Documento que presenta resultados obtenidos o
proporciona evidencia de actividades desempefiadas al interior de
ORTHOSANDER.

3.4 REGISTRO EXTERNO: Documento que presenta resultados obtenidos o
proporciona evidencia de actividades desempefiadas al exterior de
ORTHOSANDER.

3.5. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD : Sistema de gestion para dirigir

y controlar una organizacion con respecto a la calidad.

ETAPA ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO/REGISTRO

Ejecuciéon y desarrollo

Inicio y actividad | normal de las
1 - Todo el personal
de desarrollo. actividades de la
organizacion.

Al ser aprobado un
nuevo documento, el

Jefe de Calidad debe
¢ Elaborar nuevo ) .
2 reqistro? implementar al personal Jefe de calidad
gistro: de ORTHOSANDER el
diligenciamiento de
dicho documento.
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Elaboracion del
documento

Al crearse un nuevo
documento genera la
necesidad de diligenciar
formatos (registros), los
cuales deben
establecerse y
mantenerse para
proporcionar  evidencia
de la conformidad con
los requisitos asi como
con la operacion eficaz
del Sistema de Gesti6n
de la Calidad.

Jefe de calidad y/o
personal que identifica
la necesidad

FO-GQ-02
IN-GQ.01
PR-GQ-01

Archivo del
registro

El responsable  del
registro generado en el
Sistema de Gestién de la
Calidad lo almacena en
carpetas, folderes o
computador, segun la
necesidad; estos a su
vez se depositan en
archivadores para
preservar su estado y
evitar su  deterioro,
ubicados donde se
ejecuta la evidencia o
actividades para facilitar
su manejo. El tiempo
que el documento se
encuentre en archivo
activo o inactivo es
determinado  por el
Gerente o el Jefe de
Calidad.

Jefe de calidad

Gerente

FO-GQ-03

Disponibilidad del
registro

Las personas que
necesiten consultar
algln  registro  deben
solicitarlos al
responsable del archivo
activo. Los clientes o sus
representantes (incluidas
las entidades

gubernamentales  que
representan los
intereses de los
consumidores o]
entidades Certificadoras)
pueden consultar los
registros de calidad
previo contacto con la

Gerencia. Salvo
autorizacion expresa, no
se permite  generar
copias de los registros
de caracter confidencial
0 que comprometan

Gerente, y/o Jefe de
calidad

OD-GQ-02
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cualquier
fax,

textos

debe
Gerente.

informacion técnica de la
organizacion por
método
(fotocopiado, copias por
exploracién

por

de
medios
electrénicos, etc.). En los
casos que se requiera se
consultar

Al finalizar la vigencia de
la préactica de archivo, el
responsable del registro

) . junto con el Gerente Gerente, duefio del
Vigencia del .
6 . elaboraran el acta proceso, jefe de OD-GQ-01
registro . .
correspondiente  donde calidad
se menciona el destino
que van a tener dicho
registro.
5. DOCUMENTOS GUIA
NOMBRE DEL DOCUMENTO CODIGO
Instructivo para elaborar documentos IN-GQ-01

Sistema de gestion de la calidad. Requisitos.

NTC-ISO 9001: 2000

Sistema de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario

NTC-ISO 9001: 2000

Procedimiento para el control de documentos PR-GQ-01
6. CONTROL DE CAMBIOS
. FECHA DE
. DISTRIBUCIO . . CAMBIO FECHA DE .
PROCESO DOCUMENTO CODIGO VERSION | ACTUALIZACIO ) APROBO
N REVISION
N
) Procedimiento ) o
Gestion de PR-GQ- i Version Emision
para el control Todas las areas - 10-21-08 Gerente
Calidad ) 02 inicial 01 inicial
de registros

7. CONTROL DE REGISTROS
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NOMBRE TIEMPO !
. , ALMACENAMI ACCES , DISPOSICIO
PROCESO DEL CODIGO RESPONSABLE UBICACION RETENCIO
ENTO (F/E) (0] N FINAL
REGISTRO N
Fisico: Primer
Formato  de piso, gabetero
solicitud  de de archivo.
elaboracion, P
Gestién de walizacit FO-GQ- Jefe de Calidad Carpeta Electronico: G I Laf La
actualizacién efe de Calida eneral afio afio
calidad » 02 archivo SGC computador del
ylo anulacion jefe de calidad
de en mis
documentos documentos y
backup en usb.
y Listado Fisico: Primer
Gestion de OD-GQ- ) Carpeta ) . .
) maestro de Jefe de Calidad ; piso, gabetero | General 1 afio 1 afo
calidad 01 archivo SGC )
documentos de archivo.
Gestin d Prést d 0D-GQ Fisico: Primer
estién de réstamo de -GQ-
. . Jefe de Calidad Cfarpeta piso, gabetero | General 1 afio 1 afio
calidad Registros 02 archivo SGC )
de archivo.
Control de
o Electrénico:
distribucion de
computador del
Gestién de | documentos FO-GQ- ; ;
) ) Q Jefe de Calidad Cs.arpeta jefe de callda.d General 1 afio 1 afio
calidad de origen 03 archivo SGC | en mis
interno y documentos 'y
externo backup en usb
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8. FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO

Tabla 8. Solicitud de elaboracion, actualizaciény/ o anulaciéon de documentos

SOLICITUD DE CODIGO:
ELABORACION,
. FO-GQ-02 | pagina
ACTUALIZACION Y/O
thosander - on. | Ldel
e R ANULACION DE VERSION:
DOCUMENTOS 01
NOMBRE:
DOCUMENTO: cODIGO:
AREA/SECCION:
ELABORACION: ACTUALIZACION: MODIFICACION: ELIMINAC
1ON:

CAUSAS DE (Elaboracion, actualizacion, madificacion y/o anulacion):

COMENTARIOS AL DOCUMENTO PROPUESTO:

SECCION MODIFICADA AL DOCUMENTO:

ACEPTADO: NO ACEPTADO:
Jefe de Calidad:: Jefe de Calidad:
Gerente: Gerente:

Por: Andrés Santiago Amézquita
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Tabla 9. Listado maestro de documentos

CODIGO:
LISTADO MAESTRO DE OD-GQ-01 Pagina 1
Ortopedica San randerer DOCUMENTOS VERSION de 1
01
FECHA
. . . FECHA DE .
PROCESO | DOCUMENTO | CODIGO DISTRIBUCION | VERSION ) CAMBIOS | DE APROBO
ACTUALIZACION ,
REVISION
Descripcion
Nombre del Fecha en | Persona
) . Numero Fechaenquese | de los )
proceso al | Nombre del | Cddigo del | Areas que ) ) que se | quien
de actualizo el cambios
que Documento documento | tienen copia reviso el | aprobd
version documento que se
corresponde ) documento | documen
realizaron
Por: Andrés Santiago Amézquita
Tabla 10. Control de distribucion de documentos de origen interno y externo
CODIGO:
CONTROL DE DISTRIBUCION o
FO-GQ-03 | Pagina
DE DOCUMENTOS DE ORIGEN lde1l
z e
orthosander INTERNO Y EXTERNO VERSION:
01
FECHA/HORA
3 DISTRIBUCIO
CODIGO ORIGEN ASUNTO [ LEGAD ENTREG N FIRMA
A A
Cddigo del | Origen del | Asunto del | Fecha y | Fecha y | Seccion a | Firma de
document | document | document | hora de | hora de | donde fue | quien
0 o] 0 llegada entrega distribuido el | recibe el
del del documento document
document | document o
o] o]

Por: Andrés Santiago Amézquita
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Tabla 11. Préstamo de Registros.

CODIGO:
PRESTAMO DE
= OD-GQ-02 Paginalde 1l
orthosander REGISTROS .
reepsies santanden VERSION: 01
PRESTAMO
AUTORIZADO
REGISTRO SOLICITANTE FECHA FECHA POR:
ENTREGA DEVOLUCION
Nombre del | Persona gue | Fecha de | Fecha de | Persona que
formato/registro solicita el | entrega del | entrega del | autoriza el
formato/registro formato/registro | formato/registro | préstamo

Por: Andrés Santiago Amézquita
Elaborado/Modificado por: Revisado por: Aprobado por: Tipo de Copia
Nombre: Jhony Sandoval-Andrés | Nombre: Juan | Nombre: Juan No

) Controlada
Amezquita Gamboa Gamboa Controlada
Cargo: Jefe de Calidad Cargo: Gerente Cargo: Gerente
X

Fecha: 10/01/08 Fecha:18/01/08 Fecha:18/01/08
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GESTION DE CALIDAD

PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE
PRODUCTO NO CONFORME

orthhosander

Ortopédica Santander

CODIGO: PR-GQ-03 VERSION: 01 | Pagina 1de 4

1. OBJETIVO: Describir el proceso utilizado para asegurar que un producto no
conforme con los requisitos especificados por el cliente; sea detectado e

identificado y aislado para prevenir su uso o entrega no funcional.

2. ALCANCE: Desde todos las no conformidades que se lleguen a presentar y
afecten el Sistema de Gestion de la Calidad de ORTHOSANDER.

3. DEFINICIONES:

3.1. PRODUCTO: Es cualquier objeto que puede ser ofrecido a un mercado
que pueda satisfacer un deseo o una necesidad. Sin embargo, es mucho mas
que un objeto fisico. Es un completo conjunto de beneficios o satisfacciones
gue los consumidores perciben cuando compran; es la suma de los atributos
fisicos, psicolégicos, simbdlicos y de servicio

3.2. NO CONFORMIDAD: Incumplimiento de un requisito.

3.3. PRODUCTO RECHAZADO: Producto que no cumple los requerimientos
especificados.

3.4. SATISFACCION DEL CLIENTE: Percepcion del cliente sobre el grado en

gue se han cumplido sus requisitos.

ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO/REGISTR O

ETAPA

Ejecucion y desarrollo

1 Inicio y actividad normal de las Todo el personal
de desarrollo. actividades de la -
organizacion.
. Identlfu.:a(.:lon de | Al ser identificado el 0D-GQ-03
2 incumplimiento de | producto no conforme, Todo el personal
los requisitos con el documento OD- FO-GQ-04

establecidos en el

GQ-03, se disponen a
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SGC

llenar el formato FO-GQ-
04 de control de
producto no conforme

Elaboracion del
documento

Los productos no
conformes hallados que
no fueron corregidos en
el momento, son
presentados al Gerente
o Jefe de calidad para
revisarlos con el fin de
analizar si realmente es
una no conformidad con
criterio para la toma de
accion, este analisis se
hace con el formato FO-
GQ-07; luego se
procede a llenar el
formato de no
conformidad FO-GQ-05.

Jefe de calidad

FO-GQ-05

FO-GQ-07

¢Se soluciono la
no conformidad?

Si la solucion a la
situacion es mas
compleja se deben
generar acciones
correctivas para lo cual
es necesario dirigirse al
procedimiento  Accion
Correctiva PR-GQ-04.

Jefe de calidad

Gerente

PR-GQ-05

Seguimiento de la
ejecucion de la
accion correctiva

Se diligenciara el
formato FO-GQ-06.

Gerente, y/o Jefe de
calidad

FO-GQ-06

Cierre de la no
conformidad

Se procede a cerrar la
no conformidad, cuando
ya esté solucionada.

Gerente, duefio del
proceso, jefe de
calidad

FO-GQ-05

5. DOCUMENTOS GUIA

NOMBRE DEL DOCUMENTO

CcODIGO

Instructivo para elaborar documentos

IN-GQ-01

Sistema de gestion de la calidad. Requisitos.

NTC-ISO 9001: 2000

Sistema de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario

NTC-ISO 9001: 2000

Procedimiento para el control de documentos

PR-GQ-01

6. CONTROL DE CAMBIOS
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. FECHA DE
. DISTRIBUCIO ) ) CAMBIO FECHA DE .
PROCESO DOCUMENTO CODIGO VERSION | ACTUALIZACIO ) APROBO
N S REVISION
N
) Procedimiento ) o
Gestion de PR-GQ- ) Version Emision
. para el control Todas las areas | = . - o 10-21-08 Gerente
Calidad . 02 inicial 01 inicial
de registros
7. CONTROL DE REGISTROS
NOMBRE . TIEMPO .
. UBICACIO | ALMACENAMI ACCES ) DISPOSICIO
PROCESO DEL CODIGO RESPONSABLE RETENCIO
N ENTO (F/E) O N FINAL
REGISTRO N
Fisico: Primer
piso, gabetero
de archivo.
Control del Carpeta Ain-
Gestion de . p' Electrénico:
lidad producto no | FO-GQ-03 Jefe de Calidad archivo computador del General 1 afio 1 afio
calida
conforme SGC jefe de calidad
en mis
documentos 'y
backup en usb.
Plan de Fisico: Primer
Gestion de ) Carpeta ) . .
lidad control de | OD-GQ-03 Jefe de Calidad archivo piso, gabetero | General 1 afo 1 afo
calida
procesos SGC de archivo.
Electronico:
Carpeta computador del
Gestionde | No i i
_ _ FO-GQ-04 | Jefe de Calidad archivo | 16f€ de calidad | 1 afio 1 afio
calidad conformidad en mis
SGC
documentos 'y
backup en usb
Gestion de Jefe de Calidad Carpeta Electrénico: General
calidad Seguimiento archivo computador del
Accion FO-GQ-05 SGC jefe de calidad 1 afio 1 afio
en mis
Correctiva
documentos 'y
backup en usb
Gestién de | Evaluacion Jefe de Calidad Carpeta Electrénico: General
calidad del  impacto archivo computador del
de las no | FO-GQ-06 SGC jefe de callda.d 1 afio 1 afio
. en mis
conformidade documentos y
s backup en usb
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8. FORMATOS

Tabla 12. Control del producto no conforme

CODIGO:
CONTROL DEL PRODUCTO Pagina 1
NO CONFORME FO-GQ- | 4e 1
Ortopedica Santander 04
- RESPONSABLE DE LA:
DESCRIPCION
FECHA DE TIPO DE
PROCESO DEL PRODUCTO
OCURRENCIA TRATAMIENTO
NO CONFORME IDENTIFICACION | TRATAMIENTO
Por: Andrés Santiago Amézquita
Tabla 13. Plan de control de procesos
CODIGO:
PLAN DE CONTROL
OD-GQ-03 Paginaldel
DE PROCESOS
Ortopéedica Santander VERSION_ 01
RESPONSABLE FRECUENCIA
QUE COMO .
ACTIVIDAD _ DOCUMENTO RECURSOS REGISTRO ESPECIFICACION DE
EJECUCION CONTROL CONTROLAR CONTROLAR CONTROL

Por: Andrés Santiago Amézquita
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Tabla 14. No Conformidad

CODIGO:
NO CONFORMIDAD | FO-GQ-05 Pagina 1 de 1
orthosander -
rremsares mantanasr VERSION: 01
MATERIA PRIMA: PROCESO: PRODUCTO FINAL: SISTEMA:
DESCRIPCION:
TRATAMIENTO DE LA NO CONFORMIDAD: FECHA: APROBADO:

CAUSAS:

INFORMA: FECHA:
ACCIONES CORRECTIVAS

PROPUESTA:

PROCESO RESPONSABLE:

FECHA DE IMPLEMENTACION:

INDICADOR DE EFICACIA:

RESPONSABLE:

Por: Andrés Santiago Amézquita
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Tabla 15. Seguimiento accion correctiva

CODIGO:
SEGUIMIENTO ACCION FO-GQ-06 | Pagina
osander CORRECTIVA VERSION. de 1
Ortopedica Santander
01
PROPUESTA:
PROCESO RESPONSABLE: FECHA DE IMPLEMENTACION:
INDICADOR DE EFICACIA: RESPONSABLE:
SEGUIMIENTO DE LA EJECUCION DE LA ACCION CORRECTIVA
FECHA ACTIVIDAD RESULTADO AUDITOR FIRMA

JEFE DE PROCESO:

VoBo Jefe de Calidad:

Por: Andrés Santiago Amézquita
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Tabla 16. Evaluacion del impacto de las no conformi  dades
CODIGO:
EVALUACION DEL IMPACTO o
FO-GQ-07 | Pagina 1
DE LAS NO de 1
orthosander CONFORMIDADES VERSION: | ©©
01
IMPACTO
DESCRIPCION DE LA NO -
PROCESO CONFORMIDAD Satisfaccion Cost?]:e la (;ubn;[t)ililrgéegéo TOTAL
del cliente : Jeth
conformidad calidad
CRITERIQS ALTO 5
EVALUACION | MEDIO 3
IMPACTO BAJO 1
CRITERIOS | ACCION CORRECTIVA 27-125
PARA LA
TOMA DE |
ACCIONES |CORRECCION 0-26
Por: Andrés Santiago Amézquita
Elaborado/Modificado por: Revisado por: Aprobado por: Tipo de Copia
Nombre:  Jhony  Sandoval-Andrés | Nombre: Juan | Nombre: Juan
Amézquita Gamboa Gamboa No
. Controlada
Cargo: Jefe de Calidad Cargo: Gerente Cargo: Gerente Controlada

Fecha: 10/01/08

Fecha:18/01/08

Fecha:18/01/08

146




GESTION DE CALIDAD

PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE

thhosander
ACCIONES CORRECTIVAS Creopedica Santander

CODIGO: PR-GQ-04 VERSION: 01 Pagina 1 de 3

1. OBJETIVO: Establecer un proceso util para eliminar las posibles causas de
no conformidades con objeto que no vuelvan a ocurrir mediante la
implementacion de un sistema de acciones correctivas

2. ALCANCE: Desde Este procedimiento aplica a todas aquellas acciones
correctivas resultantes de las no conformidades que afectan el Sistema de
Gestion de Calidad de ORTHOSANDER.

