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GLOSARIO

Calidad: “Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple
con los requisitos™.

Sistema de gestidn de la calidad: “Sistema de gestion para dirigir y controlar
una organizacién con respecto a la calidad”.

Mejora continua: “Actividad recurrente para aumentar la capacidad para
cumplir los requisitos”.

Eficacia: “grado en que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan

los resultados planificados™.

Eficiencia: “Relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados™.
No conformidad: “Incumplimiento de un requisito”.°

Accion preventiva: “Accién tomada para eliminar la causa de una no

conformidad potencial u otra situacién potencialmente indeseable™’.

Accion correctiva: “Accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacién indeseable”.

Auditoria: “Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de

determinar la extensién en que se cumplen los criterios de auditoria”®.

Directrices del SGC: Parametros que orientan el SGC, como es la politica y
objetivos de calidad, mapa de procesos, caracterizacion de procesos,
indicadores de gestién, mision y vision.

! ICONTEC. Norma Técnica Colombiana 1SO 9000:2005. Sistema de gestion de calidad. Fundamentos y vocabulario. Bogota. P. 8.

2 bid.,
% Ibid.,
* Ibid.,
% Ibid.,
® Ibid.,
7 Ibid.,
8 Ibid., p.
? Ibid., p.

p. 9.
10

p
p
p.
p. 14
p
p
p



e Metrologia: “La metrologia es la ciencia y técnica que tiene por objeto el
estudio de los sistemas de pesos y medidas, y la determinacion de todos los
aspectos teodricos y practicos referidos a la medicién de todas las magnitudes
fI'SiCE':llg, como por ejemplo: masa, longitud, volumen, temperatura, tiempo,
etc.”

e Aseguramiento de la calidad: “conjunto de acciones planificadas vy
sistematicas que son necesarias para proporcionar la confianza adecuada de
que un producto o servicio satisface los requisitos dados para la calidad, los
cuales deben estar sustentados en la satisfaccion de las expectativas de los

clientes™.

¢ Planificacidon de la calidad: “parte de la gestidon de la calidad enfocada al
establecimiento de los objetivos de la calidad y a la especificacion de los
procesos operativos necesarios y de los recursos relacionados para cumplir
los objetivos de la calidad”.*?

e Control de la calidad: “parte de la gestion de la calidad orientada al

cumplimiento de los requisitos de la calidad”*.

e Correccién: “accién tomada para eliminar una no conformidad detectada”.*

9 ABORATORIO TECNOLOGICO DEL URUGUAY. [En linea].
http://www.latu.org.uy/es/index.php?option=com_content&view=article&id=140&Itemid=83 .[Recuperado el 20 de mayo de 2011]
! Guias empresariales. [Publicacion en internet]. http://www.contactopyme.gob.mx/guiasempresariales/quias.asp?s=9&g=7 [Recuperado
el 20 de mayo de 2011]

ICONTEC. Norma Técnica Colombiana ISO 9000:2005. Sistema de gestion de calidad. Fundamentos y vocabulario. Bogota. P. 8.
13 Ibid., p. 10
% 1bid., p. 15
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RESUMEN

Este proyecto de grado describe la metodologia para el disefio, documentacion,
implantacion y evaluacién de un sistema de gestion de calidad para la empresa
SOLUMED INGENIERIA LTDA., dedicada a  Prestar el servicio de
mantenimiento preventivo y correctivo de equipos biomédicos e industriales, y
comercializacion de equipos biomédicos y accesorios. La metodologia se implanto
a través de la asesoria de COLMANT LTDA., empresa consultora en imagen y

calidad empresarial.

El proyecto de grado se desarroll6 en siete fases. Inicialmente se realizd un
diagnoéstico donde se evalu6 el nivel de cumplimiento de los requisitos
contemplados en la NTC ISO 9001:2008. Seguido a esto se inicié con la etapa de
capacitaciéon y sensibilizacion, cuyo objetivo era involucrar al personal y lograr un

cambio en la cultura organizacion.

Posteriormente se establecieron las directrices y la documentacion necesaria para

asegurar la eficacia y eficiencia del sistema de gestion de calidad.



Por dltimo se implant6 y se evalué su cumplimiento con la realizacion de una
auditoria interna para detectar las no conformidades y observaciones presentes en

el sistema.
A partir de la metodologia implantada SOLUMED INGENIERIA LTDA., logro la

certificacion en la NTC ISO 9001:2008.

PALABRAS CLAVES: Aseguramiento de la calidad, NTC ISO 9001:2008; sistema

de gestién de calidad.



GENERAL SUMMARY OF THE THESIS

TITLE: Implementation of the NTC 1SO 9001:2008 company SOLUMED
INGENIERIA LTDA.; through counseling of COLMANT LTDA.
AUTHOR: Elizabeth Pérez Porras
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ABSTRACT

This document describes the methodology to design, document, implementation
and evaluate the quality management system for the SOLUMED INGENIERIA
LTDA., Company dedicated to provide the service of preventive and corrective
maintenance of biomedical equipment and industrial and commercialization of
biomedical equipment and accessories. The methodology is implemented through
the assistance of COLMANT LTDA., a consulting firm in corporate image and

quality.

The graduation project was developed in seven phases. Initially performed a
diagnosis which was assessed the level of compliance with the requirements of
ISO 9001:2008 NTC. Following this stage began with the training and awareness,

which aimed to involve staff and achieve a culture change in the organization.

Later established Guidelines and documentation necessary to ensure the

effectiveness and efficiency of quality management system.

Finally, implanted and evaluated their performance through the implementation of

an internal audit, to detect nonconformities in the system.



With the methodology implemented SOLUMED INGENIERIA LTDA. achieves
certification in ISO 9001:2008.

KEYWORDS: Quality Assurance, NTC ISO 9001:2008, quality management
system.



INTRODUCCION

En la actualidad la implantacién de un sistema de gestion de calidad no puede ser
considerado como un requisito o exigencia del mercado, debe ser visto como una

necesidad basica de toda organizacion.

La economia y los mercados evolucionan cada vez a un ritmo mas desenfrenado y
por ello las empresas estan obligadas a adaptarse y evolucionar. Dentro de este
contexto la implantacién de un sistema de gestion de calidad es imprescindible si
se desea alcanzar una ventaja competitiva a través del mejoramiento continuo,

desarrollo de mejores procesos, mejores productos y mejores métodos de gestion.

Por tal motivo surgié la intencion por parte de la empresa de implantar un sistema
de gestion de la calidad que le permitiera la apertura de nuevos mercados en
virtud de alcanzar los requisitos requeridos por grandes clientes, apoyandose en
los lineamientos de la NTC ISO 9001:2008.

El presente proyecto se desarrollé a través de la asesoria de COLMANT LTDA.,
empresa contratada por SOLUMED INGENIERIA LTDA., para implantar el
sistema de gestion de calidad. La estudiante en trabajo de grado ocupara el cargo
de coordinador de calidad con el fin de garantizar el disefio, documentacién e

implantacion del SGC.

En conclusion la gerencia considero que la adopcion de esta decision generaria
una serie de beneficios que resultarian de gran relevancia pues se verian
reflejados en una mejora de la imagen empresarial que incrementaria la confianza
entre los actuales y potenciales clientes, de acuerdo a la capacidad que tiene la
empresa de suministrar de forma consistente, productos y servicios que cumplen

las necesidades de éstos.