3. DEFINICIONES:

3.1. CONFORMIDAD: Cumplimiento de un requisito.

3.2. NO CONFORMIDAD: Incumplimiento de un requisito.

3.3. ACCION CORRECTIVA: Accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacion indeseable. La accion correctiva se
toma para prevenir que algo vuelva a producirse mientras que la accion
preventiva se toma para prevenir que algo sucede.

3.4. ACCION DE MEJORA: Accién tomada para mejorar la eficacia de los
procesos, gue no es generada a través de no conformidades.

3.5. CORRECCION: Accion tomada para eliminar una no conformidad

detectada
ETAPA ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO/REGISTRO
Ejecucion y desarrollo
1 Inicio y actividad normal de las Todo el personal
de desarrollo. actividades de la I
organizacion.
Segun el procedimiento
Control de servicio n
conforme PR-GQ-03 vy
Identificacion de | hapiendo decidido segan Jefe de Calidad
2 las no el criterio con el Jefe de PR-GQ-03
conformidades | calidad y el Gerente que Gerente
la no conformidad se va
a levantar mediante una
accion correctiva, se
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procede a realizar un
andlisis de la no
conformidad, detectando
las causas mas
probables por las cuales
se genero la no
conformidad.

Elaboracion de
reporte de Se procede a llenar el
acciones formato FO-GQ-08
correctivas

Jefe de calidad

FO-GQ-08

Los responsables del
tratamiento y cierre de la
accion correctiva, deben
realizar el o] los
seguimiento(s)

correspondientes  para
verificar la realizacion de
¢Se procede a las actividades Jefe de calidad
4 cerrar la accion planeadas; son quienes
correctiva? definen si una accién Gerente
correctiva es cerrada o
no, para lo cual se dirige
al Reporte de Accion
Correctiva FO-GQ-08,
en la cual registra la
fecha de cierre, el
nombre y firma.

FO-GQ-08

Debe hacerse el
seguimiento a las
acciones correctivas que
estdn en proceso de
Seguimiento de la | cierre en cada uno de Gerente, y/o Jefe de
accion correctiva | los diferentes procesos y calidad

debe mantenerse al
tanto de esta situacion
en las respectivas
reuniones de Calidad.

FO-GQ-08

5. DOCUMENTOS GUIA

NOMBRE DEL DOCUMENTO

CcODIGO

Instructivo para elaborar documentos

IN-GQ-01

Sistema de gestién de la calidad. Requisitos.

NTC-ISO 9001: 2000

Sistema de gestién de la calidad. Fundamentos y vocabulario

NTC-ISO 9001: 2000

Procedimiento control de producto no conforme

PR-GQ-03

Procedimiento para el control de documentos

PR-GQ-01

148




6. CONTROL DE CAMBIOS

. FECHA DE
, DISTRIBUCIO , ) CAMBIO FECHA DE ,
PROCESO DOCUMENTO CODIGO VERSION | ACTUALIZACIO . APROBO
N S REVISION
N
» Procedimiento » L
Gestion de PR-GQ- 3 Version Emision
) para el control Todas las areas | = . - o 10-21-08 Gerente
Calidad ) 02 inicial 01 inicial
de registros
7. CONTROL DE REGISTROS
NOMBRE . TIEMPO .
. UBICACIO | ALMACENAMI ACCES ) DISPOSICIO
PROCESO DEL CODIGO RESPONSABLE RETENCIO
N ENTO (F/E) o N FINAL
REGISTRO N
Fisico: Primer
piso, gabetero
Formato de archivo.
Accion Carpeta Ao
Gestion de ' . p' Electrénico: ) )
lidad correctiva, FO-GQ-08 Jefe de Calidad archivo computador del General 1 afio 1 afio
calida .
preventiva y SGC jefe de calidad
mejora en mis
documentos 'y
backup en usb.
9. FORMATOS
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Tabla 17. Formato accidn correctiva, preventivayd e mejora

CODIGO:
FORMATO ACCION

FO-GQ-08 | Pagina 1
CORRECTIVA, PREVENTIVA

=
orthosander Y DE MEJORA VERsioN: | €1
01
PROCESO: ACCION NUMERO

TIPO DE ACCION

Accibn correctiva l:l Accion Preventiva l:l Accién de Mejora l:l

FUENTE DE INFORMACION:

DESCRIPCION DEL HALLAZGO

ANALISIS DE CAUSAS

CAUSAS ORIGEN

PLAN DE ACCION

ACTIVIDAD METODOLOGIA FECHA RESPONSABLE PARTICIPANT ES RECURSOS
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CONCLUSION

FECHA DE CIERRE:

FIRMA:

Por: Andrés Santiago Amézquita

Elaborado/Modificado por: Revisado por: Aprobado por: Tipo de Copia
Nombre:  Jhony  Sandoval-Andrés | Nombre: Juan | Nombre: Juan
Amézquita Gamboa Gamboa No
. Controlada
Cargo: Jefe de Calidad Cargo: Gerente Cargo: Gerente Controlada

Fecha: 10/01/08

Fecha:18/01/08

Fecha:18/01/08
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GESTION DE CALIDAD

PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE
ACCIONES PREVENTIVAS

CODIGO: PR-GQ-05 VERSION: 01 Pagina 1 de

1. OBJETIVO: Describe el proceso util para eliminar las posibles causas de no
conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia, mediante la
implementacion de un sistema de acciones preventivas.

2. ALCANCE: Desde todas aquellas acciones preventivas resultantes de las no
conformidades potenciales que afectan el Sistema de Gestion de Calidad de
ORTHOSANDER.

3. DEFINICIONES:

3.1. ACCIONES PREVENTIVAS: Accion tomada para eliminar la causa de una
no conformidad potencial u otra situacion potencialmente indeseable. La accidn
preventiva se toma para prevenir que algo suceda.

3.2. REPORTE DE ACCION PREVENTIVA: Solicitud de la accion preventiva
de alguna actividad con el fin de eliminar la causa de la no conformidad
potencial presentada.

3.3. CONFORMIDAD: Cumplimiento de un requisito.

3.4. NO CONFORMIDAD: Incumplimiento de un requisito.

3.5. ACCION DE MEJORA: Accion tomada para mejorar la eficacia de los
procesos, que no es generada a través de no conformidades.

3.6. CORRECCION: Acci6on tomada para eliminar una no conformidad

detectada.
ETAPA ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO/REGISTRO
Ejecucion y desarrollo
Inicio y actividad | normal de las
1 - Todo el personal
de desarrollo. actividades de la P -
organizacion.
Se podran emitir a partir Jefe de calidad
¢Cuando se del anélisis de de modo
2 emiten acciones y efecto de falla Gerente FO-GQ-08
reventivas? ; .
P potencial FO-GQ-08; Duefio de proceso.
ademas de esto también
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de observaciones,

recomendaciones o]
comportamientos de
algun proceso o]

producto que ponga en

riesgo la eficacia del
Sistema de Gestion de la
Calidad o de causa a
una no conformidad,
dentro de las cuales
encontramos las
realizadas por:
Auditorias internas y
externas, Sugerencia de
los clientes, Analisis de
los datos, Seguimiento y
medicion de los
procesos, Revisién de la
direccion, Revision por
parte del personal
comprometido con el
Sistema de gestion de
Calidad en Orthosander

Diligenciar el Diligenciar el reporte de Jefe de calidad y/o
3 reporte de acciéon | accién preventiva FO- | personal que identifica FO-GQ-07
preventiva. GQ-07. la necesidad
5. DOCUMENTOS GUIA
NOMBRE DEL DOCUMENTO CODIGO
Instructivo para elaborar documentos IN-GQ-01

Sistema de gestion de la calidad. Requisitos.

NTC-ISO 9001: 2000

Sistema de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario

NTC-ISO 9001: 2000

Procedimiento control de producto no conforme PR-GQ-03
Procedimiento para el control de documentos PR-GQ-01
6. CONTROL DE CAMBIOS
" FECHA DE
3 DISTRIBUCIO . . CAMBIO FECHA DE 3
PROCESO DOCUMENTO CODIGO VERSION | ACTUALIZACIO 3 APROBO
N S REVISION
N
) Procedimiento ) o
Gestion de PR-GQ- i Version Emision
para el control Todas las areas - 10-01-08 Gerente
Calidad 01 inicial 01 inicial
de documentos

7. CONTROL DE REGISTROS
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NOMBRE . TIEMPO .
. UBICACIO | ALMACENAMI ACCES ) DISPOSICIO
PROCESO DEL CODIGO RESPONSABLE RETENCIO
N ENTO (F/E) o N FINAL
REGISTRO N
Fisico:  Primer
piso, gabetero
Formato de de archivo.
Analisis de Carpeta Ao,
Gestion de . p. Electronico:
lidad modo y efecto | FO-GQ-08 Jefe de Calidad archivo computador del General 1 afio 1 afio
calida
de falla SGC jefe de calidad
potencial en mis
documentos 'y
backup en usb.
Fisico: Primer
piso, gabetero
Formato de archivo.
Accion Carpeta Aic-
Gestion de p Electrénico:
lidad correctiva, FO-GQ-07 Jefe de Calidad archivo computador del General 1 afio 1 afio
calida .
preventiva y SGC jefe de calidad
mejora en mis
documentos y
backup en usb.
8. FORMATOS
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Tabla 18. Formato analisis de modo y efecto de fall  a potencial (AMEF)

CODIGO:
FORMATO ANALISIS DE

MODO Y EFECTO DE FALLA

thosard. POTENCIAL (AMEF) VERSION:
01

FO-GQ-08 | Pagina 1
del

NOMBRE DEL PROCESO:

MODO DE FALLA . .
ACTIVIDAD (Cémo puede fallar la EFECT(d) fconjecuenc'a CAUISA (zorq“e P|sS|FD| NPR
actividad) el modo) el modo)
PROBABILIDAD DE |[ALTA 2
OCURRENCIA DEL |MEDIA
MODO BAJA
ALTA 5
SEVERIDAD DEL
EFECTO MEDIA
BAJA 1
FACILIDAD DE | FACIL !
DETECCION DE LA | MEDIO
CAUSA COMPLICADO 5
PASOS PARA EL AMEF
. Seleccionar proceso
. Identificar las actividades del proceso
RIESGO:

1

2

3. Definir Modo de Falla

4. Definir efecto

5. Identificar causa

6. Identificar probabilidad de ocurrencia del modo "P"
7. ldentificar severidad del efecto "S"

8

. Identificar Facilidad de deteccion de la causa "FD" ¢ Mis
métodos actuales me permiten detectar la causa?

9. Calcular Numero Probable de Riesgo "NPR"
10.Redactar el riesgo

Por: Andrés Santiago Amézquita
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GESTION DE CALIDAD

PROCEDIMIENTO DE AUDITORIAS INTERNAS

Ortopédica Santander

CODIGO: PR-GQ-06 VERSION: 01 Pagina 1 de

1. OBJETIVO: Establecer un procedimiento documentado para determinar si el
Sistema de Gestion de Calidad es conforme con las disposiciones planificadas
y con los requisitos de esta Norma; determinando si se ha implementado, se
mantienen de manera eficaz y se establecen los lineamientos para programar,

planear y realizar auditorias internas.

2. ALCANCE: Desde todos los procesos que estén involucrados en el Sistema
de Gestidén de la Calidad de ORTHOSANDER en relacion con su respectiva
documentacion de acuerdo a los requerimientos definidos por la NTC-ISO
9001: 2000, desde la planificacion, ejecucion, seguimiento, verificacion de las
acciones preventivas, las acciones correctivas y la revision por la Gerencia, los
resultados de las auditorias internas del Sistema de gestion de la Calidad de
ORTHOSANDER.

3. DEFINICIONES:

3.1. AUDITORIA: Proceso sistematico, independiente y documentado para
obtener evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de
determinar la extension en que se cumplen los criterios de auditoria.

3.2. PROGRAMA DE LA AUDITORIA: Conjunto de una o mas auditorias
planificadas para un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un
propésito especifico.

3.3. CRITERIOS DE LA AUDITORIA: Conjunto de politicas, procedimientos o
requisitos utilizados como referencia.

3.4. EVIDENCIA DE LA AUDITORIA: Registros, declaraciones de hechos de
cualquier otra informacion que son pertinentes para los criterios de auditoria y

que son verificables. Esta evidencia puede ser cualitativa o cuantitativa.
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3.5. AUDITADO: Organizacion que se audita

3.6. AUDITOR: Persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria.
3.7. EQUIPO AUDITOR: Uno o mas auditores que llevan a cabo una auditoria.
3.8. COMPETENCIA: Habilidad demostrada para aplicar conocimientos y

aptitudes
ETAPA ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO/REGISTRO
Dar inicio a la
planeacion de la
Inicio y actividad auditoria, por | Duefio del proceso de
1 o Lo . o OD-GQ-04
de la auditoria. consiguiente se guiara auditoria
con el formato OD-GQ-
04

Diligenciar el formato
FO-GQ-09, para realizar
un andlisis de la
documentacion,

orientada al
cumplimiento del
programa de auditoria,
consigne las

conclusiones respecto a
las fortalezas y aspectos
por mejorar en la
documentacion, para
informar al auditado;
hacer un revisiéon de la
norma ISO 9001:2008,
Revision de la con el fin de verificar
2 -, que requisitos pueden Auditor FO-GQ-09
documentacion .

ser auditados dentro del
proceso y que nos
aportan al
cumplimientos de los
objetivos del programa;
consignar las
conclusiones en PHVA
del proceso; registrar las
observaciones
necesarias para el
trabajo de  campo;
decidir si se puede
seguir con la planeacion
de la auditoria o se
requiere una visita al
proceso.

Plan de Auditoria FO-

Preparacion  de | Q10 e identificar la _ FO-GQ-10
3 las actividades de | |ista de verificacién FO- Auditor lider.
auditoria in situ. GQ-11 para asi FO-GQ-11

recopilar la evidencia de
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la auditoria en orden
l6gico, obteniendo
respuesta para lo
requerimientos.

Realizacion de las
actividades de
auditoria in situ.

Se procedera a hacer la
reunion de apertura en
donde, se confirmara el
plan de auditoria, se
describiran las
actividades de la
auditoria in situ, se
confirmaran los canales
de comunicaciéon y se
respondera preguntas.
Luego de la reunion se
ejecuta el plan de
auditoria Finalmente se
procede a hacer la
reunion de cierre en
donde se hara Ila
generacion de
hallazgos, con el
documento OD-GQ-05 y
las acciones correctivas
y preventivas con el
formato FO-GQ-07.

Auditor lider.

FO-GQ-10
FO-GQ-11
OD-GQ-05

FO-GQ-07

Preparacion,
aprobacion y
distribucion  del
informe de
auditoria.

Consolidar la
informacion en el
formato de informe de
auditoria interna  FO-
GQ-12

Auditor lider

FO-GQ-12

Finalizacion de la
auditoria

Se dara por finalizada la
auditora cuando se haya
cumplido con el plan de
auditoria, se entregue el
informe de auditoria
aprobado y se tenga
disposicion de
documentos y registros.

Duefio del proceso de
auditoria

FO-GQ-12

Realizacion de las
actividades de
seguimiento de la
auditoria

Verificar las respuestas
a las solicitudes de
acciones correctivas,
verificar la eficacia de
las acciones
implementadas, en caso
de tener  acciones
pendientes se
reprogramara un nuevo
seguimiento, se
elaborara el programa
de la auditoria de
seguimiento de  ser
necesario.

Auditor
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5. DOCUMENTOS GUIA

NOMBRE DEL DOCUMENTO

CODIGO

Instructivo para elaborar documentos

IN-GQ-01

Sistema de gestion de la calidad. Requisitos.

NTC-ISO 9001: 2000

Sistema de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario

NTC-ISO 9001: 2000

Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental.

NTC-ISO 19011:2000

Procedimiento control de producto no conforme PR-GQ-03
Procedimiento para el control de documentos PR-GQ-01
Procedimiento acciones correctivas PR-GQ-04
Procedimiento acciones preventivas PR-GQ-05
6. CONTROL DE CAMBIOS
. FECHA DE
i DISTRIBUCIO . ) CAMBIO FECHA DE .
PROCESO DOCUMENTO CODIGO VERSION | ACTUALIZACIO ) APROBO
N S REVISION
N
) Procedimiento ) o
Gestion de PR-GQ- i Version Emision
. para el control Todas las areas | = . - o 10-01-08 Gerente
Calidad 01 inicial 01 inicial
de documentos
7. CONTROL DE REGISTROS
NOMBRE . TIEMPO .
. UBICACIO ALMACENAMI ACCES . DISPOSICIO
PROCESO DEL CODIGO RESPONSABLE RETENCIO
N ENTO (F/E) O N FINAL
REGISTRO N
Fisico:  Primer
piso, gabetero
de archivo.
Gestién de Programa  de Jefe de Calidad Carpeta Electrénico:
. auditoria OD-GQ-04 archivo computador del | General 1 afio 1 afio
calidad ; Auditor Lider P
interna ' SGC jefe de calidad
en mis
documentos 'y
backup en usb.
Fisico:  Primer
piso, gabetero
de archivo.
Formato de
Gestion de | revision de la Jefe de Calidad Carpeta | Ejectronico:
. » FO-GQ-09 archivo computador del | General 1 afio 1 afio
calidad documentacio o T p
Auditor Lider. sSGC ) .
n jefe de calidad
en mis
documentos y
backup en usb.
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Gestién de
calidad

Plan de
auditoria

FO-GQ-10

Jefe de Calidad

Carpeta
archivo
SGC

Fisico: Primer
piso, gabetero
de archivo.