1. GENERALIDADES DE LA EMPRESA

1.1 NOMBRE DE LA EMPRESA: SOLUMED INGENIERIA LTDA.

1.2 ACTIVIDAD ECONOMICA: SOLUMED INGENIERIA LTDA., esta dedicada a:

v' La prestacion del servicios de mantenimiento preventivo y correctivo de
equipos biomédicos e industriales.

v' Comercializacién de equipos biomédicos y accesorios.

1.3 NUMERO DE EMPLEADOS: La empresa esta conformada por 8 empleados.

1.4 TELEFAX: (7) 6349831

1.5 DIRECCION: calle 302 No. 31-38 la aurora.
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1.6 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

Figura 1 Organigrama SOLUMED INGENIERIA LTDA.

GERENTE
COORDINADOR Dt
CALIDAD RN SECRETARIA

l v
CONTADOR ADMINISTRADOR AUKXILIAR D,E TECNICOS DE
DEL SOFTWARE METROLOGIA MANTENIMIENTO
CONDUCTOR

Fuente: Autor

1.7 PRINCIPALES CLIENTES

e Acueducto metropolitano de B/manga
e Alianza diagnéstica

e Cajasan sede recreacional

e Cajasan educacion

e Cajasan ips

e Cajasan ips- piedecuesta

e Centro médico quirurgico la riviera

e Clinica materno infantil san Luis
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¢ Instituto del corazon - B/manga — Bogota
e Los comuneros hub

e Servicios de salud ips Suramericana s.a.
e Sigema biomédico

e Sigema odontologia

1.7 MISION

En SOLUMED INGENIERIA LTDA., reconocemos en nuestros clientes, empleados
y proveedores, la razon de nuestra empresa, satisfaciendo sus necesidades y

expectativas.

Realizamos mantenimiento preventivo y correctivo, venta de equipos biomédicos
y mantenimiento a equipos industriales, a entidades del sector salud y sector
industrial a nivel nacional. Utilizando insumos de calidad, personal capacitado y
dispositivos de alta tecnologia, asegurando un trabajo oportuno, de gran precision
y confiabilidad.

1.8 VISION

SOLUMED INGENIERIA LTDA., se proyecta hacia el afio 2.015 como lider
nacional, apalancados en la calidad, eficiencia en el servicio y personal
capacitado. Se pretende ampliar el portafolio de servicios, logrando asi alto
reconocimiento en la prestacion de los servicios de mantenimiento, venta y

metrologia de equipos biomédicos y mantenimiento a equipos industriales.
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2. DELIMITACION DEL PROBLEMA

El crecimiento que ha tenido SOLUMED INGENIERIA LTDA., durante los Gltimos
dos afios ha sido importante y esto lo demuestra con la conquista de potenciales
clientes en todo el territorio nacional, logrando de esta manera reconocimiento y
posicionamiento en el sector. La empresa reconoce que lograr la satisfaccion de
los clientes, y €él control y mejoramiento de su organizacion se hace cada vez mas
dificil.

La compafia admite que los principales problemas que han dificultado su

crecimiento son:

- No se encuentran delimitadas las areas de trabajo interfiriendo el area de
mantenimiento con el area administrativa, lo que genera desorganizacion,
conflictos entre el personal, un ambiente organizacional negativo y mal
servicio a los clientes.

- No se encuentra establecido el perfil ni las funciones para cada cargo, lo que
facilita la contratacion de personal no capacitado. Esto ha generado
inconformidad en los clientes por el bajo desempeiio de algunos empleados
durante la prestacion de los servicios.

- Demora en la ejecucion de los mantenimientos y falta de compromiso del

personal de mantenimiento con la entrega de informes.

Es por esto que la empresa identifico la necesidad de implantar un sistema de
gestion de calidad segun los lineamientos de la NTC ISO 9001:2008 que permita
determinar y coordinar sus procesos, que oriente hacia el cumplimiento de sus
objetivos y evidencien su capacidad potencial frente a la ampliaciéon de sus
servicios Yy apertura de nuevas oportunidades en el mercado, con el fin de prestar

un mejor servicio a los clientes.
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De esta manera la organizacion decide contratar a COLMANT LTDA., empresa
consultora en imagen y calidad empresarial, soportada por un equipo de
profesionales destacados en las areas de: sistemas de calidad, comercio
internacional, mercadeo e imagen corporativa; con el objeto de iniciar con la
implantacion de un sistema de gestion de calidad que de solucion principalmente a

los problemas mencionados anteriormente.
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3. ANTECEDENTES

“Hablar del sistema de gestion de la calidad es referirse a la forma como una
organizacion realiza la gestion empresarial asociada con la calidad. En términos
generales, consta de la estructura organizacional junto con la documentacion,
procesos y recursos empleados para alcanzar los objetivos de calidad y cumplir

con los requisitos del cliente”.

Vemos de esta forma que “la calidad es un factor fundamental de las actividades
econOmicas y que sin ella, dichas actividades no cumplen sus objetivos. Puede
también adoptar otros nombres como eficiencia, eficacia o competencia, pero
todos estos conceptos, con ligeros matices, responden al mismo principio: hacer

las cosas bien”*®.

A partir del crecimiento que SOLUMED INGENIERIA Ltda. ha tenido, la empresa
se intereso en lograr la certificacion en esta norma. Existen antecedentes de
intentos en la puesta en marcha de un SGC, que debido a falta de organizacion y

de compromiso del responsable de calidad la empresa no inicio con el proceso.

Gracias al compromiso de la direccién y de todos los miembros de la organizacién
la empresa ha logrado la certificacion en la NTC ISO 9001:2008 en el mes de abril
del presente afio. Es claro que los retos son cada vez mas grandes y el demostrar

la mejora continua del sistema es uno de ellos.

Como resultado de este proceso, la empresa pretende acreditar su laboratorio

con la norma NTC ISO 17025, debido a su interés por ampliar su portafolio de

%% Meéndez G. Juan D. y Avella A. Nicolas. Disefio del sistema de gestion de la calidad basado en los requisitos de la norma 1SO

9001:2008 para la empresa DICOMTELSA. [Trabajo de grado]. Bogotéa: Pontificia Universidad Javeriana. Facultad de ingenieria
industrial; 2009. P. 17

16 Krapuskaia Iturra Prado. Disefio sistema de gestién de calidad basado en la norma ISO 9001:2000. [Trabajo de grado]. Chile:
Universidad del Bio Bio; 2007. p. 1
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servicio con un laboratorio de metrologia y principalmente para diferenciarse de
empresas del sector que ya recibieron la certificacion de calidad.
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4. JUSTIFICACION

“La norma NTC ISO 9001:2008, en sus generalidades, indica: La adopcion de un
sistema de gestion de la calidad deberia ser una decision estratégica de la
organizacion, pues bien, esta estrategia nos sirve para rentabilizar la gestion,

ganar mas, aumentar la competitividad y garantizar el futuro de la empresa”*’

Teniendo en cuenta lo anterior, la estudiante en trabajo de grado garantizara el
disefio, documentacién e implantacién del sistema de gestion de calidad partiendo
del diagnédstico e induccion general realizado por el asesor de COLMANT LTDA.
Preparando de esta manera el sostenimiento del sistema para la certificacion en la
NTC ISO 9001:2008 en el mes de abril del afio en curso.

El disefio, documentacién y certificacion de un sistema de gestiébn de calidad
fundamentada en la NTC ISO 9001:2008 para la empresa SOLUMED
INGENIERIA LTDA., le permitird mejorar su participacion en el mercado siendo

mas competitivo.

Gracias a la implantacion de esta norma, la empresa pudo dar solucién a aquellas
situaciones que estaban afectando la prestacion de sus servicios, como era la falta
de organizacion en sus procesos, el no cumplimiento de las fechas establecidas
para la prestacion del servicio de mantenimiento y la contratacién de personal no
capacitado, ya que era indispensable contratar personal competente que

garantizara la prestacion de un servicio eficiente y de calidad.

7 Méndez G. Juan D. y Avella A. Nicolas. Disefio del sistema de gestion de la calidad basado en los requisitos de la norma 1SO
9001:2008 para la empresa DICOMTELSA. [Trabajo de grado]. Bogota: Pontificia Universidad Javeriana. Facultad de ingenieria
industrial; 2009. P. 19
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5. OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO GENERAL

Disefiar, documentar e implantar el sistema de gestion de la calidad para la
empresa SOLUMED INGENIERIA LTDA., segun los lineamientos de la NTC ISO
9001:2008.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Disefar y establecer las directrices del sistema de gestion de calidad.

- Crear los manuales y procedimientos, con el fin de proveer informacion

apropiada al personal y proporcionar evidencias objetivas del SGC.

- Implantar toda la documentaciéon elaborada, como son, manuales,

procedimientos, directrices e instructivos.

- Realizar una auditoria interna y el planteamiento de los planes de accién para

las no conformidades detectadas.

- Proporcionar soporte y acompanamiento a los hallazgos encontrados en la

auditoria de otorgamiento.
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6. MARCO TEORICO.

6.1 ANTECEDENTES HISTORICOS

llustracién 5 Evolucion de la calidad

Evolucién de la calidad
. Participacidn Prevencidn
]T;E?::E:::- Suﬁrcncias (_[‘?iiscﬁn
-~ ejora diente
Cero defectos continua Rr:ingunil:ria

. Canrrol Asepura- Gestidn
> lnm“""@ cstadﬁ;[jc>> |111'::nt0>>1:$t ratdeica
B— (¢ | BE=

1920 1950 1980 1988

Inspeccitn: Inspeccidn: Marcado CE,
control fiscal evaluaciin continua OSHAS..

Fuente: Alvarez José, Alvarez Ignacio y Bullan Javier. Introduccion a la calidad- Aproximacion a los sistemas
de gestion y herramientas de calidad. 1 ed. Espafia. Ideaspropias editorial; 2006. P. 3

“En los afios veinte la calidad se media al finalizar la produccién, analizando la
validez de los bienes o servicios realizados. En esa misma época, surge el término
“no conformidad”, con el que se hacia referencia a aquellos productos que una

vez finalizados, no resultaban validos para el fin para el que se habian creado.
Posteriormente, las necesidades derivadas de una enorme produccién en masa

requerida por la segunda guerra mundial originaron la creacion del control

estadistico de calidad.
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Los circulos de calidad, una de las grandes aportaciones niponas, eran grupos de
trabajadores que se reunian periédicamente para analizar el funcionamiento de la
produccion y proponer alternativas a la direccion.

Desde la década de los ochenta hasta la actualidad, los trabajos desarrollados
por autores como Deming, Juran o Ishikawa han posibilitado la creacion de la
nueva cultura empresarial. La aparicion del concepto “aseguramiento de la
calidad” pretende dar confianza a los clientes respecto al producto final y a la

manera en que este ha sido elaborado.

La anticipacion a los deseos del mercado, los controles en el disefio del producto y
de la forma de producirlo, la orientacion al cliente, las actividades de disefio o
reingenieria, reflejan una nueva cultura empresarial en la que el conocimiento
objetivo de todos lo que sucede y las decisiones de mejora continua representan

la base de su funcionamiento.”8,

6.2 ORGANIZACION INTERNACIONAL DE NORMALIZACION (ISO)

Es una organizacién no gubernamental establecida en 1947, esta integrada por
cuerpos de estandarizacién nacionales de 153 paises, uno por cada pais, sus
miembros pueden ser organismos gubernamentales o haber sido designados por
el gobierno de su nacion.

La mision de la ISO es promover el desarrollo de la estandarizacién y las
actividades con el objetivo de facilitar el intercambio de servicios y bienes, y
promover la cooperacion en la esfera de lo intelectual, cientifico, tecnolégico y
econoémico.

Esta institucion ha establecido las normas que definen la calidad, la seguridad y

la capacidad de intercambio en productos, normas ambientales, lenguaje técnico

18 Alvarez José, Alvarez Ignacio y Bullan Javier. Introduccion a la calidad-Aproximacion a los sistemas de
gestion y herramientas de calidad. 1 ed. Espafia. Ideaspropias editorial; 2006. P. 3
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comun y terminologia, clasificacion de materiales, fabricacion de pruebas y
analisis, entre muchas otras areas. En las Ultimas seis décadas, han creado y

establecido mas de 16.500 normas.

6.3 NORMA 1SO 9001

La norma ISO 9001 es el marco de calidad mas sdlido del mundo ya que
establece las pautas no solo para los sistemas de gestién de la calidad, sino para

los sistemas de gestion en general.

“Esta Norma promueve la adopcion de un enfoque basado en procesos que se
desarrolla, implementa y mejorado eficazmente en un SGC, para aumentar la

satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos™®

“La serie de normas I1SO 9001 consta de:

» 1SO 9000 — Fundamentos y vocabulario: presenta al usuario los conceptos
subyacentes a los sistemas de gestidn y especifica la terminologia utilizada.

» 1SO 9001 - Requisitos: establece los criterios que se deben cumplir si se
desea funcionar conforme a la norma y lograr la certificacion.

» 1SO 9004 — Directrices para mejorar el rendimiento: basadas en los ocho
principios de gestidén de la calidad, las directrices se han concebido para que
las utilice la cupula directiva como marco para conducir a las organizaciones
hacia la mejora del rendimiento, teniendo en cuenta las necesidades de todas
las partes interesadas, no solo de los clientes.”?°

» NTC ISO 19011: “proporciona orientacion sobre los principios de auditoria, la
gestion de programas de auditoria, la realizacion de auditorias de sistemas de

gestion de la calidad y auditorias de sistemas de gestion ambiental, asi como

9 JCONTEC. Norma Técnica Colombiana 1SO 9000:2005. Sistema de gestion de calidad. Fundamentos y vocabulario. Bogoté. P. 1.
2 BSI (México). [En linea]. http://www.bsigroup.com.mx/es-mx/Auditoria-y-Certificacion/Sistemas-de-Gestion/Normas-y-
estandares/ISO-9001/.[Recuperado el 22 de mayo de 2011]
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sobre la competencia de los auditores de sistemas de gestion de la calidad y

ambiental.”?*

6.4 BENEFICIOS QUE OFRECE LA NORMA ISO 9001

o ‘“Estandarizacion de sus procesos.

e Permite implementar Procedimientos y Registros.

o Eleva el nivel en la Gestion de todos los recursos humanos.

o Permite tener bajo control la Gestion de la Empresa.

e Aporta informacion a la Direccion (importante para la toma de decisiones).
e Acostumbra a la Organizacién a trabajar con Indicadores de Gestion.

o Permite aumentar la imagen positiva ante Clientes y Proveedores.

« Diferenciacién en el mercado.

e Mejor imagen ante la sociedad.

Colabora en el mejoramiento de la imagen ante los clientes y proveedores.

Cumplimiento del marco legal, minimizando el nivel de riesgo.

Asigna responsabilidades en cada nivel de la organizacion.”??