Electrénico:

computador del
jefe de calidad
en mis
documentos 'y
backup en usb.

General

1 afo

1 afo

Gestién de
calidad

Lista de
verificacion

FO-GQ-11

Auditor Lider.

Carpeta
archivo
SGC

Fisico: Primer
piso, gabetero
de archivo.

Electrénico:

computador del
jefe de calidad
en mis
documentos 'y
backup en usb.

General

1 afio

1 afio

Gestién de
calidad

Generacion
de Hallazgos

OD-GQ-05

Auditor Lider.

Carpeta
archivo
SGC

Fisico: Primer
piso, gabetero
de archivo.

Electrénico:

computador del
jefe de calidad
en mis
documentos y
backup en usb.

General

1 afio

1 afio

Gestién de
calidad

Formato de
informe de la
auditoria
interna.

FO-GQ-12

Auditor Lider.

Carpeta
archivo
SGC

Fisico: Primer
piso, gabetero
de archivo.

Electrénico:

computador del
jefe de calidad
en mis
documentos y
backup en usb.

General

1 afo

1 afo

8. FORMATOS
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Tabla 19. Programa de Auditoria interna
CODIGO:
PROGRAMA DE OD-GQ-04 Pagina 1
AUDITORIA INTERNA z del
orthosander VERSION:
01
NOMBRE DEL PROCESO FECHA RESPONSABLE
OBSERVACIONES:
APROBADO: ELABORADO:
Por: Andrés Santiago Amézquita
Tabla 20. Formato de revision de la documentacién
CODIGO:
FORMATO DE REVISION DE FO-GQ-09 Pagina 1
LA DOCUMENTACION - de 1
orthosander VERSION:
01

DOCUMENTACION DEL PROCESO:

ASPECTOS FUERTES DE
DOCUMENTACION

LA

ASPECTOS POR MEJORAR EN LA
DOCUMENTACION

ASPECTOS A TENER EN CUENTA
PARA EL TRABAJO DE CAMPO

¢ Qué capitulos de la norma ISO 9001:2008 nos pueden

auditoria del proceso en su PHVA?

aportar para la

P

\%

Por: Andrés Santiago Amézquita
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Tabla 21. Plan de Auditoria

CODIGO:
PLAN DE AUDITORIA | FO-GQ-10 Pagina 1 de 1
R ,
VERSION: 01
OBJETIVO:
ALCANCE:
CRITERIOS:
AUDITOR LIDER: EQUIPO AUDITOR:
REUNION DE APERTURA: REUNION DE CIERRE:
FECHA HORA PROCESO OBSERVACIONES AUDITADO AUDITOR
OBSERVACIONES:
ELABORADO POR: APROBADO: FECHA:
Por: Andrés Santiago Amézquita
Tabla 22. Lista de verificacion
CODIGO:
E=Sren HISTA DE, FO-GQ-11 Paginaldel
Org@ggg,{;{g{,er VERIFICACION i
VERSION: 01
PROCESO: FECHA:
SIGNIFICATIVO DOCUMENT | COMENTARIOS/OBSERVACIONES/CONCLUSIONES/HAL
oS Y/O | LAZGOS
REGISTROS
P
H
v
A

OBSERVACIONES:

RESPONSABLE:

Por: Andrés Santiago Amézquita
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Tabla 23. Redaccion de Hallazgos

CODIGO:
REDACCION DE OD-GQ-05 Pagina 1 de
orthosarnder RALLAZGOS VERSION: |
01
SITUACION TIPO DE HALLAZGO
Por: Andrés Santiago Amézquita
Tabla 24. Formato de informe de la auditoria intern a
CcODIGO:
FORMATO DE INFORME DE | FO-GQ-12 Pagina 1
LA AUDITORIA INTERNA z del
org@gggggrer VERSION:
01

PROCESO AUDITADO:

FECHA:

1. RESPONSABLE DEL PROCESO:

2.  EQUIPO AUDITOR:

3. OBJETIVO:

4. ALCANCE DE LA AUDITORIA:

5.  PERSONAL ENTREVISTADO:
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6. DOCUMENTACION ANALIZADA (CRITERIOS):

7. FORTALEZAS:

8. OPORTUNIDADES DE MEJORA:

9. SOLICITUD DE ACCIONES CORRECTIVAS:

10. CONCLUSION GENERAL:

APROBADO POR: ACEPTACION:

Por: Andrés Santiago Amézquita

Elaborado/Modificado por: Revisado por: Aprobado por: Tipo de Copia
Nombre:  Jhony  Sandoval-Andrés | Nombre: Juan | Nombre: Juan No
. Controlada
Amezquita Gamboa Gamboa Controlada
Cargo: Jefe de Calidad Cargo: Gerente Cargo: Gerente
X
Fecha: 10/01/08 Fecha:18/01/08 Fecha:18/01/08
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GESTION DE RECURSOS HUMANOS

PROCEDIMIENTO PARA SELECCION DE - =
orthosanmnder
PERSO NAL Ortopedica Santander

CODIGO: PR-GH-07 VERSION: 01 Pagina 1 de

1. OBJETIVO: Proporcionar directrices para la seleccion del personal de
ORTHOSANDER.

2. ALCANCE: Este procedimiento es aplicable al Departamento de Recursos
Humanos de ORTHOSANDER

3. DEFINICIONES:

3.1. CONTRATO: en términos generales, es definido como un acuerdo privado,
oral o escrito, entre partes que se obligan sobre materia o cosa determinada, y
a cuyo cumplimiento pueden ser exigidas. Es un acuerdo de voluntades que

genera derechos y obligaciones para las partes.

ETAPA ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO/REGISTRO
Inicio y actividad | Solicita personal, | Responsable de cada
1 FO-GH-01
de desarrollo. utilizando el FO-GH-01 proceso

Revisa expedientes en
Revision de hojas | Bolsa de Trabajo, cita a
2 ) ) ) Subgerente
de vida candidatos con perfil

requerido

Examina, selecciona y

Revision de envia candidatos al area
3 ) o Subgerente
candidatos solicitante que cumplan
perfil.

Recibe Hojas de vida de

los candidatos que

4 Recepcion de cumplen perfil solicitado.

hojas de vida proceso
Entrevista y Evalta a

Responsable de cada

candidato(s).

¢Acepta al candidato?

5 ¢Acepta el No, se repite el proceso Responsable de cada

candidato? proceso

a partir de la actividad 2

Si, se continla con la
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actividad 6.

Recibe confirmacion de
contrataciéon en formato
Confirmacion de | FO-GH-02, junto con
6 » . . i Subgerente
Contratacion hoja de vida. Y envia
expediente del personal

a contratar al gerente

FO-GH-02

Elabora contrato y cita al
personal para firma del

contrato.
Firma Contrato.

Da de Alta en sistema

de némina. Gerente
7 Firma de Contrato
Se elabora tarjeta de Secretaria

control de asistencia.

Archiva expediente del

Personal.

Devuelve contrato

original, para su archivo.

Documento interno de la

organizacion Confidencial.

Realizacién de FO-GH-03
evaluacion de Ver instrucciones del
8 Subgerente FO-GH-04
desempefio formato FO-GH-03
laboral FO-GH-05
5. DOCUMENTOS GUIA
NOMBRE DEL DOCUMENTO CODIGO
Instructivo para elaborar documentos IN-GQ-01

Sistema de gestion de la calidad. Requisitos.

NTC-ISO 9001: 2008

Sistema de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario

NTC-ISO 9001: 2008

Procedimiento para el control de documentos

PR-GQ-01

6. CONTROL DE CAMBIOS
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. FECHA DE
PROCE ) DISTRIBUCIO 3 ) CAMBIO FECHA DE 3
DOCUMENTO CODIGO VERSION | ACTUALIZACIO ) APROBO
SO N N S REVISION
Gestion Procedimiento para y L
PR-GQ- ) Version Emision
de el control de Todas las areas | = - o 10-21-08 Gerente
) ) 02 inicial 01 inicial
Calidad registros
7. CONTROL DE REGISTROS
NOMBRE ) TIEMPO .
) UBICACIO | ALMACENAMI | ACCES . | DISPosICIO
PROCESO DEL CODIGO | RESPONSABLE RETENCIO
N ENTO (F/E) o N FINAL
REGISTRO N
Fisico: Primer
piso, gabetero
de archivo.
Gestion de Carpeta i
R Requisicién FO-GH-01 Jefe de Recursos :: Electrénico: G I La La
ecursos -GH- archivo eneral afio afio
de personal Humanos computador del
Humanos SGe jefe de calidad
en mis
documentos y
backup en usb.
Confirmacion o
Gestion de d Carpeta Fisico: Primer
e Jefe de Recursos ) ' ~ ~
Recursos - FO-GH-02 archivo piso, gabetero | General 1 afio 1 afio
contratacion Humanos
Humanos SGC de archivo.
de personal
Evaluacién
del .
. Electronico:
Gestion de desempeno Carpeta computador del
laboral para la Jefe de Recursos jefe de calidad . .
Recursos y FO-GQ-03 archivo J ] General 1 afio 1 afio
concertacion Humanos en mis
Humanos SGC
de objetivos al documentos y
- backup en usb
iniciar el
periodo
Evaluacion .
Electronico:
Gestion de e Carpeta computador del
desempefio Jefe de Recursos jefe de calidad < <
Recursos FO-GQ-04 archivo y ] General 1 afio 1 afio
laboral de la Humanos en mis
Humanos SGC
evaluacion documentos y
semestral backup en usb
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) Electrénico:
Evaluacion
Gestion de Carpeta computador del
del Jefe de Recursos jefe de calidad = =
Recursos . FO-GQ-05 archivo J i General 1 afio 1 afio
desempefio Humanos en mis

Humanos SGC

laboral documentos y

backup en usb
8. FORMATOS
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Tabla 25. Requisicion de personal

CODIGO:
REQUISICION DE FO-GH-01 Pagina 1 de
orthosander PERSONAL VERSION: | ©

01

TIPO DE PERSONAL:

AREA SOLICITANTE:

PUESTO REQUERIDO:

HORARIO: DE: A:

POR MOTIVO DE;

VACANTE: SUSTITUYE A:

INCAPACIDAD: SUSTITUYE A:

LICENCIA: SUSTITUYE A:

VACANTE NO CUBIERTA:

AUTORIZACION DE:

CREACION DE NUEVO PUESTO:

AUTORIZACION DE:

NIVEL DE ESCOLARIDAD:

ESTADO CIVIL:

SEXO:

CARACTERISTICAS Y HABILIDADES DESEABLES:

HABILIDADES Y CONOCIMIENTOS:

CARACTERISTICAS:

PROPUESTA INTERNA PARA CUBRIR LA VACANTE

NOMBRE DE LA PERSONA:

PUESTO ACTUAL:

AREA DE ADSCRIPCION:

SUELDO ACTUAL:

MOTIVOS PARA SU CAMBIO O PROMOCION:

AUTORIZADO POR:

FECHA:
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Tabla 26. Confirmacién de contratacién de personal

orthosander

Ortopédica Santander

CONFIRMACION DE
CONTRATACION DE
PERSONAL

CODIGO:

FO-GH-02

VERSION:

01

Pagina 1
del

NOMBRE:

FECHA DE REPORTE:

FECHA DE INGRESO:

SITUACION LABORAL:

DESCRIPCION DE ACTIVIDADES:

AUTORIZADO POR:

FIRMA:
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Tabla 27. Evaluacion del desempefio laboral parala  concertacion de objetivos al iniciar el
periodo

EVALUACION DEL CODIGO:
DESEMPENO LABORAL PARA

LA CONCERTACION DE

AR 55;;5 ’;?,,SZ,e - OBJETIVOS AL INICIAR EL VERsION: | 19t
PERIODO 01
EVALUADO NOMBRE: C.C:
CARGO:
EVALUADOR NOMBRE C.C
CARGO:
PERIODO EVALUADO DESDE: HASTA:
MOTIVO DE LA | PERIODO CAMBIO DE | PERIODO CAMBIO DE
EVALUACION ANUAL: EMPLEO: DE PRUEBA: | EVALUADOR:

INSTRUCCIONES

1. Diligencie este formato al inicio del periodo anual, cuando se produzca cambio de empleo y

cuando se inicie el periodo de prueba.

2. Defina los objetivos de productividad y de conducta laboral de acuerdo con la mision, meta o

finalidad asignada dentro del marco de las funciones del empleado.

3. Redacte conjuntamente con el empleado los objetivos a lograr en el periodo respectivo.
4. Plantee objetivos realizables, medibles y cuantificables.

5. Describa en el objetivo sefialado el qué, el cuando, el cuanto y el dénde.

6. Asigne pesos porcentuales, en multiplos de cinco sobre un total de 100%, de acuerdo con la

importancia de cada objetivo.

MODIFICACION DE OBJETIVOS

7. Consigne las maodificaciones que se efectlien a la descripcién, a las fechas de entrega o al

peso porcentual.

EVALUACION DE OBJETIVOS
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8. Escriba el porcentaje de ejecucion o logro alcanzado.
9. Valore cada objetivo multiplicando el porcentaje del logro por el peso porcentual respectivo.

10. Obtenga la calificacion final sumando los puntajes de cada objetivo y multiplicando el total
por 10 para transformarla a una escala de 1000, este resultado sera sumado al de la valoracién

de indicadores en el formato FO-GH-05.

CONCERTACION DE OBJETIVOS DE DESEMPENO EVALUACION
(FINAL DEL PERIODO)
NUMERO DESCRIPCION PESO | LOGRO % | VALORACION
% PESO X
LOGRO 100
1
2
3
4
TOTAL 100% | PUNTAJE
PUNTAJE
X 10
FIRMA EVALUADOR: DILIGENCIADOS EL DIA:
FIRMA EVALUADO:

NUMERO MODIFICACION DE LOS OBJETIVOS DIA | MES | ANO | FIRMA
CONCERTADOS
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Tabla 28. Evaluacion del desempefio laboral de la ev  aluacidon semestral

CODIGO:
EVALUACION DEL DESEMPERNO LABORAL | FO-GH-04 | Pagina
DE LA EVALUACION SEMESTRAL _ 1del
orgh osan ger VERSION:
rtopedica Santander
01
EVALUADO NOMBRE: C.C:
CARGO:
EVALUADOR NOMBRE c.C
CARGO:
PERIODO EVALUADO DESDE: HASTA:

INSTRUCCIONES

1. Tenga lista el formulario FO-GH-03. Alli encontrara los objetivos concertados al comienzo del periodo.

2. Haga una valoracion del avance hacia el logro de los objetivos concertados.

3. Identifique las limitaciones técnicas y/o administrativas para el logro de los objetivos.

4. De ser necesario, replantee, modifique o ajuste alguno de los objetivos y andtelos en el formulario FO-GH-03 1, en la

seccién “Modificacion a los objetivos concertados”.

5. Sefiale los aspectos que se deban mejorar, indicando los factores en los que el evaluado esté mas débil. Consulte

los factores que se encuentran en la hoja _ de este mismo formato.

6. Sefiale los factores y aspectos en los que el evaluado sobresale.

LOGRO DE OBJETIVOS:

LIMITACIONES TECNICAS Y/O ADMINISTRATIVAS EN EL LOG RO DE LOS OBJETIVOS:

PRODUCTIVIDAD

FACTORES Y ASPECTOS QUE SE DEBEN MEJORAR:

FACTORES EN LOS QUE SOBRESALE EL EVALUADO:
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LIMITACIONES TECNICAS Y/O ADMINISTRATIVAS EN EL LOG RO DE LOS OBJETIVOS:

_

<

o

3

< FACTORES Y ASPECTOS QUE SE DEBEN MEJORAR:

<

'_

]

2

2

8 FACTORES EN LOS QUE SOBRESALE EL EVALUADO:

FIRMA EVALUADOR: DILIGENCIADOS EL DIA:

FIRMA EVALUADO:

FACTORES DE DESEMPERO

AREA DE PRODUCTIVIDAD

UTILIZACION DE RECURSOS: Forma como emplea los equipos y elementos dispuestos para el desempefio de sus

funciones.

CALIDAD: Realiza sus trabajos de acuerdo con los requerimientos de sus clientes en términos de contenido, exactitud,

presentacion y atencion.
OPORTUNIDAD: Entrega los trabajos de acuerdo con la programacion previamente establecida.

RESPONSABILIDAD: Realiza las funciones y deberes propios del cargo sin que requiera supervision y control

permanentes y asumiendo las consecuencias que se derivan de su trabajo.
CANTIDAD: Relacion cuantitativa entre las tareas, actividades y trabajos realizados y los asignados.

CONOCIMIENTO DEL TRABAJO: Aplica las destrezas y los conocimientos necesarios para el cumplimiento de las

actividades y funciones del empleo.

AREA DE CONDUCTA LABORAL

COMPROMISO: Asume y transmite el conjunto de valores organizacionales. En su comportamiento y actitudes

demuestra sentido de pertenencia a la organizacion.

RELACIONES INTERPERSONALES: Establece y mantiene comunicacién con usuarios, superiores, compaferos y

colaboradores propiciando un ambiente laboral de cordialidad y respeto.
INICIATIVA: Resuelve los imprevistos de su trabajo y mejora los procedimientos.