6.5 LA NUEVA ISO 9001: 2008, PRINCIPALES CAMBIOS EN SUS

REQUISITOS

Los siguientes son los principales cambios que surgen a raiz de la nueva version
de la norma ISO 9001, que estan enfocadas a hacer aclaraciones y formas nuevas
de redaccion.

Y[En linea] http://www:.lalibreriadelau.com/libros-de-gestion-empresarial-ca26_68/ntc-norma-tecnica-

colombiana-ntc-iso-19011-directrices-para-p4744 [2 de agosto de 2011]
22 SPIRIT SOLUTION NETWORK (Buenos Aires) [En linea]. http://www.spiritsa.com.ar/consultoria.php .[Recuperado el 21 de mayo
de 2011]
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“1.1 Objeto y Campo de aplicacion. Generalidades

Al hablar del producto pedido por el cliente, también incluye productos comprados
o productos intermedios resultantes de los procesos.
Los requisitos legales y reglamentarios y los del cliente aplicable, son equivalentes

a los requisitos del producto.

4.1 Requisitos generales

4.2 a) La organizacion debe determinar (no identificar) los procesos necesarios
para la calidad.

Nota 2 y 3) Los procesos de compras (7.4) se aplican también a los procesos
contratados externamente, con sus controles.

4.2.1 Documentacion general

d) Se incluiran documentos y registros para el control de procesos. Nota: “un solo
documento puede incluir los requisitos de varios procedimientos”.

4.2.3 Control de los documentos

f) los documentos de origen externo necesarios para la planificacién / operaciéon de
la gestion del sistema de calidad, deben identificarse y su distribucién, controlada.

4.2.4 Control de los registros

Los registros se deben permanecer legibles, faciimente identificables y

recuperables.

6.2.2 Competencia, formacién y toma de conciencia (dentro de 6.2 Recursos
humanos)

a) determinar la competencia necesaria para el personal relacionado con la
conformidad con los requisitos del producto (no la calidad del producto).
b) proporcionar formacién para lograr la competencia necesaria, cuando aplique.

C) asegurarse gque la competencia necesaria se ha logrado.
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6.3 Infraestructura

c) los sistemas de informacion se incluyen como servicios de apoyo.

6.4 Ambiente de trabajo

Nota: Se clarifica que este requisito se refiere a las condiciones bajo las cuales se
realiza el trabajo como, ruido, temperatura, humedad, iluminacion o condiciones

climaticas, a fin de lograr la conformidad con los requisitos del producto.

7.1 Planificacion de la realizacién del producto

c) Se afiade medicion como actividad a determinar dentro de planificacion.

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto

d) Otros requisitos necesarios (no determinados) por la organizacién. Nota:
También se incorpora la postventa, que puede incluir garantias y obligaciones

como mantenimiento o reciclado.

7.3.1 Planificacién del disefio y desarrollo

Nota |: Disefio, desarrollo, verificacion y validacion: tienen propdésitos diferentes,

pudiéndose registrar separadamente o conjuntamente.

7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo

Nota: También se incluye la preservacion de producto, si aplica en la produccion o

prestacion del servicio.

7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion del
servicio

Notas del autor: 1) Si no se incluye la verificacion antes de la entrega, se debe
incluir en 7.1 (Planificacion de la realizacion del producto). 2) los procesos como
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soldaduras, esterilizacion, tratamiento térmico, formacioén, servicio de atenciéon de

llamadas o de emergencias, necesitan validacion.

7.5.3 ldentificacion y trazabilidad

La organizacion identificara el estado del producto a través de todo el proceso de
realizacion del mismo. Si la trazabilidad es requisito, se controlara la identificacion
del producto y se mantendran registros.

7.5.4 Propiedad del cliente

Se incluye como propiedad también los datos personales.

7.6 Control de dispositivos de medicion

Nota: La confirmacion de la capacidad del software incluye su verificacion y la

gestion de la configuracion.

8.2.2 Auditoria interna

Deben mantenerse registros de las auditorias y de sus resultados.

8.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos

Nota: Cuando se determinen los métodos adecuados para los procesos, se deben
considerar en relacién sobre la conformidad con los requisitos y la eficacia del

sistema.

8.3 Control de producto no conforme

Las diferentes maneras de tratar los productos no conformes se haran cuando sea

aplicable.”®

% SENAVIRTUAL. Adaptado del Modulo 3 de formacién: documentacion de un sistema de gestién de la calidad. Curso 1SO 9001:2008.
Semana 2. Colombia. 2010
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6.6 TIPOS DE DOCUMENTOS

“‘Los documentos que proporcionan informacién consistente, interna y
externamente sobre el S.G.C. (Manual de Calidad )

Los documentos que describen como se aplica el S.G.C. en un producto,
proyecto o contrato. (Planes de calidad)

Los documentos que establecen requisitos (especificaciones),
recomendaciones o sugerencias. (Guias)

Los documentos que proporcionan informacion sobre como efectuar las
actividades y los procesos de manera consistente.(Procedimientos,
instrucciones de trabajo, planos)

Los documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades

realizadas o resultados obtenidos. (Registros)’?*

6.7 PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS

“En la Norma ISO 9001 se exige seis numerales en los cuales se debe describir

mediante procedimiento documentado, como su organizacion desempefa la

actividad descrita en cada uno de los requisitos. Estos numerales son los

siguientes:

7
L X4

4.2.3 Control de los documentos
4.2.4 Control de los registros

8.2.2 Auditoria Interna

8.3 Control del producto no conforme
8.5.2 Accion correctiva

8.5.3 Accion preventiva’®

2 SENAVIRTUAL. Adaptado del Modulo 3 de formacién: documentacion de un sistema de gestion de la calidad. Curso 1SO 9001:2008.
Semana 2. Colombia. 2010
% Ibid., p. 5.
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6.8 MANUAL DE CALIDAD

Documento fundamental para la implantacion y mantenimiento del sistema,
debido a que en él se plantea la politica, demuestra y describe el sistema de
calidad y presenta la jerarquia del sistema de documentacion.

Esta apoyado en los procedimientos documentados del sistema, los cuales estan
determinados por el tamafio de la organizacion, la naturaleza de la actividad, la

amplitud deseada, al igual que describe la estructura del manual de calidad.

Los principales objetivos de usar el manual de calidad en las organizaciones son:

e “Comunicar la politica, los procedimientos y los requerimientos de la empresa.

¢ Implementar un sistema de calidad eficaz.

e Proporcionar précticas de control mejoradas y facilitar actividades de
aseguramiento.

e Proveer la base documentada para auditar sistemas de calidad.

e Proveer continuidad del sistema de calidad y sus requerimientos durante
circunstancias de cambio.

e Capacitacion del personal en los requerimientos del sistema de calidad y
métodos de cumplimiento.

e Presentacibn de su sistema de calidad para propésitos externos, como
demostraciéon de cumplimiento con ISO 9001.

e Demostracion de cumplimiento de su sistema de calidad con normas de

calidad requeridas en situaciones contractuales.”?®

% SENAVIRTUAL. Adaptado del Modulo 3 de formacién: documentacién de un sistema de gestion de la calidad. Curso 1SO 9001:2008.
Semana 2. Colombia. 2010
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6.9 POLITICA DE CALIDAD

Es el punto de referencia para dirigir la organizacion y determinar los resultados
deseados.

Se considerada el documento base para la implantacion de un sistema de gestion
de calidad, ya que contiene las directrices generales para la planificacion del
sistema y orientara a toda la organizacion hacia la satisfaccion del cliente.

Para el disefio de la politica de calidad se deben tener en cuenta los siguientes

factores:

e “ISO 9001:2008: la propia norma establece la necesidad de incluir los
compromisos de cumplir con los requisitos de los clientes y de mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestion.

e Cliente: gestionar la calidad es gestionar la satisfaccion del cliente, en la
politica podrian incluirse directrices de comportamiento que incidan
directamente en la satisfaccion del cliente, por ejemplo la reduccion de los
plazos de entrega o mejorar la atencién personal del cliente.

e Mercado: es posible tener en cuenta el comportamiento y/o los esléganes de
empresas competidoras

e Empresa: la politica debe alinearse con la realidad de la propia organizacion,
no estableciendo directrices ajenas a la misma o imposibles de cumplir.
También debe tenerse en cuenta que la politica debe ser entendida por todo el
personal de la organizacion, por lo tanto, el vocabulario y las expresiones

27

usadas deben ser los adecuados al nivel de los empleados™".

e Debe ser coherente con la mision y vision de la empresa.

|, GoOmez. Calidad y gestion empresarial .ISO 9001 e ISO  14001. [Articulo en internet].
http://hederaconsultores.blogspot.com/2009/07/politica-de-calidad-segun-iso-90012008.html
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6.10 MAPA DE PROCESOS

“Es la representacion gréfica de la estructura de procesos que conforman el

sistema de gestion.

La agrupacion de los procesos dentro del mapa permite establecer analogias
entre procesos al tiempo que facilita la interaccién y la interpretacion del mapa en
Su conjunto.

Categorias de procesos:

e procesos estratégicos: Estan vinculados al ambito de las responsabilidades de
la direccion y principalmente al largo plazo. Se refieren a procesos de
planificacion y otros que se consideren ligados a factores claves o
estratégicos.

e Procesos operativos: Procesos ligados directamente con la realizacion del
producto y/o la prestacién del servicio.

e Procesos de apoyo: Dan soporte a los procesos operativos. se suelen referir a

procesos relacionados con recursos y mediciones.”?®

6.11 ENFOQUE BASADO EN PROCESOS

Segun la norma ISO 9000 “un proceso es un conjunto de actividades
mutuamente relacionadas o que interactlian, las cuales transforman elementos de
entrada en resultados “. Con base en la definicién anterior se puede deducir que
el enfoque basado en procesos “enfatiza como los resultados que se desean
obtener se pueden alcanzar de manera mas eficiente si se consideran las
actividades agrupadas entre si, considerando, a su vez, que dichas actividades

deben permitir una transformacion de unas entradas en salidas y que en dicha

% SENAVIRTUAL. Adaptado del Modulo 3 de formacién: documentacion de un sistema de gestion de la calidad. Curso 1SO 9001:2008.
Semana 3. Colombia. 2010
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transformacion se debe aportar valor, al tiempo en que se ejerce un control sobre

el conjunto de actividades.

El hecho de considerar las actividades agrupadas entre si constituye procesos,
permite a una organizacion centrar su atencion sobre areas de resultados que son
importantes conocer Yy analizar para el control del conjunto de actividades y para

conducir a la organizacién hacia la obtencién de los resultados deseados.

Este enfoque conduce a una organizacion hacia una serie de actuaciones tales
como:

e Definir de manera sistematica las actividades que componen el proceso.

¢ |dentificar la interaccion con otros procesos.

e Definir las responsabilidades respecto al proceso.

e Analizar y medir los resultados de la capacidad y eficacia del proceso.

e Centrarse en los recursos y métodos que permiten la mejora del proceso”?.

6.12 BENEFICIOS DE LA GESTION POR PROCESOS

e “Permite medir la actuacién de la organizacion, reducir los costos
internos innecesarios (actividades sin valor agregado) y acortar los
plazos de entrega (reducir tiempos del ciclo) para mejorar la calidad
de los productos/servicios.

e Revela los procesos relacionados con los factores criticos para el
éxito y los que son redundantes e improductivos.

e Define el grado de satisfaccion del cliente interno o externo y lo

compara con la evaluaciéon del desempefio personal.

% SENAVIRTUAL. Adaptado del Modulo 3 de formacién: documentacién de un sistema de gestion de la calidad. Curso 1SO 9001:2008.
Semana 3. Colombia. 2010
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¢ |dentifica las necesidades de los usuarios o clientes externos y orienta
a la organizacion para compatibilizar la mejora de la satisfaccion del
cliente con mejores resultados organizacionales.

e Permite entender las diferencias de alcance entre la mejora orientada
a los procesos (qué y para quién se hacen las cosas) y aquella
dirigida a los departamentos o a las funciones (cémo se hace).

¢ Revela aquello que es positivo del trabajo en equipo contra el trabajo
individual y la eficacia de los procesos con una optica integradora en
lugar de parcial.

e Anula las divisiones de las funciones por departamentos o unidades
organizativas.

e Analiza y resuelve las limitaciones de la organizacién funcional
vertical.

e Apunta a la organizacion en torno a resultados y no a tareas.

e Asigna responsabilidades a cada proceso.

e Establece en cada proceso indicadores de funcionamiento y objetivos
de mejora.

e Mantiene los procesos bajo control, mejora continuamente su
funcionamiento global y reduce su inestabilidad a causa de cambios

imprevistos. “*°

6.13 CICLO DEMING

Es un ciclo dinAmico que puede desarrollarse dentro de cada proceso de la
organizacion, y en el sistema de procesos como un todo. Estad intimamente

relacionado con la planificacion, implementacion, control y mejora continua, tanto

® Moreira D. Mercedes. La gestion por procesos en las instituciones de informacion. [Articulo en internet].

http://scielo.sld.cu/scielo.php?pid=S1024-94352006000500011&script=sci_arttext . [Recuperado el 29 de mayo de 2011]
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en la realizacion del producto como en otros procesos del sistema de gestion de
calidad.

Para lograr la mejora continua de la capacidad de los procesos es imprescindible
aplicar el concepto PHVA en todos los niveles dentro de la organizacion. Como

se muestra en la siguiente imagen.

Figura 2 Ciclo Deming

Fuente: Calidad [Publicacién en internet].
http://1.bp.blogspot.com/_OyUq4rHDTI8/TOfiohNkxhI/AAAAAAAAABU/XIHPQENS6ak/s72-
¢/PHVAL.png.[Recuperado el 26 mayo de 2011].

» “Planificar: Establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir
resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion;

» Hacer: Implementar los procesos

» Verificar: Realizar el seguimiento y la medicion de los procesos y los
productos respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el
producto, e informar sobre los resultados.

» Actuar: Tomar las acciones para mejorar continuamente el desempeio del

proceso.”*

*SO. Orientacion sobre el concepto y uso del “Enfoque basado en procesos” para los sistemas de gestion. 1SO/TC 176/SC 2/N 544R2
Diciembre 2003.
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6.14 CONTROL TOTAL DE CALIDAD

“Por control de calidad, en su aceptacion moderna, se entiende un sistema de
procedimientos para producir en forma econOmica bienes y servicios que
satisfagan los requerimientos del consumidor. Cabe destacar tres factores

importantes:

- Un cambio de actitud: En lugar de hacer una inspeccion, al término de la linea
de produccion, para ver que articulos son buenos y cuales con defectuosos,

hay que atender al proceso de produccién para mejorarlo.

- Un nuevo punto de referencia: De nada sirve que los productos estén bien
hechos, si estos no satisfacen las expectativas de los consumidores.
Por eso, el punto de referencia para definir la calidad es el hecho de que los

productos respondan a dichas expectativas.