CONFIABILIDAD: Genera credibilidad y confianza frente al manejo de la informacion y en la ejecucién de actividades.
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COLABORACION: Coopera con los compafieros en las labores de la organizacion.

ATENCION AL USUARIO: Demuestra efectividad ante la demanda de un servicio o producto.

Tabla 29. Evaluacion del desempefio laboral

CODIGO:
EVALUACION DEL DESEMPENO | FO-GH-05 Pagina 1
— LABORAL del
osander ]
Ortopedica Santander VERSION: 01
EVALUADO NOMBRE: C.C:
CARGO:
EVALUADOR NOMBRE c.C
CARGO:
PERIODO EVALUADO DESDE: HASTA:
CLASE DE | EVALUACION PARCIAL CALIFICACION DEFINITIVA DE
EVALUACION: EVALUACION:
CAMBIO DE EMPLEO | CAMBIO DEL | ANUAL PERIODO ORDEN
SUPERIOR DE PRUEBA | DEL
SUPERIO
R

INSTRUCCIONES

Teniendo en cuenta el logro de los objetivos alcanzados y el nivel de ejecucion de los indicadores de este formato,

califique asi:

a. Lea detenidamente la definiciéon de cada indicador.

b. Determine el grado que refleje con mayor proximidad el desempefio del empleado.

c. Escriba en la casilla puntos, de acuerdo con el grado de valoracién escogido, la puntuacién Correspondiente

dentro del rango estipulado para el mismo.

d. Sume los puntajes asignados a los factores. Este resultado debera ser sumado al obtenido en la valoracion del

logro de los objetivos concertados, de acuerdo a los pesos porcentuales sefialados, para asi determinar la calificacion

de servicios.
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GRADOS DE VALORACION

La valoracion de los indicadores se hara con base en los siguientes grados:

POR ENCIMA: Durante el periodo el indicador se presenta de manera tal que supera ampliamente los patrones y

niveles establecidos.
ADECUADO: Durante el periodo el indicador se presenta en los niveles y patrones establecidos.

POR DEBAJO: Durante el periodo el indicador se presenta de forma tal que no alcanza los niveles y patrones

establecidos. Requiere aplicar esfuerzos para satisfacer las exigencias minimas del empleo.

MUY POR DEBAJO: Durante el periodo el indicador no se presenta o su presencia dista mucho de los niveles y

patrones establecidos.

INTERPRETACION DE LA EVALUACION DE DESEMPERNO

Para efectos de las decisiones que se deriven de la evaluacion del desempefio, se tienen en cuenta los siguientes

grados:

SOBRESALIENTE: de 884 a 1000 puntos
SUPERIOR: de 767 a 883

ADECUADO: de 650 a 766

INSATISFACTORIO: de 100 a 649 puntos.

FACTORES DE DESEMPENO

AREAS DESCRIPCION Y NIVEL DE EJECUCION PUNT

PESO DE oS
FACTORES M.P.D P.D ADEC. P.ENC.
UTILIZACION DE | 14-51 52-90 91-115 116-140
RECURSOS:
Forma como
emplea los
equipos y
elementos

dispuestos para el
desempefio de

sus funciones.

CALIDAD: Realiza | 12-44 45-77 78-98 99-120
sus trabajos de
acuerdo con los
requerimientos de
sus clientes en

PRODUCTIVIDAD

términos de
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contenido,
exactitud,

presentacion y

atencion.
OPORTUNIDAD: 10-36 37-64 65-82 83-100
Entrega los
trabajos de
acuerdo con la
programacion
previamente
establecida.
RESPONSABILID | 8-29 30-51 52-65 66-80
AD: Realiza las
funciones y
deberes  propios
del cargo sin que
requiera
supervision y
control
permanentes y
asumiendo las
consecuencias
que se derivan de
su trabajo.
CANTIDAD: 8-29 30-51 52-65 66-80
Relacion
cuantitativa entre
las tareas,
actividades y
trabajos
realizados y los
asignados.
CONOCIMIENTO | 8-29 30-51 52-65 66-80
DEL TRABAJO:
Aplica las
destrezas y los
conocimientos
necesarios para el
cumplimiento  de
las actividades y
funciones del
empleo.
SUBTOTAL

AREAS

DESCRIPCION Y
PESO DE

NIVEL DE EJECUCION

PUNT
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CONDUCTA LABORAL

FACTORES M.P.D P.D ADEC. P.ENC. oS
COMPROMISO: 8-29 30-51 52-65 66-80
Asume y transmite

el conjunto de

valores

organizacionales.

En su

comportamiento 'y

actitudes

demuestra sentido

de pertenencia a

la organizacion.

RELACIONES 8-29 30-51 52-65 66-80
INTERPERSONA

LES: Establece y

mantiene

comunicaciéon con

usuarios,

superiores,

compafieros y

colaboradores

propiciando un

ambiente laboral

de cordialidad y

respeto

INICIATIVA: 8-29 30-51 52-65 66-80
Resuelve los

imprevistos de su

trabajo y mejora

los procedimientos

CONFIABILIDAD: | 6-21 22-38 39-49 50-60
Genera

credibilidad y

confianza frente al

manejo de la

informacién y en

la ejecucion de

actividades.

COLABORACION: | 6-21 22-38 39-49 50-60

Coopera con los
compafieros  en
las labores de la

organizacion.
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ATENCION AL | 4-14 15-25 26-32 33-40
USUARIO:
Demuestra
efectividad ante la
demanda de un
servicio o]
producto.
SUBTOTAL
PUNTAJE TOTAL

CALIFICACION DE SERVICIOS

A.  EVALUACION DE LOGROS DE X 65%=
OBJETIVOS FO-GH-03:
B. EVALUACION DE LOGROS DE X 35%-=

DESEMPERNO FO-GH-05:

CALIFICACION (A+B) =

SATISFACTORIA:

INSATISFACTORIA:

MEJORAMIENTO Y DESARROLLO

PUNTOS FUERTES

PUNTOS DEBILES

RECOMENDACIONES PARA EL MEJORAMIENTO

FIRMA EVALUADOR:

DILIGENCIADOS EL DIA:
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FIRMA EVALUADO:

Nombre:  Jhony  Sandoval-Andrés
Amezquita

Cargo: Jefe de Calidad

Fecha: 10/01/08

Nombre:
Gamboa

Juan

Cargo: Gerente

Fecha:18/01/08

Nombre:
Gamboa

Cargo: Gerente

Fecha:18/01/08

Juan

Controlada

No
Controlada
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GESTION DE COMPRAS

PROCEDIMIENTO DEL PROCESO DE

COMPRAS rtopedica Santander

CODIGO: PR-CG-08 VERSION: 01 Pagina 1 de

1. OBJETIVO: Suministrar los insumos, materia prima, servicios, productos
necesarios para el funcionamiento adecuado de los procesos en la
organizaciéon, garantizando el cumplimiento de las especificaciones y cuando
sea aplicable con las debidas garantias y asegurando relaciones mutuas

beneficiosas con el proveedor.

2. ALCANCE: Desde el productor del insumo hasta la entrega del producto al

cliente.

3. DEFINICIONES:
3.1. COMPRA: Adquirir algo mediante el intercambio de su valor en dinero.
3.2. PRODUCTO: Algo producido o que es el resultado de un trabajo o

esfuerzo.

3.3. PRODUCTO NO CONFORME: Producto que no cumple los

requerimientos especificados.

3.4. PROVEEDOR: Persona o sociedad que vende la materia prima utilizada

para producir los articulos que se fabriquen.

ETAPA ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO/REGISTRO
Identificar la .Qué  se  necesita
1 necesidad de ¢ Jefe de Compras FO-CG-01
comprar?
compra
Diligenciar el formato de
2 Pedir el producto | especificacion del Jefe de Compras FO-CG-02
producto
Evaluacion y Seleccion
3 Proveedores Jefe de Compras FO-CG-03
de Proveedores
4 Diligenciar Diligenciar formato de Jefe de Compras FO-CG-01
formato de compras FO-CG-01 Y/O
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compras FOCG-02 FO-CG-02
Recibir el Se diligenciara el
5 Jefe de Compras FO-CG-01
producto formato FO-CG-01
Verificacion del producto
6 Verificacion Jefe de Compras FO-CG-02
FO-CG-02
Cumple con las
7 Cumple las especificaciones Produccion FO-CG-02
especificaciones
FO-CG-02
Entrega de materias
8 Entrega Jefe de Compras FO-CG-01
g primas FO-CG-01 P
9 PNC Llama al proveedor y se Jefe de Compras
le informa de PNC P
Reevaluacion de | Reevaluacion de
10 valuact vatuact Jefe de Compras FO-CG-03
Proveedores Proveedores
5. DOCUMENTOS GUIA
NOMBRE DEL DOCUMENTO CODIGO
Instructivo para elaborar documentos IN-GQ-01

Sistema de gestion de la calidad. Requisitos.

NTC-ISO 9001: 2000

Sistema de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario

NTC-ISO 9001: 2000

Procedimiento para el control de documentos PR-GQ-01
6. CONTROL DE CAMBIOS
. FECHA DE
. DISTRIBUCIO . ) CAMBIO FECHA DE .
PROCESO DOCUMENTO CODIGO VERSION | ACTUALIZACIO 3 APROBO
N S REVISION
N
) Procedimiento ) o
Gestion de PR-GQ- ) Version Emision
para el control Todas las areas - 10-21-08 Gerente
Calidad ) 02 inicial 01 inicial
de registros
7. CONTROL DE REGISTROS
NOMBRE . TIEMPO .
. UBICACIO | ALMACENAMI ACCES . DISPOSICIO
PROCESO DEL CODIGO | RESPONSABLE RETENCIO
N ENTO (F/E) o) N FINAL
REGISTRO N
Gestionde | Requisicion | FO-CG-01 | Jefe de Compras Carpeta Fisico: Primer | General 1 afio 1 afio
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Compras ylo archivo piso, gabetero
solicitud de SGC de archivo.
Compras Electrénico:
computador del
jefe de calidad
en mis
documentos y
backup en usb.
Especificac Jefe de Compras . .
Fisico:  Primer
Gestionde | ., Carpeta . )
i6n del | FO-CG-02 archivo piso, gabetero | General 1 afio
Compras sGe )
producto de archivo.
Jefe de Compras Electrénico:
i6 computador del
Gestion de Evaluacién/Re Carpeta ( p _
L . jefe de calidad o
evaluacion de | FO-CG-03 archivo ) General 1 afo
Compras en mis
Proveedores SGC
documentos 'y
backup en usb
8. FORMATOS
Tabla 30. Requisicion y/o solicitud de compras
CODIGO:
REQUISICION Y/O FO-CG-01 | Pagina 1
Orgg,gggngqer SOLICITUD DE COMPRAS VERSION: de 1
01
Actividad | Fecha | Descripci | Cantid | Descripci | Fecha | Costo | Cost | Provee Especificacio | Firma
on ad on de | de Unitar | o dor nes Autoriza
Pedido Comp | io total producto da
ra
Descripci | Solicit | Que Qué Que voy | Cuan A quien
6n de la | ud de | producto | cantid a do se se lo
actividad | compr | necesito | ad de | comprar realiz compro
del a produc o la ?
proceso to compr
de tengo a
compras
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Tabla 31. Especificacion del producto

orthosander

Ortopédica Santander

ESPECIFICACION DEL
PRODUCTO

CODIGO:

FO-CG-02

VERSION:
01

Pagina 1
del

PRODUCTO TERMINADO
A VENDER

PRODUCTO A COMPRAR | CARACTERISTICAS

PARA LA REALIZACION | CUANTITATIVAS/CUALITATIVAS
DEL PRODUCTO A | DEL PRODUCTO A COMPRAR

VENDER
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Tabla 32. Evaluacion/reevaluacion de proveedores

CODIGO:
EVALUACION/REEVALUACION FO-CG-03 | Pagina
=
OrgQ,QEQ,,{;{CZ,e" DE PROVEEDORES VERSION: ldel
01
NOMBRE DEL PROVEEDOR:
A B C D=C* | E=5*B | F=(3 D/Y E)*
B A
CRITERIO PARAMETRO ESCALA PONDERACION | TOTAL
o (7]
o wl
w S O o 4 ASPECTO/1
oW 5 c g 1723 REA | MAXIM | 00 PUNTOS
Z o Ao Z
S o ¢ S z L A
o o < o o
IMAGEN INCUMPLIMIEN
TO EN ENVIO
EXPERIENCIA TIEMPO  CON
ORTHOSANDE
R
SGC SGC
MEJORA INCUMPLIMIEN
TO ACTUAL
o CAPACIDAD #  CLIENTES
@ COMO
< ORTHOSANDE
0 R
w
PERSONAL ENTRENAMIEN
TO
GESTION _ DEL | ATRASOS EN
PROCESO DESPACHOS
POR FALLAS
DE
VEHICULOS
INFRAESTRUCTU | ATRASOS POR
RA OTROS
MOTIVOS
o)
g EQUIPO PARQUE
& AUTOMOTOR
'_
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ATENCION AL [ ATENCION
CLIENTE QUEJAS POR
FALTANTE
COMUNICACION | VIA
CON (PERSONAL,
ORTHOSANDER | ENCUESTA,
TELEFONO,
NINGUNO)
. TAMARO TAMARO
<
Q ESTABILIDAD ANTIGUEDAD
L
3 SEDE CIUDAD
o
TOTAL PROVEEDOR (SUMA DE F)
PUNTAJE | TIPO ACCION A SEGUIR
PROVEEDOR
100-80 MUY Enfatizar los puntos fuertes para sostener la posicion.
CONFIABLE APROBADO
79-60 CONDICIONAL Presentar un plan de mejora de los puntos débiles a
implementarlos en los siguientes 3 meses. De no cumplir se
le dara tratamiento de PROVEEDOR NO CONFIABLE.
MENOS NO CONFIABLE | NO ACEPTABLE
DE 60
CALIFICACION
PROVEEDOR

Elaborado/Modificado por: Revisado por: Aprobado por: Tipo de Copia
Nombre:  Jhony  Sandoval-Andrés | Nombre: Juan | Nombre: Juan | ontrolada No Controlada
Amezquita Gamboa Gamboa

Cargo: Jefe de Calidad

Fecha: 10/01/08

Cargo: Gerente

Fecha:18/01/08

Cargo: Gerente

Fecha:18/01/08
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GESTION COMERCIAL

PROCEDIMIENTO PARA ATENCION DE

orthosanmnder

QUEJAS O SUGERENCIAS Creepedica Sanrandsr
. 5 Pagina 1
CODIGO: PR-GC-09 VERSION: 01 i

1. OBJETIVO: Establecer la metodologia que permita atender las Quejas o Sugerencias de los

clientes de ORTHOSANDER.
2. ALCANCE: Este procedimiento es aplicable a todas las areas de

ORTHOSANDER

3. DEFINICIONES:

3.1. Mejora de la Calidad: Parte de la Gestién de la Calidad orientada a
aumentar la capacidad de cumplir con los requisitos de la calidad.

3.2. Queja: Disgusto o inconformidad ante una situacion anomala acerca de la
organizacion de ORTHOSANDER.

3.3. Solucién: Resolver el problema.

3.4. Sugerencia: Propuesta de mejora realizada por el Cliente.

3.5. Buzon Virtual de Quejas y Sugerencias:  Correo electronico a donde se
canalizan todas las quejas o sugerencias, por medio de medios electronicos.
3.6. Queja y Sugerencia Procedente: Aquella queja que de acuerdo a sus
caracteristicas impacta a la prestacion del servicio de ORTHOSANDER.

3.7. Queja y Sugerencia No Procedente: Aquella queja que no tiene
relevancia de acuerdo a las caracteristicas del servicio que ofrece
ORTHOSANDER.

ETAPA ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO/REGISTRO

Emite su queja o
sugerencia cuando
consideren que  sus
Emite Queja o requisitos no se estan )
1 . . Cliente FO-GQ-12
Sugerencia. cumpliendo o en el caso
de que contribuya a la
mejora del Servicio de

ORTHOSANDER.
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Abre Buzén de
Quejas o

Sugerencias.

Electronico

Abre el Buzén de Quejas

0 Sugerencias Virtual

Jefe de Calidad

Determinar si

procede la Queja
o

Sugerencia

El Jefe de Calidad

analiza la Queja o
Sugerencia y determina

si procede.

SI, envia al rea
correspondiente.  (Con
copia a Direccién
General). NO, Informa al
cliente la causa por la
que no procede,

pasando a la actividad 6

Jefe de Calidad

Recibe y analiza

la

Queja o

Sugerencia
para determinar

Acciones.

Recibe las Quejas o
Sugerencias que son de
su competencia y
dependiendo  de la
naturaleza de estas
determina las Acciones a

implementar.

Aplica procedimiento
para Acciones
correctivas mediante el

formato
FO-GQ-07.

Informa al Jefe sobre las
acciones  establecidas
para solucionar o]
atender la Queja o

Sugerencia.

Responsable de cada

proceso

FO-GQ-07.

Recibe Resultado
y
notifica al cliente

que realizo la

queja.

Recibe Informe de
resultados de la atencion
a la Queja o Sugerencia
e informa por electronico

al cliente.

NOTA: El dnico que
conoce la identidad del
cliente que solicito la
queja es el Jefe de
Calidad por lo cual es el
responsable de dar

respuesta por via

Jefe de Calidad

188




electrénica.

6 Recibe resultado.

Si la queja no procedio,
recibe respuesta por via
electronica, acerca de
las causas por las que
no procedié su Queja o

Sugerencia.