- Una nueva filosofia: Se debe emprender un proceso de constante

mejoramiento para que la empresa se consolide en un mercado de gran

competitividad”*?.

%2 Gutiérrez Mario. Administrar para la calidad-Conceptos administrativos del control total de calidad.
México. Editorial Limusa; 2004. p. 67
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7. MARCO METODOLOGICO

Para el desarrollo del sistema de gestion de calidad, se estructuro una

metodologia basada en siete etapas.

7.1 DIAGNOSTICO

En esta primera etapa la empresa se enfocO en realizar un diagndstico, con el
propdsito de conocer su posicién con respecto al proceso que se iniciaba de

disefio, documentacion e implantaciéon del SGC.

El diagndstico consistio en una plantila de evaluacion cuya estructura
fundamental incluia los requisitos de la norma ISO 9001:2008 y unos criterios de
calificacion que determinaban el porcentaje de cumplimiento que presentaba la

empresa.

El diagnéstico fue realizado por el asesor de COLMANT LTDA., encargado de
orientar el trabajo del coordinador de calidad (estudiante de proyecto de grado).

Este proceso se desarrollé en dos etapas. En primer lugar se realizdé una reunién
con el gerente y subgerente donde se explicé la manera cémo se llevaria a cabo
el diagnostico. En segunda instancia se realizaron reuniones con los responsables
de cada proceso, y de este modo contrastar la informacién recolectada con los
requisitos exigidos por la norma para el disefio, documentacion e implantacion del

sistema.
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7.2 SENSIBILIZACION Y CAPACITACION

Esta etapa se llevd a cabo durante todo el desarrollo del proyecto. El asesor de
COLMANT LTDA. inicio con una induccion sobre la NTC ISO 9001:2008, con el
fin de dar una vision general a todo el personal del proceso que se seguiria
durante el disefio, documentacion e implantacion del sistema.

A partir de esto, el coordinador de calidad (estudiante de proyecto de grado)
realizo la respetiva programacion de las capacitaciones y estuvo involucrado en la
realizacion y cumplimiento de las mismas.

Esto con el propoésito de involucrar al personal en el proceso y lograr un mayor

compromiso por parte de todos los colaboradores.

7.3 DIRECTRICES DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Politica y objetivos de calidad

v
v' Mapa de procesos y caracterizacion
v Indicadores de gestion

v

Mision y vision

7.3.1 Planificacibn documental. Esta etapa comprendié las actividades
preliminares del disefio del sistema de gestién de calidad.

Para esto fue necesario realizar una basqueda de informacion, que sentara las
bases para definir los parametros que orientaran al sistema de calidad, como son
la politica y objetivos de calidad, mision y visién; asi como el alcance, exclusiones

y el compromiso de la direccion.

7.3.2 IDENTIFICACION DE PROCESOS. Esta etapa consisti6 en la
estructuracion de los procesos de acuerdo al objeto social de la empresa. A partir
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de esto, se identificaron los més relevantes para la calidad de los servicios de la

organizacion mediante un mapa de procesos.

Asimismo se disefi6 la caracterizacion de los procesos y los indicadores.

7.4 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Esta etapa inicio con la identificacion y elaboracion de los documentos
necesarios para el sistema de calidad, tales como manuales, procedimientos y
formatos.

Para esto fue necesario tener en cuenta el resultado del diagndstico y seguir los
“‘DEBES “establecidos en la norma y de este manera, asegurar que los requisitos

fueran aplicables a la empresa, y asi garantizar su cumplimiento.

7.5 IMPLANTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Con el apoyo de todo el personal de la empresa se realizé la difusion y distribuciéon
de la documentacion e informacion concerniente con la implantacion del sistema.
Para esto fue necesario tener en cuenta la disponibilidad del personal, la carga
laboral, y los recursos. Debido a esto, se estableci6 un cronograma de

capacitaciones teniendo en cuenta las restricciones anteriores.

La implantacién de la documentacion y directrices se llevd a cabo a medida que

se realizaba el disefio, documentacion y aprobacion por parte de la gerencia.
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7.6 AUDITORIA INTERNA

Una vez se determino que el sistema de gestion de calidad estaba implantado y el

personal preparado, se procedio a realizar la primera auditoria interna.

En esta etapa se pudo establecer de manera acertada el grado de cumplimiento
de la norma ISO 9001:2008 y el compromiso del personal con la implantacion del
sistema. Esta auditoria fue realizada y dirigida por un auditor externo enviado por
COLMANT LTDA. y apoyada a través del coordinador de calidad (Estudiante en
proyecto de grado).

7.7 REVISION GERENCIAL

Una vez realizada la auditoria interna y los planes de accion para las no
conformidades detectadas, el coordinador de calidad (estudiante en proyecto de
grado) realiz6 el informe para dar cumplimiento a la revision gerencial. Este fue

entregado al gerente y comunicado a los miembros del comité de calidad.

7.8 AUDITORIA DE OTORGAMIENTO

La auditoria de otorgamiento fue realizada por un auditor enviado por el
ICONTEC. Se auditaron todos los procesos excluyendo metrologia, debido a que
la empresa no contaba con evidencias que demostrara la implantacion de este

proceso.
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8. DIAGNOSTICO DEL SGC

8.1 DIAGNOSTICO DE LA EMPRESA

Diagnéstico del estado de la empresa con relacion a los requisitos de la NTC
ISO 9001:2008.

METODOLOGIA:

Con el objetivo de conocer el grado de cumplimiento de la empresa con respecto a

los requisitos de la norma, se realizé un diagndéstico a través de una plantilla de

evaluacion. Este proceso fué realizado por el asesor externo quien visitd la

empresa y se entrevistd inicialmente con el gerente y subgerente, donde di6 a

conocer la metodologia a seguir para realizar dicho diagndstico.

Finalizado esto, se realizaron entrevistas con los responsables de cada proceso. A

través de preguntas y muestra de evidencias, el asesor registraba dichos

resultados teniendo en cuenta los siguientes parametros:

A\

NA: Requisito no aplicable bajo los parametros de exclusion de ISO 9001:2008
NO: Requisito aplicable, pero no diseiiado, ni desarrollado, ni implementado
IDEA: Requisito en proceso de disefio o desarrollo para cumplimiento de las
normas

DOCUMENTADO: Requisito Implementado, con resultados, registros vy
evidencias

IMPLEMENTADO: Requisito Implementado y auditado con resultados

conformes
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> REGISTROS DE IMPLEMENTACION: Requisito implementado, auditado y en

proceso de mejoramiento continuo

8.2 DIAGNOSTICO DEL ESTADO DE CUMPLIMIENTO CON LOS REQUISITOS
DE LA NTC ISO 9001:2008

Se ejecutd la revision desde el numeral 4. Sistema de gestion de calidad hasta el

numeral 8. Medicion, analisis y mejora.

Numeral 4. Sistema de gestién de calidad

4.1 Requisitos generales

La organizacion no cumple con los requisitos de este numeral. La Unica evidencia

que se tiene es el mapa de procesos y la caracterizacidén de los procesos, pero no

han sido revisados ni aprobados por la gerencia. De igual manera es necesaria su

mejora.

e (4.1) Se encuentran identificados los procesos: Requisito Implementado, con
resultados, registros y evidencias.

e (4.1) Se ha definido la interaccion de los procesos: Requisito Implementado,

con resultados, registros y evidencias.