Si

recibe resultado por via

la queja procedio,

electronica, acerca de la
solucion a su Queja o

Sugerencia.

Cliente

5. DOCUMENTOS GUIA

NOMBRE DEL DOCUMENTO

CODIGO

Instructivo para elaborar documentos

IN-GQ-01

Sistema de gestién de la calidad. Requisitos.

NTC-ISO 9001: 2008

Sistema de gestién de la calidad. Fundamentos y vocabulario

NTC-ISO 9001: 2008

Procedimiento para el control de documentos PR-GQ-01
6. CONTROL DE CAMBIOS
) FECHA DE
) DISTRIBUCIO , , CAMBIO FECHA DE )
PROCESO DOCUMENTO CODIGO VERSION | ACTUALIZACIO . APROBO
N S REVISION
N
Procedimiento
Gestion de PR-GQ- Version Emision
) para el control Todas las areas | - o 10-21-08 Gerente
Calidad . 02 inicial 01 inicial
de registros
7. CONTROL DE REGISTROS
NOMBRE ) TIEMPO 3
, UBICACIO ALMACENAMI ACCES ) DISPOSICIO
PROCESO DEL CODIGO RESPONSABLE RETENCIO
N ENTO (F/E) o N FINAL
REGISTRO N
Fisico:  Primer
) Formato de Carpeta )
Gestion de ) ) ) piso, gabetero . .
. quejas ylo | FO-GQ-12 Jefe de Calidad archivo ) General 1 afio 1 afio
calidad de archivo.
sugerencias SGC
Electrénico:
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computador del
jefe de calidad
en mis
documentos 'y

backup en usb.

Gestién de

calidad

Formato FO-GQ-07.

Acciones

Correctivas

Jefe de Calidad

Carpeta
archivo
SGC

Fisico: Primer
piso, gabetero

de archivo.

General

1 afo

1 afo

8. FORMATOS

Tabla 33. Formato de quejas y/o sugerencias

orthosanmnder

Ortopedica Santander

FORMATO DE QUEJAS Y/O
SUGERENCIAS

CODIGO:

FO-GQ-12

VERSION:
01

Pagina 1
del

DATOS PERSONALES:
NOMBRE :

TELEFONO:

CORREO ELECTRONICO:

DIRECCION:

IDENTIFICACION DEL AREA OBJETO DE LA QUEJA Y/O SUGERENCIA:

DESCRIPCION DE LA QUEJA Y/O SUGERENCIA:

DOCUMENTOS ANEXOS:

FECHA DE LA QUEJA Y/O SUGERENCIA:

FIRMA:

Elaborado/Modificado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Tipo de Copia

Nombre: Jhony Sandoval-Andrés Amezquita
Cargo: Jefe de Calidad

Fecha: 10/01/08

Nombre: Juan Gamboa
Cargo: Gerente

Fecha:18/01/08

Nombre: Juan Gamboa
Cargo: Gerente

Fecha:18/01/08

Contr

olada

No Controlada
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GESTION DE PRODUCCION

PROCEDIMIENTO DE PRODUCCION
nnder

ortho

Ortopedica Santander

CODIGO: PR-GP-10 VERSION: 01 Pagina 1 de

1. OBJETIVO: Proporcionar directrices para la elaboracion y el sostenimiento
de los productos de ORTHOSANDER.

2. ALCANCE: Este procedimiento es aplicable al Departamento de Gestion de
Produccion de ORTHOSANDER

3. DEFINICIONES:

3.1. SILLA DE RUEDAS: La silla de ruedas es una ayuda técnica consistente
en una silla adaptada con al menos tres ruedas, aunque lo normal es que
disponga de cuatro.

3.2. FABRICACION: describe la transformacién de materias primas en
productos terminados para su venta. También involucra procesos de
elaboracién de productos semi-manufacturados.

3.3. PROTESIS: La protesis es una extension artificial que reemplaza o provee
una parte del cuerpo que falta por diversas razones.

3.4. ORTESIS: Una ortesis se define como un dispositivo mecanico que ejerce

fuerzas sobre un segmento del cuerpo.

ETAPA ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO/REGISTRO
Inicio y actividad | Entrega de orden de | Responsable de cada
1 . FO-GP-01
de desarrollo. trabajo FO-GP-01 producto
Se verifica segun el
formato de control de FO-GP-02
operaciones la lista de
L P . Responsable de cada FO-GP-03
2 Verificacion control de materiales y duct
roducto -GP-
se mira si hay que P FO-GP-04
ordenar alguno para la EO-GP-05
fabricacion.
inaciG Responsable de cada
3 Fabricacion Fabricacién del producto p FO-GP-02
con los requisitos del producto
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cliente, cada producto

tiene su control de

operaciones.

FO-GP-03

FO-GP-04

FO-GP-05

Calidad

Al terminar la fabricacion
del producto se verifica
el control de calidad, de
acuerdo al formato de
plan de calidad FO-GQ-
13, de cada producto. Si
el producto pasa el
control de calidad, pasa
el numeral 6, si no pasa
al numeral 4.

Jefe de Produccion

FO-GQ-13

Reportes de
P.N.C.

Si hay algun producto
que no cumple con el
control de calidad, se
procede a seguir el
procedimiento de
productos no conforme

PR-GQ-03.

Jefe de Produccion

PR-GQ-03

Accién Correctiva

Se procede a hacer
tratamiento del producto
no conforme, con el
formato de accion
correctivas FO-GQ-07

Jefe de Produccion

FO-GQ-07

Entrega final

Se hace entrega del

Gestion comercial

Cotizacion y/o facturacion de

producto final al cliente ORTHOSANDER
5. DOCUMENTOS GUIA
NOMBRE DEL DOCUMENTO CODIGO
Instructivo para elaborar documentos IN-GQ-01

Sistema de gestion de la calidad. Requisitos.

NTC-ISO 9001: 2008

Sistema de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario

NTC-ISO 9001: 2008

Procedimiento para el control de documentos

PR-GQ-01

Procedimiento del Producto No Conforme

PR-GQ-03
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6. CONTROL DE CAMBIOS

. FECHA DE
) DISTRIBUCIO 3 ) CAMBIO FECHA DE )
PROCESO DOCUMENTO CODIGO VERSION | ACTUALIZACIO ) APROBO
N S REVISION
N
B Procedimiento » L
Gestion de PR-GQ- ) Version Emision
) para el control Todas las areas | = . - o 10-21-08 Gerente
Calidad ) 02 inicial 01 inicial
de registros
7. CONTROL DE REGISTROS
NOMBRE . TIEMPO .
. UBICACIO | ALMACENAMI ACCES ) DISPOSICIO
PROCESO DEL CODIGO RESPONSABLE RETENCIO
N ENTO (F/E) O N FINAL
REGISTRO N
Fisico: Primer
piso, gabetero
de archivo.
Carpeta Aming:
Gestion de Orden de FO-GP-01 Jefe de : Electrénico: G I La 1 a
-GP- archivo eneral afio afio
Produccién Trabajo Produccién computador del
SGC jefe de calidad
en mis
documentos y
backup en usb.
Control de
operaciones Carpeta Fisico: Primer
Gestion ,‘?e de silla FO-GP-02 Jefe d?, archivo piso, gabetero | General 1 afo 1 afio
Produccion ) Produccion )
convencional SGC de archivo.
plegable
Electrénico:
Control de Carpeta computador del
Gestion .c!e operaciones FO-GP-03 Jefe d.e' archivo Jefe de cglldad General 1 afio 1 afio
Produccion . Produccion en mis
de plantillas SGC
documentos y
backup en usb
Electrénico:
Control de Carpeta computador del
Gestion ,‘?e operaciones FO-GP-04 Jefe d?, archivo jefe de Cé“dad General 1 afio 1 afio
Produccion o Produccion en mis
de protesis SGC d
ocumentos y
backup en usb
Electronico:
Control de Carpeta computador del
Gestion de ) Jefe de . jefe de calidad o o
o operaciones FO-GP-05 g archivo ’ General 1 afo 1 afo
Produccion d ) Produccion sGe en mis
e ortesis documentos y
backup en usb
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Electrénico:
Eormato de Carpeta computador del
Gzztlli(;gge Acciones FO-GQ-07 | Jefe de Calidad archivo Jefe :r? r(;?;ldad General 1 afio 1 afio
i SGC

Correctivas documentos y

backup en usb
Electrénico:

Carpeta computador del

Gestion de | Formato Plan jefe de calidad . .
! ) FO-GQ-13 Jefe de Calidad archivo ! " General 1 afio 1 afio
Calidad de Calidad SGC en mis
documentos y
backup en usb
8. FORMATOS
Tabla 34. Orden de Trabajo
CODIGO:
ORDEN DE TRABAJO | FO-GP-01 Pagina 1 de 1
Ortopedica Santander VERS'ON 01
FECHA ORDEN DE FECHA A CLIENTE FECHA CUMPLIO
SERVICIO ENTREGAR ENTREGADA  [Tg NO
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Tabla 35. Control de operaciones de silla convencio

nal plegable

orthosander

Ortopédica Santander

CONTROL DE OPERACIONES
DE SILLA CONVENCIONAL
PLEGABLE

CcODIGO:

FO-GP-02 | Pagina

ldel

VERSION:
01

€

WORA | TOTAL | NOTA | CUMPLE |

JERMINA | HORAS |

ALUMINIO 1" 1/4 TC28

[TUBO ALUMINIO 1™ PARED GRUESA

[ TUBO ALUMINIO 7/8 PARED GRUESA

[TUBO ALUMINIO 7/8 PARED SEMIGRUESA

[TUBO ALUMINIO 7/8 PARED DELGADA

I TUBO ALUMINIO 1" 1/2 PARED GRUESA

{LAMINA DE ALUMINIO 3mm X

[CANA 27,2 DE ALUMINIO

s s

|DUEGO DE BUJES ESCUALIZABLES

|BUJES D SEGURO

HEHAHAHREIBEEEIE
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|ABRAZADERA DE HIERRO 1°1/2

~

JABRAZADERA DE ALUMINIO 31.8

~

[PLATINA DE 3/4 X 1/4

[PLATINA DE 3/4 X 3/16

o
% &

IARANDELAS DE PASTA

IARANDELA GRANDE DE CORREDERA

DE LU0

[ARANDELA 5,16

JARANDELA DE ACERO 6mm

ICHAPA DE PASTA DE Scm

glafafale|e)e|a|els e a|e]nln g8 8]0 |0]a |22 2 |E|2 (22|22 |E[2]2 |22 |2||2

—Sa!unwuuuaun‘iu-—.——nuuuuuﬂnunno#;‘s

 TORNILLO 12mm X 60

TORNILLO 5/16 X 2 172

| TORNILLO BRISTOL TODO ROSCA 1/4 X1*

BRISTOL 1/4X 2172

TORNILLO BRISTOL 1/4 X 1 1/2

| TORNILLO DESTORNILLADOR 3/16 X 1 1/4

| TORNILLO GOLOSO X

[TORNILLO 6mm X 2 1/2

[TORNILLO 6mm X 3

ala|le|olrm|mlnlnls

ITUERCA DE SEGURIDAD 6mm

-
=3

DE SEGURIDAD 5/16

DE SEGURIDAD 12mm

DE SEGURIDAD 3/16

AHHHEHBBEEBEE

|GAs ARGON

|SOLDADURA MIC
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Tabla 36. Control de operaciones de plantillas

CODIGO:
CONTROL DE o
FO-GP-03 Pagina 1
OPERACIONES DE de 1
£ e
PLANTILLAS VERSION:
01
PRODUCTO: = l
CONTROL DE OPERACIONES PLANTILLAS

meM ACTIVIDADES OPERARIO FECHAINICIO | WORR FECHATERMINA | HORA | TOTAL m :ll’mt

[CORTAR DURALON, CUERO Y TELFO Y

. |peporTIva

[APLICAR PEGANTE AL DURALON,

, |cuEro, TELFO ¥ DEPORTIVO

, - |TErvaacion os puTILA

, [eosTomapamiie

5

6

CONTROL DE MATERIALES

cob1Go| DESCRIPCION UND | CANT SOLICITADO ENTREGADO FIRMA AUTORIZA
1 |DURALON 20 X 20em e

2 |cuErRO 20X 20 cm und | 1

3 |TEFo20X20em e T

4 |DEPORTIVO 20 X 20 em wad T

s |peaanTe BoxER oNZ | 1

] HILO PARA ZAPATERLIA mt 7
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Tabla 37. Control de operaciones de protesis

CODIGO:
CONTROL DE o
FO-GP-04 Pagina 1
OPERACIONES DE de1
. ra e
orthosard. PROTESIS VERSION:
01
PRODUCTO: CANT
CONTROL DE OPERACIONES PROTESIS
mem| ACTIVIDADES OPERARIO PGHAINICIo | TORA | pecyateampna | _PORA | TOTAL m‘ﬁ
INICIO TERMINA_|HORAS | #oveo |
4 [Towa DResicN ex veso
3 Vw0 o€ veso
Y ELABORACION DEL
3 [NeGATVO
i [mwmmm-soqm-
DE COMPONENTES
VERIFICACION DE ALTURAS Y
§ ¥
? TERAPIA PROTESICA
s [TERUCION
CONTROL DE MATERIALES
DESCRIPCION UND, | CANT SOLICITADO ENTREGADO ADI! FIRMA AUTORIZA
DE 2
5
1
LT 1
TUBO 7 mt_
ADAPTADOR DE TUBO wnd | 1
| |ADAPTADOR HEMBRA wnd | 3
ADAPTADOR PIRAMIDE wd | 2
PIE und Y
ESPUMA und | 1
DE LY und | 1
VALYULA DE SUCCION wd | 3
und | 3
und 1
| wnd | 4
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Tabla 38. Control de operaciones de ortesis

CcODIGO:
CONTROL DE

FO-GP-05 Pagina 1
OPERACIONES DE

del

orthosander ORTESIS VERSION:

01

CONTROL DE OPERACIONES ORTESIS
HORA

CANT ‘
HORA | TOTAL |
| ACTIVIDADES OPERARIO FECHA INICIO FECHA TERMINA  1oRas |

I

- INICIO
TOMA DE MEDIDAS

I TOMA DE MOLDES EN YESO

[VASIADO DE YESO

|

® N e

ICROMAR PLATINA

PINTAR PLATINA

PLATINA AL APARATO O
13 —

[VALIDACION DEL PRODUCTO POR

18 |PARTE DEL CLIENTE
o

oomd DESCRIPCION

L]
3

m X X

|

PAPEL DE COPIADO _____em X

18

1IN

Nombre: Jhony Sandoval-Andrés Amezquita Nombre: Juan Gamboa Nombre: Juan Gamboa

Controlada No Controlada
Cargo: Jefe de Calidad Cargo: Gerente Cargo: Gerente
Fecha: 10/01/08 Fecha:18/01/08 Fecha:18/01/08 X
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GESTION COMERCIAL

PROCEDIMIENTO DE GESTION COMERCIAL

Ortopéedica Santander

CODIGO: PR-GC-11 VERSION: 01 Pagina 1 de

1. OBJETIVO: Desarrollar las actividades necesarias para la prestacién del servicio de gestién
comercial de acuerdo a condiciones de calidad y requerimientos del cliente de ORTHOSANDER.
2. ALCANCE: Este procedimiento es aplicable al Departamento de Gestion de

Comercial de ORTHOSANDER

3. DEFINICIONES:

3.1. CLIENTE: un cliente es quien accede a un producto o servicio por medio
de una transaccion financiera (dinero) u otro medio de pago. Quien compra, es
el comprador, y quien consume el consumidor. Normalmente, cliente,
comprador y consumidor son la misma persona.

3.2. COTIZACION: La cotizacién es aquel documento que el departamento de
compras usa en una negociacion.

3.3 FACTURA: La factura necia , factura de compra o factura comercial es
un documento administrativo que refleja toda la informacion de una operacién
de compraventa. La informacion fundamental que aparece en una factura debe
reflejar la entrega de un producto o la provision de un servicio, junto a la fecha

de devengo, ademas de indicar la cantidad a pagar como contraprestacion.

ETAPA ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO/REGISTRO

Atender telefonica y/o Jefe de Gestion

personalmente al cliente

1 Recibir al cliente Comercial
y escuchar sus
necesidades Secretaria
Basados en informacion
Analizar dada por el cliente y en Jefe de Gestion
2 caracteristicas del | o gocumento entregado Comercial
pedido por el mismo se evallan Secretaria

las caracteristicas del
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pedido

Basados en

resultados del

asesorar al cliente sobre

Andlisis

los

Jefe de Gestion

3 Asesoria al cliente ) Comercial
el producto, sillas de
rueda, ortesis, protesis, Secretaria
calzado ortopédico.
Jefe de Gestion
Elaborar enviar :
3 Cotizar o y ) Comercial Ver. Figura 9
cotizacion al Cliente.
Secretaria
Recibir el En el formato de Jefe de Gestion
cotizacion y/o factura, se ;
4 compromiso Comercial
. . pone el valor del abono
financiero ) )
en observaciones Ver. figura 9
Reall den Diligenciar  documento Jefe de Gestion
ealizar orden de :
5 _ para el 4rea de Comercial FO-GP-01
pedido y o
produccion y/o servicio
Recibir el producto de Jefe de Gestion
6 Entrega final produccion y Comercial
entregérselo al cliente
5. DOCUMENTOS GUIA
NOMBRE DEL DOCUMENTO CODIGO
Instructivo para elaborar documentos IN-GQ-01

Sistema de gestién de la calidad. Requisitos.