4.2 Requisito de la documentacién

Se encontraron los siguientes hallazgos:

e (4.2.2)Manual de calidad: No ha sido disefiado, desarrollado, ni implementado.
La empresa no dispone de un manual de calidad que cumpla con los
requisitos de la NTC ISO 9001:2008, debido a que esta norma no se ha
implantado en la empresa.

e (4.2.3) procedimiento para el control de documentos (procedimientos, guia
para elaboracion de procedimientos, instrucciones, manuales, etc.): Requisito

Implementado, con resultados, registros y evidencias.
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La empresa dispone de este procedimiento, pero no ha sido actualizado ni

aprobado, y es necesaria su mejora.

(4.2.3) Tienen un inventario de la documentacion existente y de la faltante:
Requisito Implementado, con resultados, registros y evidencias.

La empresa dispone de un listado maestro de documentos, pero es necesaria
su actualizacion.

(4.2.4) Existe un procedimiento para la administracion de los registros de
calidad: Requisito Implementado, con resultados, registros y evidencia.

La empresa dispone del procedimiento de control de documentos y registros.
(4.2.4) Existe un inventario de registros de calidad: Requisito Implementado,
con resultados, registros y evidencias.

La empresa dispone de un listado maestro para el control de registros.

. COMPROMISO DE LA DIRECCION

(5.1) Se tiene una politica de calidad: Requisito Implementado, con resultados,
registros y evidencias.

La empresa tiene documentada una politica de calidad. Pero es necesaria su
mejora, ya que no comunica las directrices establecidas por la horma.

(5.1) Se han analizado o se tienen objetivos que se relacionan con calidad:
Requisito Implementado, con resultados, registros y evidencias.

La empresa dispone de unos objetivos documentados, pero no han sido
revisados por la gerenciay no estan acordes con la politica de calidad.

(5.1) Ha difundido la politica de calidad: Requisito Implementado, con
resultados, registros y evidencias.

La politica de calidad se ha comunicado al personal de la empresa.

(5.1) Se llevan a cabo revisiones del SGC: Requisito aplicable, pero no

disefiado, ni desarrollado, ni implementado.

No se ha realizado ninguna revision del sistema de gestion de calidad de la

empresa.
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5.4 PLANIFICACION DE LA CALIDAD

e (5.4.1) Los objetivos de calidad han sido establecidos en las funciones y
niveles pertinentes: Requisito aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni
implementado

e (5.4.2) Se planifican los cambios que pueden afectar la integridad del SGC:

Requisito aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado.

5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

e (5.5.1) Se tienen definidas las responsabilidades de las personas que puedan
afectar la calidad segun la I1ISO 9001:2008 Requisito Implementado, con
resultados, registros y evidencias.

La empresa dispone de un manual de funciones, pero es necesaria su mejora,
ya que el perfil de los cargos no esta definido.

e Se tiene organigrama: Requisito Implementado, con resultados, registros y
evidencias.

La empresa dispone de un organigrama, pero es necesaria su mejora, ya que
no incluye todos los cargos de la empresa.

e (5.5.2) Se ha seleccionado el representante de la direccion: Requisito
aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado.

No existe un representante de la direccibn que implemente el SGC en la
actualidad.

¢ (5.5.3) Se han establecido los procesos de comunicacion: Requisito aplicable,
pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado.

e (5.5.3) Se han efectuado mejoras en los procesos de comunicacion: Requisito
aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado.
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5.6 REVISION POR LA DIRECCION

(5.6) Se han establecido las entradas, los resultados y otras caracteristicas del
proceso de revision por la direccion: Requisito aplicable, pero no disefiado, ni
desarrollado, ni implementado

No existe ningun procedimiento que permita una revision periodica del

funcionamiento del sistema de gestion de calidad.

6.1 PROVISION DE RECURSOS

(6.1) Existe una metodologia para la asignacion sistematica de los recursos:
Requisito aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado.
En la empresa no existe un SGC, es por esto que no se ha dispuesto de

recursos para tal fin.

6.2 RECURSOS HUMANOS

(6.2.2) Se ha determinado la competencia del personal que realiza trabajos que
afectan a la calidad del producto/servicio: Requisito aplicable, pero no
disefiado, ni desarrollado, ni implementado.

No se ha establecido con claridad el perfil ni las funciones para cada cargo.
(6.2.2) Existe una metodologia que permita identificar las necesidades de
formacion y suministrar la misma al personal del SGC: Requisito
Implementado, con resultados, registros y evidencias.

La empresa dispone del Procedimiento de talento humano, esta
documentado pero no ha sido revisado ni aprobado. Es necesaria su mejora.
(6.2.2) Se mantienen registros que evidencien la educacién, formacion,
habilidades y experiencia.

La organizacién dispone de los registros, pero no han sido confrontados con

el perfil de cargosy con las necesidades internas de la empresa.
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6.3 INFRAESTRUCTURA

(6.3) La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la
infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del
producto. La infraestructura incluye, cuando sea aplicable:

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados,

b) equipo para los procesos, (tanto hardware como software), y

C) servicios de apoyo tales (como transporte o comunicacion).

Requisito aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado.

Las instalaciones de la empresa no son adecuadas para el servicio que

ofrecen.

6.4 AMBIENTE DE TRABAJO

(6.4) La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo
necesario para lograr la conformidad con los requisitos del producto: Requisito
aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado.

Las condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo administrativo y técnico no
son las adecuadas debido a la infraestructura y puestos de trabajo.

7.1 PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO Y / O SERVICIO

La organizacion no cumple con los requisitos de este numeral, ya que no dispone

de procedimientos que establezca las pautas a seguir durante la planificacion,

ejecucion y verificacion de los servicios prestados por la organizacion.

(7.1) Se planifican los procesos para la realizacion del producto y la prestacion
del servicio: Requisito aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni
implementado

(7.1) Se han determinado los requisitos del producto/servicio: Requisito

aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado
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(7.1) Se han establecido los registros que evidencian el cumplimiento de los
requisitos por parte de los procesos de realizacion del producto y sus
resultados: Requisito aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni

implementado

7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

(7.2.1/ 7.2.2) Tienen una metodologia para gestionar los pedidos, convenios,
presentacion de ofertas o ventas (ventas nacionales y de exportacion):
Requisito aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado.

La empresa lo realiza a través de los contratos, pero no dispone de un
procedimiento documentado.

(7.2.3) Se han establecido los procesos de comunicacion con el cliente:
Requisito aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado.

(7.2.3) Se han efectuado mejoras en los procesos de comunicacién con el
cliente: Requisito aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado
No existen canales efectivos de comunicacion con el cliente, ni procedimientos

documentados al respecto.

7.3 DISENO Y DESARROLLO

Este numeral se excluye debido a que el servicio que presta SOLUMED

INGENIERIA LTDA., no requiere de actividades de disefio y desarrollo, ya que se

lleva a cabo segun estandares preestablecidos por el fabricante de los equipos.

7.4 COMPRAS

La empresa dispone de un procedimiento de compras, pero es necesaria Su

mejora, ya que no tiene definido el tipo de proveedores, los criterios de seleccion y

evaluacion, y los formatos establecidos no son los adecuados.
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e (7.4.1) Conocen cuales son los proveedores que mas afectan la calidad:
Requisito Implementado, con resultados, registros y evidencias.

Son manejados por software contable.

e (7.4.1) Setienen criterios para evaluar los proveedores: Requisito en proceso
de disefio o desarrollo para cumplimiento de las normas.
Hace falta documentar los criterios de seleccion y evaluacion.

e (7.4.1) Se tiene una metodologia para seleccionar, registrar y calificar
periodicamente a los proveedores que se han considerado criticos: Requisito
Implementado, con resultados, registros y evidencias.