NTC-ISO 9001: 2008

Sistema de gestién de la calidad. Fundamentos y vocabulario

NTC-ISO 9001: 2008

Procedimiento para el control de documentos PR-GQ-01
6. CONTROL DE CAMBIOS
. FECHA DE

. DISTRIBUCIO . . CAMBIO FECHA DE .

PROCESO | DOCUMENTO | CODIGO VERSION | ACTUALIZACIO . APROBO
N S REVISION
N

Gestion de | Procedimiento PR-GOQ- Todas las areas | vgrsign - Emisién 10-21-08 Gerente
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Calidad para el control | 02 inicial 01 inicial
de registros
7. CONTROL DE REGISTROS
NOMBRE . TIEMPO .
. UBICACIO | ALMACENAMI ACCES ) DISPOSICIO
PROCESO DEL CODIGO RESPONSABLE RETENCIO
N ENTO (F/E) O N FINAL
REGISTRO N
Fisico: Primer
piso, gabetero
de archivo.
Carpeta Aming:
Gestion de Orden de FO-GP-01 Jefe de : Electrénico: G I La La
-GP- archivo eneral afio afio
Produccién Trabajo Produccién computador del
SGC jefe de calidad
en mis
documentos y
backup en usb.
8. FORMATO
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Figura 9. Cotizacién y/o facturacion

ORTHOSANDER Factura
NIT: 91240300-5 Y Cotizacién
Carrera 23 M. 52-77 Nuewvo Sotomayor b MNo.:
h|
i | | |
CIUDAD: FECHA: Vence:
NIT: X RAZON SOCIAL: N
DIRECCION: T CIUDAD CLIENTE™
TELEFONT MUMERD DEL PEDIDO: Y F Ped: h
Tenemos el agrado de cotizarles los siguientes productos v o servicios: "
Referencia Descripeian Cant. Frecio Tatal
Obzerraciones:

(Fecha entrega: ‘Walida hasta: )

ia Farma de pageo:

L Empagque: ‘Wendedar: <
Elaborado/Modificado por: Revisado por: Aprobado por: Tipo de Copia
Nombre:  Jhony  Sandoval-Andrés | Nombre: Juan | Nombre: Juan No

. Controlada
Amezquita Gamboa Gamboa Controlada
Cargo: Jefe de Calidad Cargo: Gerente Cargo: Gerente
X
Fecha: 10/01/08 Fecha:18/01/08 Fecha:18/01/08
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ANEXO 5. PERFIL DE CARGO
Tabla 39. Perfil de Cargo

CODIGO:

PERFIL DE CARGOS DE FO-GH-10 Pagina 1

orgggggngg,er ORTHOSANDER VERSION: de 1
01
IDENTIFICACION DEL CARGO
Nombre del Cargo: | Superior Inmediato: Cargos supervisados: Dos (2)
GERENTE (sub-gerente  Administrativo,

Jefe de Calidad)

Area de Trabajo:
Administrativo

OBJETIVO

Controlar las actividades de administracion de la empresa, elaborando e interpretando las
herramientas contables, tales como: registros, estados de cuenta, cuadros demostrativos,
estados financieros, presupuesto y otras necesarias para garantizar la efectiva distribucion y
administracion de los recursos materiales y financieros.

PERFIL DE CARGO

Educacion: Administrador de Empresa o equivalentes.
Experiencia Requerida: Minimo 2 afios en cargos equivalentes.

Conocimiento, Habilidades y Destrezas:

« Conocimiento en: Conocimientos para liderar procesos que hacen parte de un Sistema
de Gestion de la Calidad 1SO 9001. Principios administrativos. Leyes, normas y
reglamentos que rigen los procesos administrativos. Conocimientos legales
directamente relacionados con los procesos de contratacion, administracion vy
desarrollo de Personal. Conocimiento en sistemas de produccién, manejo de recursos,
adecuacion logistica, control de métodos y tiempos, manejo de personal. Sistemas
operativos. Paquetes de gréaficos. Hoja de célculo.

« Habilidades para: Analizar leyes y reglamentos que rigen los procesos administrativos.
Comprender informacién de diversa indole. Mantener relaciones personales.
Expresarse en forma oral y escrita de manera clara y precisa. Organizar el trabajo en
una unidad de administracion. Capacidad de tomar decisiones. Trabajo en equipo.
Liderazgo. Estratégico y Creativo. Control en situaciones imprevistas.

e Destrezas en: Programas del Sistema Office: Word, Excel, PowerPoint; asi como para
el manejo de Internet. La elaboracién y presentacion de informes y documentos
internos y/o externos propios de su gestion.

RESPONSABILIDADES

Por Materiales: Equipos de Oficina como un computador, una impresora, un escritorio, sillas, un
teléfono, un celular y un archivador.

Por Informacién: Estado de cuentas bancarias. Contratos con Entidades Publicas o privadas.
Presupuestos.

Toma de Decisiones: Capacidad para elegir entre varias alternativas, aquellas que son las
viables para la consecucién de los objetivos, basandose en un analisis exhaustivo de los
posibles efectos y riesgos asi como posibilidades de implantacion.
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IDENTIFICACION DEL CARGO

Nombre del Cargo: Secretaria | Superior Inmediato: Gerente | Cargos supervisados: No
tiene a cargo

Area de Trabajo:
Administrativo

OBJETIVO

Ejecutar actividades pertinentes al area secretarial y asistir a su supervisor inmediato,
aplicando técnicas secretariales, a fin de lograr un eficaz y eficiente desempefio acorde con los
objetivos de la unidad.

PERFIL DE CARGO

Educacién: Titulo Secretariado Ejecutivo.
Experiencia Requerida: Minino 1 afio en cargos equivalentes.

Conocimiento, Habilidades y Destrezas:

e Conocimiento en: Técnicas secretariales. El manejo de equipo comin de oficina
(computadora, fax, maquina de escribir electrénica y otros). Métodos y procedimientos
de oficina. Técnicas de archivo, ortografia, redacciéon y mecanografia. Computacién
bésica. Relaciones humanas. Normas de cortesia.
Técnicas de Fichaje y Kardex.

« Habilidades para: Relacionarse con publico en general. Expresarse claramente en
forma verbal y escrita. Seguir instrucciones orales y escritas. Tratar en forma cortés y
efectiva al publico. Redactar correspondencia de rutina, actas e informe de cierta
complejidad. Comprender situaciones de diversa indole. Organizar el trabajo de la
oficina. Control en situaciones imprevistas.

« Destrezas en: Manejar programas del Sistema Office: Word, Excel, PowerPoint; asi
como para el manejo de Internet. Elaboracion y presentacion de informes, documentos
internos y/o externos. Manejo de equipos telefénicos, y herramientas de oficina como
calculadoras, fax, computador, ficheros, archivos.

RESPONSABILIDADES

Por Materiales: Equipos de Oficina como un computador, una impresora, un escritorio, sillas, un
teléfono, un celular y un archivador.

Por Informacién: Maneja en forma directa un grado de confidencialidad media.

Toma de Decisiones: Las decisiones que se toman se basan en procedimientos y experiencias
anteriores para la ejecucién normal del trabajo, a nivel operativo.
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IDENTIFICACION DEL CARGO

Nombre del Cargo: Jefe de | Superior Inmediato: Gerente Cargos  supervisados: No
Calidad Tiene a cargo

Area de Trabajo: Administrativos (Gestién de Calidad)

OBJETIVO

Coordinar y dirigir las actividades relacionadas con gestion de la calidad en todas sus areas:
productos, procesos y procedimientos.

Deberéa supervisar el cumplimiento de la normativa de calidad y de las certificaciones, teniendo
amplias atribuciones de inspeccién y control organizando las actividades relativas a la mejora
de procesos en las areas de la empresa.

PERFIL DE CARGO

Educacién: Titulo Universitario en cualquier especialidad. Diplomado de la ISO 9001:2000

Experiencia Requerida: Minimo seis meses en la organizacion o documentacién y/o
implementando sistemas de gestién de calidad en otras organizaciones.
Conocimiento, Habilidades y Destrezas:

e Conocimiento en: Fundamentos y Vocabulario del Sistema de Gestion de Calidad.
Directrices para la mejora del desempefio del Sistema de Gestion de Calidad.
Requisitos del Sistema de Gestion de Calidad. Auditorias Internas del Sistema de
Gestion de Calidad.

< Habilidades para: Analisis de Datos. Trabajo en equipo. Trato con operarios y
directivos. Iniciativa y capacidad de gestion. Capacidad de tomar decisiones.
Comunicacion efectiva. Control en situaciones imprevistas.

» Destrezas en: Manejar programas del Sistema Office: Word, Excel, PowerPoint; asi
como para el manejo de Internet. Elaboracion y presentacion de informes, documentos
internos y/o externos.

RESPONSABILIDADES

Por Materiales: Equipos de Oficina como un computador, una impresora, un escritorio, sillas, un
teléfono, un celular y un archivador.

Por Informacién: El manejo ético de los servicios de la compafiia relacionados con el Sistema
de Gestion de Calidad. Reportes, informes, resultados de procesos para la toma decisiones de
la Gerencia.

Toma de Decisiones: Direccionamiento estratégico del Sistema de Gestion de Calidad.
Implementacion de oportunidades de mejoras del Sistema de Gestién de Calidad. Definir si la
documentacion interna e externa afecta el Sistema de Gestidn de Calidad.
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IDENTIFICACION DEL CARGO

Nombre del Cargo: Sub.- | Superior Inmediato: Gerente | Cargos supervisados: Dos (2)
Gerente - Director Financiero (Director Comercial y Director
y Administrativo. Técnico).

Area de Trabajo: Administrativos

OBJETIVO

Definir y proponer la politica Administrativa del organismo operador ante el area superior
inmediata, coordinando su disefio, mediante diagndsticos y estudios financieros especificos,
con la finalidad de ayudar en la optimizacién y salvaguarda de los recursos.

PERFIL DE CARGO

Educacién: Titulo Técnico Administrador o Equivalentes.
Experiencia Requerida: Un (1) Afio

Conocimiento, Habilidades y Destrezas:
e Conocimiento en: Normas Técnicas ISO 9001:2008. Principios Administrativos.
Contabilidad. Costes. Gestion y prevision de tesoreria. Cobros y pagos. Elaboracion y
control de presupuestos. Relacion con asesorias externas fiscales, contables y/o
laborales. Gestion de los RRHH. Politica salarial

« Habilidades para: Buenas relaciones interpersonales para su desarrollo de su actividad
profesional. Orientacion al logro. Enfasis en los resultados de las tareas asignadas.
Comunicacion (escrita — oral) y expresion clara. Control en situaciones imprevistas.

« Destrezas en: Manejar programas del Sistema Office: Word, Excel, PowerPoint; asi
como para el manejo de Internet. Elaboracion y presentacion de informes, documentos
internos y/o externos.

RESPONSABILIDADES

Por Materiales: Equipos de Oficina como un computador, una impresora, un escritorio, sillas, un
teléfono, un celular y un archivador.

Por Informacion: Contratos con Entidades Publicas o privadas.
Toma de Decisiones: Capacidad para elegir entre varias alternativas, aquellas que son las

viables para la consecucién de los objetivos, basandose en un analisis exhaustivo de los
posibles efectos y riesgos asi como posibilidades de implantacion.
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IDENTIFICACION DEL CARGO

Nombre del Cargo: Director | Superior Inmediato: Gerente Cargos supervisados:
Comercial

Area de Trabajo: Administrativos

OBJETIVO

Dirigir y liderar las actividades de la compafiia, en torno al cumplimiento de las metas
establecidas relacionadas con el crecimiento, rentabilidad y presupuestos. Cumplir con el
presupuesto de ventas de la compafiia, procurando maximizar las rentabilidades.

PERFIL DE CARGO

Educacién: Titulo Técnico en Mercadeo o Equivalentes.
Experiencia Requerida: Un (1) Afio
Conocimiento, Habilidades y Destrezas:

« Conocimiento en: Las ventajas o bondades de su producto (puntos fuertes), sabiendo
obviar o argumentar frente a las objeciones de sus interlocutores (puntos débiles).
Normas Técnicas ISO 9001:2008. De las necesidades y posibilidades de compra de los
clientes reales o potenciales. Disefiar desde el punto de vista de negocios el ciclo de
vida de los productos y servicios de ORTHOSANDER, siendo su total responsabilidad
el manejo de la cartera de nuevos productos y servicios. Diseflar e implementar las
campafias de Marketing y de Difusién.

« Habilidades para: Relacionarse con publico en general. Expresarse claramente en
forma verbal y escrita. Tratar en forma cortés y efectiva al publico. Comprender
situaciones de diversa indole. Control en situaciones imprevistas. Saber ir a
entrevistarse con la persona adecuada en cada caso. Resistencia al trabajo bajo
presion. Capacidad de motivar.

« Destrezas en: Manejar programas del Sistema Office: Word, Excel, PowerPoint; asi
como para el manejo de Internet. Elaboracién y presentacion de informes, documentos
internos y/o externos.

RESPONSABILIDADES

Por Materiales: Equipos de Oficina como un computador, una impresora, un escritorio, sillas, un
teléfono, un celular y un archivador.

Por Informacién: Contratos con Entidades Publicas o privadas. Estados Bancarios.

Toma de Decisiones: Dar solucién a las quejas y reclamos de los clientes.
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IDENTIFICACION DEL CARGO

Nombre del Cargo: Director | Superior Inmediato: Sub - | Cargos supervisados: Dos
Técnico Gerente (2) (Auxiliar Técnico, Jefe
Taller)

Area de Trabajo: Administrativos

OBJETIVO

Cumplir con la especificaciones de los productos, en la fabricacion de ellos, siempre teniendo
en cuenta los requisitos de los clientes y la entrega a tiempo.

PERFIL DE CARGO

Educacion: Técnico Ortesis y Protesis.
Experiencia Requerida: Tres (3) Afos.

Conocimiento, Habilidades y Destrezas:
« Conocimiento en: La funcionalidad de los productos Ortopédicos. Fabricacion de Sillas
de Ruedas Hospitalarias y Deportivas. Fabricacién de Calzado Ortopédico.

« Habilidades para: Tratar en forma cortés y efectiva al publico. Expresarse claramente
en forma verbal y escrita. Buenas relaciones interpersonales para su desarrollo de su
actividad profesional. Orientacién al logro.

« Destrezas en: Manejar programas del Sistema Office: Word, Excel, PowerPoint; asi
como para el manejo de Internet. Elaboracién y presentacion de informes, documentos
internos y/o externos.

RESPONSABILIDADES

Por Materiales: Equipos de Oficina como un computador, una impresora, un escritorio, sillas, un
teléfono, un celular y un archivador.

Por Informacion: Precios de los productos. Procedimientos de Fabricacién de cada Producto.

Toma de Decisiones: Dar solucién a las quejas y reclamos de los clientes.

Por: Andrés Santiago Amézquita
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ANEXO 6. DIAGNOSTICO FINAL DE ORTHOSANDER

Tabla 40. Diagnéstico final de ORTHOSANDER.

NUMERAL | 4. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD CALIFICACION

REQUISITOS GENERALES 112|134
Se han identificado y se ha determinado la secuencia e interaccion los procesos
necesarios para el S.G.C.
Se han determinado criterios y métodos necesarios para asegurar que la operacion X
y el control sean eficaces.

4.1
Se asegura la disponibilidad de recursos e informacion para dar apoyo y efectuar el
seguimiento de los procesos.
Se realiza medicién, seguimiento y analisis a los procesos. X
Se implementan las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y
la mejora continua de los procesos.

4.2

Se tiene una declaracion de la politica y los objetivos de Calidad.
Se tiene un Manual de la Calidad.

421 Se tienen Procedimientos documentados requeridos por esta norma.
Se tienen documentos y registros requeridos por la empresa para la planificacion, X
realizacion y control eficaz de los procesos
Manual de calidad contiene el alcance del S.G.C., exclusiones y justificaciones.

4.2.2 Manual de Calidad contiene procedimientos documentados del S.G.C.
El Manual de Calidad describe de la interaccion entre los procesos del S.G.C.
Tienen definidas las responsabilidades para la gestion (elaboracién, aprobacion,
cambio, actualizacion, revision) de los diferentes documentos de su S.G.C.?
¢ Se asegura que las versiones pertinentes de los documentos se encuentran
en los puntos de uso?
Se asegura que documentos permanecen legibles y faciimente identificables?
Han definido la manera de distribuir e identificar a sus interesados los documentos X
de origen externo?

4.2.3
Se previene el uso no intencionado de documentos externos y se identifican X
adecuadamente en caso de que se mantenga?
Se establecen y mantienen los registros para proporcionar evidencia de X
conformidad con los requisitos y la operacion eficaz del SGC?
¢ Disponen de lista actualizada de los documentos vigentes del sistema que afecten
a la calidad?

¢, Se posee un archivo para los documentos anulados y tiempo de retencién?
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¢Han definido por escrito un procedimiento donde se expliquen los criterios para
codificar, identificar, recoger, clasificar, archivar y acceder a los diferentes
registros de la calidad?

TOTAL: 99

% De Cumplimiento del Capitulo de la norma 4 = *100% = 94,28 %

105

NUMERAL | 5. RESPONSABILID AD DE LA DIRECCION CALIFICACION

COMPROMISO DE LA DIRECCION 11234

Ha comunicado la direccién a todo el personal la importancia de satisfacer los
requisitos de los clientes y los legales y reglamentarios?
5.1

Se tiene establecida la politica de Calidad y los objetivos de calidad.

Se realizan revisiones al S.G.C.

Se asegura la disponibilidad de recursos.

Se ha hecho un andlisis por escrito de los tipos de clientes? X
5.2

Se han determinado las caracteristicas clave de sus productos para los clientes? X

Se han determinado y se cumplen los requisitos de los clientes? X

POLITICA DE CALIDAD

La direccion ha definido su politica y objetivos relativos a la calidad y los ha
comunicado a niveles pertinentes dentro de la empresa.

La politica de calidad es adecuada al propésito de la organizacion.

5.3 La politica de calidad Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y

de mejorar continuamente la eficacia del SGC.

La politica de calidad proporciona un marco de referencia para establecer y

revisar los objetivos de calidad.

La politica de calidad es revisada para su continua adecuacion.

5.4

Los objetivos de calidad incluyen aquellos necesarios para satisfacer

los requisitos del producto?

5.4.1 Los objetivos son establecidos para todas las funciones y niveles relevantes

dentro de la organizacién?

Los objetivos de calidad son medibles y coherentes con la politica de calidad?
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55

La alta direccion asegura la definicibn y comunicacion de las

551 responsabilidades, autoridades y su interrelacion dentro de la
organizacion
550 Ha designado la direccién de la empresa a un representante que asegure que
o se ponen en practica los procedimientos y procesos definidos para el SGC?

Informa a la alta direccién del funcionamiento del sistema de gestion de la calidad,
incluyendo las necesidades para la mejora.

553 Asegura que se promueve la toma de conciencia de los requisitos de los clientes en
todos los niveles de la organizacion.
Hay establecido un sistema para la comunicacién interna de los requisitos de la
calidad, los objetivos y su cumplimiento?

5.6

Se hacen revisiones por la direccion al S.G.C. y se deja evidencia escrita?

5.6.1 Se realiza revision de los resultados de las auditorias.
Las reclamaciones y quejas de los clientes se revisan.
Las no conformidades se revisan.
Se revisa el estado de las acciones correctivas y preventivas.

5.6.2
Se realiza seguimiento de las revisiones por la direccion.
Se revisa los cambios que pueden afectar al S.G.C de la empresa.
Los resultados de la revision contemplan la mejora del sistema de gestién y de sus

5.6.3 procesos.

La mejora del servicio esta incluida en los resultados de la revision.

La necesidad de recursos esta incluida en los resultados de la revision.

TOTAL:

143

% De Cumplimiento del Capitulo de la norma 5 =

3
* 100% = 95,33 %

150
NUMERAL 6. GESTION DE RECURSOS CALIFICACION
PROVISION DE RECURSOS 1 2 3 4
6.1 Hay una planificacion de la asignacion de los recursos relacionados
con la implementacién y mejora del S.G.C. y la satisfaccion de log
clientes?
6.2
6.2.1

Tienen una descripcion escrita de las competencias de
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los cargos que pueden afectar la calidad?
Realizan actividades periddicas de formacion del personal? X
Cuando se modifica el proceso de prestacién del servicio,
cuando se utlizan nuevos materiales, nuevas maquinas se X
realiza capacitacion.
Se evalla la eficacia de las acciones tomadas? X
Dejan registros apropiados en cuanto a educacion, formacion, N
experiencia y habilidades?
6.2.2 _ _ :
Han definido una metodologia para detectar las necesidades
de formacién del personal que realiza actividades relacionadas X
con la calidad?
La organizacion se asegura de que su personal sea consciente de
la importancia de sus actividades y de como contribuye al logro de X
los objetivos del SGC
Existe un cronograma de formacion con base en las necesidades N
detectadas?
La organizacién proporciona y determina la infraestructura
6.3 necesarios para conseguir la conformidad del servicio con los X
requisitos?
6.4 Ambiente de Trabajo. X
TOTAL: 52
. . 52
% De Cumplimiento del Capitulo de la norma 6 = 20" 100% = 86,66 %
CALIFICACION
NUMERAL | 7. REALIZACION DEL PRODUCTO
PLANIFICACION DE LA REALIZA CION DEL PRODUCTO 1123|415
Se determinan los objetivos de calidad y los requisitos del servicio. X
Se determinan los procedimientos, documentos y los recursos. X
7.1
Se determinan las actividades de verificacion, validacion, seguimiento, X
inspeccidn y ensayo y los criterios de aceptacion.
Se determinan los registros que demuestran que los procesos y el servicio X
cumplen con los requisitos.
7.2
721 Los servicios solicitados se revisan antes de aceptarlos para ver si todos los datos X
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estan claramente definidos y podemos cumplir lo que nos piden.

Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los de entrega y los de

servicio postventa estan especificados.

Se determinan los requisitos necesarios para el uso previsto del servicio.

Se determinan requisitos legales y reglamentarios relacionados al servicio.

Se determinan los requisitos propios determinados por la empresa.

Se realizan revisiones de los requisitos relacionados con el servicio para

asegurar el cumplimiento de los contratos.

Estan resueltas las diferencias entre los requisitos expresados en el contrato y log

expresadas por el cliente o por la propia organizacion?

7.2.2 La organizacion se asegura que tiene la capacidad para cumplir con los requisitos
definidos?

Se mantienen evidencias (registros) de las revisiones de requisitos y de las
acciones que se derivan?

Confirma los requisitos del cliente cuando el cliente no los determina?

Han establecido disposiciones para la comunicacién con el cliente en cuanto a la
informacion del producto?

Han establecido disposiciones para la comunicacién con el cliente en cuanto al

7.2.3 tratamiento de preguntas, gestion de contratos y pedidos, incluyendo las
modificaciones?

Han establecido disposiciones para la comunicacion con el cliente relativo a
realimentacién del cliente, incluyendo reclamaciones?

7.3 DISENO Y DESARROLLO

7.4
La organizacion de asegura que los productos adquiridos cumplen con los
requisitos de compra?

Se han definido por escrito los métodos para evaluar, aprobar y seleccionar sus
proveedores?

74.1 . . . . —
Se mantienen registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier accién
derivada de las mismas?

Se realiza un seguimiento y evaluacién periédica de los proveedores?

Se dispone de una lista de los proveedores seleccionados por la empresa?

Las compras de materias primas, insumos y productos se documentan y se envian
por escrito a los proveedores?

7.4.2
Se dispone de algin documento que explique cémo se realizan las compras de
materias primas, insumos, productos y servicios?

743

Se inspeccionan las materias primas, insumos y productos que llegan a la empresa
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contra los requisitos de compra?

7.5

7.5.1

Se dispone de informacién que describa las caracteristicas del producto?

Se cuenta con el equipo apropiado para la prestacion del servicio?

Se cuentan con dispositivos de seguimiento y medicion?

Instrucciones de trabajo, que describan las actividades criticas.

Implementacion e actividades de liberacion, entrega

Se documentan las actividades de mantenimiento que se realizan?

7.5.2

Los productos resultantes se verifican mediante seguimiento y medicion?

Se han establecido disposiciones para la validacién que incluyan, criterios definidos

para la revision y aprobacion de los procesos

Se han establecido disposiciones para la validaciéon que incluyan, aprobacién de
equipos y cualificacién del personal

Se han establecido disposiciones para la validacién que incluyan, utilizacion de
métodos y procedimientos especificos

Se han establecido disposiciones para la validacion que incluyan, requisitos
aplicables a los registros y re-validacion?

Exclusion

753

La organizacion identifica la prestacion del servicio a través de toda su prestacion
de dicho servicio?

La organizacion identifica el estado del servicio con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicion?

7.5.4

Existen bienes del cliente bajo el control de la empresa que sean utilizados para
la realizaci6n del producto?

La organizacion identifica, verifica, salvaguarda y protege los bienes que son
propiedad del cliente?

7.5.5

Los métodos de manipulacién de las materias primas, que eviten el posible
deterioro estan definidos y documentados?

Se tienen establecidas las condiciones de almacenaje necesarias para evitar el
deterioro de las materias primas?

Se realizan revisiones periédicas de las bodegas para comprobar el estado de las

materias primas, producto en proceso y producto final?

7.6

Se dispone de dispositivos de seguimiento y de medida para inspeccionar y verificar
as caracteristicas que influyen en la calidad final del servicio?

Se tienen elaborada una lista estos dispositivos?

Los dispositivos para controlar las caracteristicas que pueden influir en la calidad de

as materias primas y servicios son calibrados todos en laboratorios de reconocidos?

Existen evidencias de la calibracién?

Exclusién
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Se identifican los equipos para determinar el estado de calibracién?

Para la calibracion que realizan ustedes mismos, se dispone de métodos

Hocumentados que describan como hay que hacerlo?

Se protegen los equipos contra cualquier dafio o deterioro

TOTAL=

181

% De Cumplimiento del Capitulo de la norma 7 =

200

1
* 100% = 90,50%

NUMERAL

8. MEDICION ANALISIS Y MEJORA

CALIFICACION

2

3

4

8.1

Las actividades de medida y seguimiento que se realizan para cumplir
los requisitos relativos a la calidad se planifican con anticipacion y

guedan documentadas?

8.2

Se han analizado la necesidad de aplicar técnicas estadisticas en su

empresa?

8.2.1

8.2.2

Se hace un seguimiento de la informaciéon sobre la satisfaccion e
insatisfaccion del cliente?

Se realizan auditorias internas de calidad?

Se han definido criterios de auditoria, alcance de la misma, su

frecuencia y metodologia?

Se programan con anterioridad (fechas, departamentos,

auditorias) las auditorias que se realizan?

Se reflejan por escrito los resultados de la auditoria y los

transmiten al responsable del proceso auditado?

Se ha definido un procedimiento documentado, las
responsabilidades y requisitos para la planificacién vy

realizacion de las auditorias?

Después de las auditorias, acciones para corregir los problemas

detectados?

8.2.3

Se realizan inspecciones sobre el proceso de prestacion del servicio?

Para realizar estas inspecciones y verificaciones se dispone de
documentos (planes de control, instrucciones de inspeccion, etc.)

que expliqguen qué, cuando, cémo, se debe comprobar?

Se aplican técnicas estadisticas para verificar la capacidad de sus

procesos?
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8.2.4

Se realizan inspecciones durante el proceso de prestacion del servicio

Se realizan inspecciones, ensayos, etc., sobre los servicios finales?

Se dispone de documentos (planes de control, instrucciones de
inspeccion, etc.) que expliguen qué, cuando, cémo se debe proceder

en cada momento?

Los criterios de aceptacion o de rechazo de cada inspeccion /

ensayo (valor y tolerancia) estan todos definidos por escrito?

Los resultados de las inspecciones y ensayos realizados sobre

las materias primas, se ponen siempre por escrito?

8.3

Se asegura que el producto o servicio no conforme sea entregado

Se dispone de un documento que describa la manera de
actuar ante la aparicion de productos fuera de

especificaciones?

8.4

Los datos generados en las actividades de medida y seguimiento se

analizan para verificar donde pueden realizarse mejoras?

Los datos generados en las actividades de medida y seguimiento se

analizan para proporcionar informacién sobre:
La satisfaccion e insatisfaccion del cliente.

La conformidad con los requisitos del cliente y los proveedores

8.5

Se planifican acciones de mejora continua?

8.5.2

Se ha definido un procedimiento para eliminar las causas de los
problemas presentados relacionados con los servicios y los

procesos del S.G.C.?

8.5.3

Se ha definido un procedimiento para eliminar las causas de los
problemas potenciales relacionados con el producto y los

procesos del S.G.C.?

TOTAL:

109

Por: Andrés Santiago Amézquita

% De Cumplimiento del Capitulo de la norma 8 = 120
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Figura 10. Diagnostico final de ORTHOSANDER
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Por: Andrés Santiago Amézquita
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ANEXO 7. FIRMA DE LAS CAPACITACIONES DE LOS EMPLEAD OS DE ORTHOSANDER
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ANEXO 8. EJEMPLO DE PLAN DE CALIDAD DE ORTHOSANDER

CODIGO:
FORMATO DE PLAN DE FO-GQ-02 Pagina 1
osander CALIDAD VERSION: | 981
Ortopedica Santander
01
OBJETIVO DE CALIDAD: Ensamble de Protesis.
PRODUCTO: Prétesis de Pierna
. | PROCES .
. ESPECIFICACIO PARAMETROS
REQUISITO DEL CARACTERISTIC N DEL oY CONTROLAR (5 ESPECIFICACI | RECURSO RESPONSABLE
PRODUCTO A DE CALIDAD PRODUCTO ETAPA M's) ON PROCESO S
CLAVE
Calidad de las
Adaptacio del | C li |
aptacion - det) Lumplir -con 1as Impresién | Vendas de Yeso | yerificar tiempo | Vendas en

soquet al mufién | medidas del €so .
Confort . . o de moldes | paneio de secado del | Y€SO- Protesista

del paciente, sin | mufiéon del )

tallar. paciente. en yeso. adecuado del | molde en yeso. | vegq.

molde en yeso.

Por: Andrés Santiago Amézquita
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ANEXO 9. EJEMPLO DE FORMATO ACCION CORRECTIVA DE OR THOSANDER.

CODIGO:
FORMATO ACCION

CORRECTIVA, PREVENTIVA
orthosander Y DE MEJORA VERSION:

Ortopédica Santander

FO-GQ-08 | Pagina 1
del

PROCESO: Gestién de Produccion ACCION NUMERO | 1

TIPO DE ACCION

Accibn correctiva Accion Preventiva l:l Accién de Mejora l:l

FUENTE DE INFORMACION: Cliente

DESCRIPCION DEL HALLAZGO

El cliente manifiesta que la prétesis de la pierna derecha, se le sale cuando camina méas de media hora y le lastima el
mufién de la pierna.

ANALISIS DE CAUSAS

Falla en la valvula de succion del soquet.
Mala elaboracién del molde.
El mufion del cliente adelgazo.
No ha aprendido a colocarse correctamente la protesis.
Le falta adaptacion de la protesis.

CAUSAS ORIGEN

Falla de la valvula de succion.

PLAN DE ACCION

ACTIVIDAD METODOLOGIA FECHA RESPONSABLE PARTICIPANT ES RECURSOS
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Cambio de la faembiaflrgc\/%‘f\fula | 14de dulio
vélvula de succion vieia por una 2009-15 de Protesista Protesista Valvula nueva
succion 1ap Julio de 2009
nueva
CONCLUSION

La valvula no cumplia con las especificaciones de calidad, por cambio de proveedor.

FECHA DE CIERRE: 15 de Julio de 2009

FIRMA:

Por: Andrés Santiago Amézquita
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ANEXO 10. EJEMPLO DE FORMATO ACCION PREVENTIVA DE O RTHOSANDER.

CODIGO:
FORMATO ACCION

CORRECTIVA, PREVENTIVA
orthosander Y DE MEJORA VERSION:

Ortopédica Santander

FO-GQ-08 | Pagina 1
del

PROCESO: Gestién de Produccion ACCION NUMERO | 2

TIPO DE ACCION

Accibn correctiva l:l Accion Preventiva Accién de Mejora l:l

FUENTE DE INFORMACION:

DESCRIPCION DEL HALLAZGO

Se ha observado que cuando se forra la prétesis de la pierna y se le da el acabado final, la rodilla presenta dificultad en
la articulacion del movimiento.

ANALISIS DE CAUSAS

La espuma que se utiliza es muy gruesa.
No se hace cavidad en la rodilla para la espuma
No se tuvo la linealidad de la pierna.

CAUSAS ORIGEN

Mala escogencia de la espuma

PLAN DE ACCION

ACTIVIDAD METODOLOGIA FECHA RESPONSABLE PARTICIPANT ES RECURSOS
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Seleccién Se procede a buscar 2%]6%?1‘?22 Protesista
adecuada dela|la espuma con el Agqosto de Protesista Auxiliar de protesis Espuma
espuma calibre ideal. 9 P
2009
CONCLUSION

Al cambiar el calibre de la espuma, se presenta un incremento en la calidad del cliente que utilice la prétesis.

FECHA DE CIERRE: 14 de Agosto de 2009

FIRMA:

Por: Andrés Santiago Amézquita

224




ANEXO 11. CARACTERIZACIONES DE PROCESOS NO MISIONAL ES

PROCESO

Gestion Gerencial

AUTORIDAD

Gerente

OBJETIVO
Asegurar la planificacién

Calidad
politica y objetivos de calidad.

oportunidades de mejora y la necesidad de
efectuar cambios en el Sistema de Gestién de
de ORTHOSANDER incluyendo la

y evaluar las

ALCANCE
Todos los procesos de ORTHOSANDER.

PROVEEDORES

e Todos los procesos del
Sistema de Gestion de
Calidad.

ENTRADAS

« Requisitos del cliente, de ley
y de la organizacion.

* Desemperfio de los procesos
y conformidad del producto.

« Evaluacion de la percepcion
del cliente.

* Informes de Auditorias.

e Estado de Acciones
Correctivas y Preventivas.

e Cambios que
afectar al S.G.C.

puedan

ACTIVIDADES:

Planificaciéon de las revisiones gerenciales.

Establecer la Misién, Vision, Politica,

Objetivos e Indicadores de Calidad.

Definir mecanismos de comunicacion

interna.

Planificar la identificacion de los cambios
que afectan al sistema.

Evaluacion y seguimiento al desempefio de
los procesos.

Controlar no conformidades e implementar
acciones correctivas, preventivas y de
mejora.

Realizar Auditorias internas.

Verificar el estado de las acciones
correctivas, preventivas y de mejora.

Tomar acciones pertinentes segin los
resultados obtenidos en los procesos
(acciones correctivas, preventivas y de
mejora).

SALIDAS

« Mejora en la eficacia
del Sistema de Gestion de
Calidad.

* Mejora del servicio en
relacién con los requisitos
del cliente.

* Necesidades de
recursos y asignacion de
recursos.

e Planes de mejora,
acciones correctivas y
preventivas.

CLIENTES

* Todos los procesos del
Sistema de Gestion de
Calidad.
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 Gerente

RESPONSABLE

PARAMETROS/ MEDICION/ SEGUIMIENTO

» Satisfaccion del cliente.

* Auditorias internas.

» Reuvisiones por la direccion.

» Seguimiento a la eficacia de las acciones
correctivas y preventivas emprendidas.

e Seguimiento al programa de auditorias.

e Seguimiento a los planes de accion.

» Seguimiento a los proyectos de mejora.

DOCUMENTOS (Internos Y Externos)

* Manual de Calidad.
» Perfiles de Cargo.
* Indicadores de Gestion.

PROCESOS DE SOPORTE RECURSOS
» Todos los procesos del Sistema de Gestion » Oficina

de Calidad. * Muebles
» Equipos de oficina
e Papeleria
» Talento humano
e Internet

REQUISITOS A CUMPLIR (Ley, Cliente, INDICADORES

Organizacion, 1SO 9001)

¢ Norma NTC ISO 9001:2008.
* Numerales 4.1, 4.2, 5, 6.1, 8.1, 8.2.2, 8.2.3,
8.2.4,8.3,8.4, 8.5.

« Nivel de ejecucion del presupuesto=

3 Total del presupuestoejecutado
Total 3 presupuestado

+ 100%
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PROCESO

Gestion de Calidad

AUTORIDAD
Jefe de Calidad

OBJETIVO

Mantener la eficacia del sistema de gestiéon de
calidad y su cumplimiento con los requisitos
especificados por la norma NTC 1SO 9001:2008.

ALCANCE
Todos los procesos de ORTHOSANDER.

PROVEEDORES

e Todos los procesos del
Sistema de Gestion de
Calidad.

ENTRADAS

e Control de documentos

internos y externos.

» Identificacién del producto
no conforme.
 Informes de  Auditorias

anteriores.

* Resultados de la evaluacion
de la satisfaccion del cliente.

e Quejas y reclamos del
cliente.

ACTIVIDADES:

Identificar la necesidad de creacién o
modificacién o anulacibn de los
documentos.

Programar auditorias internas.

Identificar las causas de las no
conformidades reales o potenciales.

Definir acciones de mejora.
Definir acciones correctivas y preventivas.

Implementar  acciones
preventivas y de mejora.

correctivas  y

Controlar no conformidades.
Realizar auditorias internas de calidad.

Verificar el estado de las acciones
correctivas, preventivas y de mejora.

Verificar la efectividad de las acciones
tomadas.

Analizar resultados de la verificacion de las
actividades y del indicador del proceso.

Definir e implementar acciones correctivas y
preventivas y de mejora segun los
resultados

SALIDAS

* Documentos internos.
* Manual de Calidad.

* |Informe de auditorias
internas.

* Planes de Accién.

* Planes de
mejoramiento.

» Programa de auditoria.

* Procesos meiorados.

CLIENTES

» Todos los procesos del
Sistema de Gestion de
Calidad.
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» Jefe de Calidad.

RESPONSABLE

PARAMETROS/ MEDICION/ SEGUIMIENTO

» Satisfaccion del cliente.

* Auditorias internas.

* Revisiones por la gerencia

» Seguimiento a la eficacia de las acciones
correctivas y preventivas emprendidas.

e Seguimiento al programa de auditorias.

e Seguimiento a planes de accién.

» Nivel de eficacia de las acciones
correctivas y preventivas.

DOCUMENTOS (Internos Y Externos)

Manual de Calidad

Todos los procedimientos Mandatorios.
Procedimiento para atencion de quejas o
sugerencias.

Instructivo para elaborar documentos.
Formato de quejas y/o sugerencias. (FO-
GQR-12)

PROCESOS DE SOPORTE RECURSOS
e Todos los procesos del Sistema de Gestion Oficina
de Calidad. Muebles
Equipos de oficina
Papeleria
Internet
REQUISITOS A CUMPLIR (Ley, Cliente, INDICADORES

Organizacion, 1ISO 9001)

e Norma NTC ISO 9001:2008.
« Numerales 4. 8.1, 8.2.2, 8.2.3, 8.2.4, 8.3,
8.4, 8.5.

Producto No Conforme=
# Productono conforme

+ 1009
Total de producto %

Atencién de Quejas=
# Quejas o sugerenciasresueltas

- - . +* 100%4
Total de quejas o sugerencias
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PROCESO

Gestion de Compras

OBJETIVO

Proveer y mantener en forma oportuna los
recursos necesarios para el desarrollo de los
procesos del Sistema de Gestién de Calidad.

AUTORIDAD

Jefe de Compras

ALCANCE
DESDE: Orden de Compra de Materiales.
HASTA: Entrega de Materiales

PROVEEDORES

* Todos los procesos del
Sistema de Gestion de
Calidad.

ENTRADAS

* Requerimientos de
materiales e insumos.

» Programacion de compras.

e Listado de
activos.

proveedores
 Resultados de evaluacion
de proveedores.

» Entradas de Materiales.

e Informe de cumplimiento de
los proveedores.

e Productos no conformes a
proveedores.

ACTIVIDADES:

Programacién de solicitud de materiales e
insumos, de acuerdo a necesidades del
periodo.

Mantener actualizacién el listado de

proveedores.
Solicitar cotizaciones a proveedores.

Realizar periddicamente la evaluacion y
reevaluacion de proveedores.

Enviar fisicamente la entrada de bodega.

Recibir el material verificado que esté de
acuerdo a lo comprado segun la orden se
suministro y especificaciones requeridas.

Verificar que las entradas de almacén
coincidan con la factura y la orden de
suministro.

Analizar el desempefio de proceso Yy
plantear acciones correctivas, preventivas y
mejora.

SALIDAS

» Entrada a bodega.

e Evaluacién periddica
de proveedores.

* Reevaluaciones de
proveedores.

» Listados de
proveedores aceptados.
» Cotizaciones de
proveedores.

e Verificacion de la
materia prima.

e Cumplimiento de
indices.

» Acciones correctivas y
preventivas.

CLIENTES

» Todos los procesos del
Sistema de Gestiéon de
Calidad.
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» Jefe de Compras.

RESPONSABLE

PARAMETROS/ MEDICION/ SEGUIMIENTO

» Verificacién de las compras.

» Desemperio de los proveedores.

» Verificacion del cumplimiento de
especificaciones de los materiales.

» Evaluacion de proveedores.

DOCUMENTOS (Internos Y Externos)

Requisicion y/o solicitud de compras. (FO-
CG-01)

Especificaciones del producto. (FO-CG-02)
Evaluacion / reevaluacion de proveedores.
(FO-CG-03).

PROCESOS DE SOPORTE

e Todos los procesos del Sistema de Gestion
de Calidad.

RECURSOS
Oficina
Muebles
Equipos de oficina
Papeleria
Internet

Catalogos de materiales.

REQUISITOS A CUMPLIR (Ley, Cliente,
Organizacion, 1SO 9001)

Norma NTC ISO 9001:2008.
Numerales 7.4, 8.2.3, 8.3, 8.4, 8.5.

INDICADORES

% Orden de compra a tiempo=

Orden de compra o tiempo

= 1000

Total de ordenes de compra

Consumo por proceso=

Consumo por proceso

# 100%

v cammn Fafal
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PROCESO

Gestion de Recursos Humanos

AUTORIDAD

Sub-Gerente Administrativa

OBJETIVO

Garantizar personal idéneo y competente dentro
de la empresa OTHOSANDER.

ALCANCE
Todos los procesos de ORTHOSANDER.

T

PROVEEDORES

* Todos los procesos del
Sistema de Gestion de
Calidad.

ENTRADAS

e Vacante o0 creacion de

nuevo puesto.

 Necesidad de actualizacion
profesional.

» Evaluaciones de
desempefio.

e Programar actividades de
salud ocupacional de la ARP.

» Hojas de vida.

ACTIVIDADES:

Identificar la necesidad de contratacion del
personal.

Definir funciones, competencias y habilidades
del personal.

Identificar necesidades de capacitacion.
Programar capacitaciones.

Determinar los criterios para evaluar el
desempefio laboral.

Realizar el programa de actividades de Salud
ocupacional por la ARP.

Recepcion y revision de hojas de vida.

Preseleccion,
personal.

seleccion y contratacion del

Programar y realizar indiccion.
Gestionar y ejecutar programa de capacitacion.
Evaluar desempefio.

Cumplimiento de
responsabilidades.

funciones y

Verificar la eficacia del proceso mediante la
medicion de indicadores.

Cumplimiento y seguimiento del programa de
capacitacién y/o induccién.

Analizar resultados de la verificaciéon de las
actividades y del indicador del proceso.

SALIDAS

e Personal competente
para desempeniar el cargo.

» Personal capacitado.
» Personal evaluado.

e Programa de
capacitacion ejecutado.

» Contrato laboral.

e Programa de Salud
Ocupacional Ejecutado.

* Hojas de vida
recencionadas v revisadas.

CLIENTES

» Todos los procesos del
Sistema de Gestion de
Calidad.
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RESPONSABLE

e Sub-Gerente Administrativo.

PARAMETROS/ MEDICION/ SEGUIMIENTO

» Seguimiento a la actualizacion de hojas de
vidas.

e Seguimiento a la

capacitaciones.

Verificacién del cumplimiento del perfil de

cargos y competencias.

Revisiones por la direccion.

Auditorias internas.

eficacia de las

DOCUMENTOS (Internos Y Externos)

» Requisicion de personal. (FO-GH-01)

» Confirmacion de contratacion. (FO-GH-02)

» Evaluacion del desempefio laboral para
concertaciéon de objetivos al iniciar el
periodo. (FO-GH-03)

» Evaluacion del desempefio laboral de la
evaluacion semestral (FO-GH-04).

e Evaluaciéon del desempefio laboral. (FO-
GH-05)

PROCESOS DE SOPORTE RECURSOS
e Todos los procesos del Sistema de Gestion » Oficina
de Calidad. * Muebles
» Equipos de oficina
e Papeleria
* Internet
REQUISITOS A CUMPLIR (Ley, Cliente, INDICADORES

Organizacion, 1SO 9001)

Norma NTC ISO 9001:2008.

* Numerales 4.1, 4.2.3, 4.2.4, 5.5.1, 6.2.1,
6.6.2,8.1,8.2.2,8.2.3,8.2.4, 8.3, 8.4, 8.5.

» Aporte parafiscales.
Cuota SENA.

Contratos laborales.

* % Capacitaciones Ejecutadas=

# capacitaciones ejecutadas _
+ 100%%

# capacitaciones programadas

* 9% de participacion en la capitacion=

# Asistentes ala Capacitacion

— , — « 100%
# Tota! de convocados ¢ [2 capacitacion
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ANEXO 12. AUDITORIA REALIZADA AL PROCESO DE PROCEDI MIENTO
Programa de Auditoria interna
CODIGO:
PROGRAMA DE OD-GQ-04 | Pagina 1
orth 9,5{7(,161’ AUDITORIAINTERNA e e — del
- 01
NOMBRE DEL PROCESO FECHA RESPONSABLE

Gestién de Produccion

17 Julio de 2009

Jorge Garcia

OBSERVACIONES: Ninguna

APROBADO: Juan Gamboa

ELABORADO: Maria de Gamboa

Por: Andrés Santiago Amézquita

Formato de revision de la documentacién

orthhosanmnder

Ortopéedica Santander

FORMATO DE REVISION DE
LA DOCUMENTACION

CcODIGO:

FO-GQ-09 Pagina 1
VERSION: | 9€1
01

DOCUMENTACION DEL PROCESO: Gestion de Produccion

ASPECTOS FUERTES DE LA
DOCUMENTACION

ASPECTOS POR MEJORAR EN LA
DOCUMENTACION

ASPECTOS A TENER EN CUENTA
PARA EL TRABAJO DE CAMPO

¢Qué capitulos de la norma ISO 9001:2008 nos pueden apor

auditoria del proceso en su PHVA?

tar para la

Planear:

Control de documentos

Control de los registros

Politica de calidad

Objetivos de Calidad

Se cumplen los requisitos del cliente
Comunicacion interna

Revisién por la direccion

Hacer:
Pro visionar recursos
Recursos Humanos

Competencia, toma de conciencia y
formacion

Espacio de trabajo
Ambiente de trabajo

Revision de los
producto

requisitos  del

Comunicacion con el cliente
Procedimiento de compras

Control de produccion

Hacer las preguntas de la auditoria
en primeras horas de la mafiana,
cuando los empleados de produccién

estan sin trabajo.
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Verificar:
Satisfaccion del cliente

Control del producto no conforme

Actuar
Acciones Correctivas
Acciones Preventivas

Acciones de Mejora

Por: Andrés Santiago Amézquita

Plan de Auditoria

orthosander

rtopedica Santander

PLAN DE AUDITORIA

CODIGO:

FO-GQ-10

VERSION: 01

Pagina 1de 1

OBJETIVO: Verificar la implementacion de la NTC ISO 9001:2008

ALCANCE: Gestion de Produccion

CRITERIOS: Nivel de cumplimiento de la norma ISO 9001:2008; Manual de la calidad, Procedimientos, Procedimientos

y reglamentos institucionales, Politicas, Objetivos,

Documentos.

Instructivo de codificaciéon Control de Registros y Control de

AUDITOR LIDER: Jorge Garcia

EQUIPO AUDITOR: Maria de Gamboa

REUNION DE APERTURA: 17/07/2009

REUNION DE CIERRE: 17/07/2009

FECHA HORA PROCESO OBSERVACIONES AUDITADO AUDITOR

17/07/2009 6:30 am Gestion de | No se estan llenando el | Jaime Jaimes Jorge Garcia
Produccion formato FO-GP-01

OBSERVACIONES:

ELABORADO POR: Jorge Garcia

APROBADO: Juan Gamboa

FECHA: 18 de Julio de 2009

Por: Andrés Santiago Amézquita

Lista de verificacion

orthosander

rtopedica Santander

LISTA DE
VERIFICACION

CODIGO:

FO-GQ-11

VERSION: 01

Paginaldel
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PROCESO: Gestion de Produccion FECHA: 16 de Julio 2009

SIGNIFICATIVO DOCUMENT
oS Y/O
REGISTROS

COMENTARIOS/OBSERVACIONES/CONCLUSIONES/HAL
LAZGOS

P Control de operaciones de | FO-GP-02
la silla plegable

No se sigue adecuadamente el formato FO-GP-02

H Control de calidad FO-GQ-13 Se lleva de manera adecuada el formato FO-GQ-13

\% Producto no conforme PR-GQ-03 Si ahi algun producto no conforme se sigue adecuadamente
el PR-GQ-03

A Acciones Correctivas PR-GQ-04 No llevan correctamente los formatos del procedimiento de

acciones correctivas, cuando encuentran un producto no
conforme

OBSERVACIONES: Hacen correccién del producto no

conforme, pero no llenan los formatos

RESPONSABLE: Jorge Garcia

Por: Andrés Santiago Amézquita

Redaccion de Hallazgos

CODIGO:
REDACCION DE OD-GQ-05 | Pagina 1 de
orthosander HALLAZGOS VERSioN. 1 1
01

SITUACION

TIPO DE HALLAZGO

No se sigue adecuadamente el formato FO-GP-02

4.2.3. Control de los documentos

4.2.4 Control de los registros

No llevan correctamente los formatos del procedimiento | 4.2.3. Control de los documentos

de acciones correctivas, cuando encuentran un producto

no conforme

4.2.4 Control de los registros

8.5.2 literal e

Por: Andrés Santiago Amézquita
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Formato de informe de la auditoria interna

CODIGO:

FORMATO DE INFORME DE | FO-GQ-12 Pagina 1
LA AUDITORIA INTERNA del

orthosander

Ortopédica Santander

VERSION:
01

PROCESO AUDITADO: Gestion de Produccion FECHA: 17/07/2009

1. RESPONSABLE DEL PROCESO: Carlos Luna

2.  EQUIPO AUDITOR: Jorge Garcia
Maria de Gamboa

3. OBJETIVO: Verificar el cumplimiento de la implementacion del sistema de gestion de la calidad 1SO
9001:2008

4. ALCANCE DE LA AUDITORIA: Gestién de Produccion

5. PERSONAL ENTREVISTADO:
Gerardo Larrota

Luz Marina Raman

William Moreno

Sergio Pabon

Pedro Manrique

Fabian Blanco

Carlos Luna

Jaime Jaimes

6. DOCUMENTACION ANALIZADA (CRITERIOS):
FO-GP-01
FO-GP-02
FO-GP-03
FO-GP-04
FO-GP-05
FO-GQ-13
PR-GQ-03
FO-GQ-07

7. FORTALEZAS: Se observo un agil acceso a la informacion, ademas un dominio excelente en el manejo de

la forma como se llenan los formatos

8. OPORTUNIDADES DE MEJORA: Se observo que ahi gran entendimiento en la compresion de los formatos,

pero falta mas compromiso para que lo hagan.
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9. SOLICITUD DE ACCIONES CORRECTIVAS:
Cumplir siempre con el control de los documentos y registros

10. CONCLUSION GENERAL:

APROBADO POR: Jorge Garcia

ACEPTACION: Juan Gamboa

Por: Andrés Santiago Amézquita
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