La empresa dispone de un procedimiento de compras, pero es necesaria su
mejora.

e (7.4.1) Tienen un plan de seleccion y calificacion de proveedores: Requisito
Implementado, con resultados, registros y evidencias.

e (7.4.1) Se tiene una metodologia para realizar el proceso de compras:
Requisito Implementado, con resultados, registros y evidencias

e (7.4.1) Se tienen datos o informacion de las materias primas a comprar 0
servicios a subcontratar: Requisito Implementado, con resultados, registros y

evidencias

7.5 PRODUCCION Y /O PRESTACION DEL SERVICIO

La empresa no dispone de un procedimiento documentado para la ejecucion de
mantenimiento preventivo y correctivo. Es por esto que no se realiza seguimiento y

control a los equipos que requieren de este servicio.

e (7.5.1) Se tiene una descripcion completa de los procesos de realizacion del
producto o prestacion de servicio: Requisito aplicable, pero no disefiado, ni
desarrollado, ni implementado

e (7.5.2) Existen procesos que requieran validacion?: Requisito aplicable, pero

no disefiado, ni desarrollado, ni implementado

55



(7.5.3) Se tiene una metodologia que identifique la informacién de enlace y/o
la ruta para la trazabilidad?: Requisito aplicable, pero no disefiado, ni
desarrollado, ni implementado.

(7.5.3) Se identifican los productos?: Requisito en proceso de disefio o
desarrollo para cumplimiento de las normas

Se tienen identificados los productos, pero no hay un procedimiento
documentado.

(7.5.4) Existe una metodologia para el tratamiento del producto suministrado
por el cliente: Requisito en proceso de disefio o desarrollo para cumplimiento
de las normas.

(7.5.5) Existe una metodologia para la preservacién del producto durante el
proceso interno: Requisito en proceso de diseiio o desarrollo para
cumplimiento de las normas

(7.5.5) Existe una metodologia que describa actividades para la preservacion
del producto durante el despacho, distribucion y entrega de los productos:

Requisito en proceso de disefio o desarrollo para cumplimiento de las normas

7.6 CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION

Conocen cuales son los equipos de medicion que pueden afectar la calidad del
producto: Requisito Implementado, con resultados, registros y evidencias.

Se conocen los patrones que requieren de calibracion.

Tienen una metodologia que describa la gestion metrologica de la empresa:
Requisito en proceso de disefio o desarrollo para cumplimiento de las normas.
Se realiza peridodicamente calibracién segun lo establezca el proveedor,
pero no se ha establecido un procedimiento.

Existe un responsable de la funcidbn metrologica de la empresa: Requisito
aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado.

No existe ningun responsable.
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Tienen establecido un sistema de codificacion para los instrumentos y equipos
de medicion: Requisito en proceso de disefio o desarrollo para cumplimiento de
las normas.

No se tienen identificados ni codificados los equipos que requieren de

calibracion.

8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICION

La empresa dispone de un procedimiento de auditorias internas, pero no se ha

revisado ni aprobado, es necesaria su mejora.

Por otra parte la organizacion no ha realizado ningun tipo de medicion y

seguimiento de los procesos, el producto y el servicio, etc.

(8.2.1 )Se realiza seguimiento a la satisfaccion del cliente: Requisito aplicable,
pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado.

La empresa obtiene informacion de la percepcion del cliente, pero solo en el
caso de que se presente un mal servicio o incumplimiento en el contrato.

(8.2.2 )Existe un procedimiento para auditorias internas de calidad: Requisito
Implementado, con resultados, registros y evidencias.

(8.2.2 )Existe un sistema o forma de evaluacion y selecciéon de auditores
internos de calidad: Requisito en proceso de disefio o desarrollo para
cumplimiento de las normas

(8.2.2 )Estan formados los candidatos seleccionados para las auditorias
internas de calidad: Requisito en proceso de disefio o desarrollo para
cumplimiento de las normas

(8.2.2 )Se ha elaborado un programa de auditorias internas de calidad:
Requisito aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado.

No sea realizado ninguna auditoria interna en la empresa.

(8.2.3) Se aplican métodos para la medicion de los procesos: Requisito
aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado
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La empresa No aplica métodos para el seguimiento de los procesos, ya que
aun no existe un sistema de gestion de calidad establecido.

(8.2.3) Tienen definidos indicadores de desperdicios, devoluciones, quejas,
reclamos, acciones de mejoramiento, auditorias internas de calidad: Requisito
aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado

(8.2.4) Tienen metodologias para la medicién y seguimiento del producto
(materias primas, producto en proceso, producto terminado): Requisito
aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado

(8.2.4) Tienen metodologias para la evaluacion y seguimiento de la prestacion
del servicio: Requisito aplicable, pero no diseflado, ni desarrollado, ni
implementado

(8.2.4) Se han definido los criterios de aceptacion: Requisito aplicable, pero no
disefiado, ni desarrollado, ni implementado

(8.2.4) Se tienen definidos los métodos especificos para medicién y
seguimiento del producto: Requisito aplicable, pero no disefiado, ni
desarrollado, ni implementado

(8.2.4) Se tienen definidos los métodos especificos para medicién y
seguimiento del servicio: Requisito aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado,

ni implementado

8.3 CONTROL DEL PRODUCTO Y / O SERVICIO NO CONFORME

(8.3) Existe un procedimiento documentado para el control de productos o
servicios no conformes: Requisito Implementado, con resultados, registros y
evidencias.

La empresa dispone de un procedimiento sin revisar ni aprobar. Es necesaria

Su mejora.
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8.4 ANALISIS DE DATOS

No existen procedimientos documentados que evidencien el cumplimiento de este

requisito. No hay evidencias de analisis de datos sobre la satisfaccion del cliente,

la conformidad de los requisitos del servicio prestado, de los proveedores y

procesos.

(8.4) El andlisis de datos se aplica a la satisfaccién del cliente: Requisito
aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado

(8.4) EIl analisis de datos se aplica a la conformidad del producto: Requisito
aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado

(8.4) EI analisis de datos se aplica a las caracteristicas y tendencias de los
procesos y los productos: Requisito aplicable, pero no disefiado, ni
desarrollado, ni implementado

(8.4) El andlisis de datos se aplica a los proveedores: Requisito aplicable, pero

no disefiado, ni desarrollado, ni implementado

8.5 MEJORA

Hasta el momento la empresa no cuenta con un sistema de gestion de calidad que

garantice y evidencie el cumplimiento de este requisito.

(8.5.1) Existe mejora demostrable a través de las auditorias internas: Requisito
aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado.

No se han realizado auditorias internas, ya que la empresa no tiene implantado
un sistema de gestion de calidad.

(8.5.1) Existe mejora demostrable a través de la politica de calidad: Requisito
aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado

No se ha evidenciado ninguna mejora con la implantacién de la politica de
calidad.
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(8.5.1) Existe mejora demostrable a través de los objetivos de calidad:
Requisito aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado.

No se ha evidenciado ninguna mejora con la implantacion de los objetivos de
calidad.

(8.5.1) Existe mejora demostrable a través del analisis de los datos: Requisito
aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado.

No se ha realizado andlisis de datos de ningun proceso, ni del cumplimiento de
los objetivos.

(8.5.1) Existe mejora demostrable a través de las acciones correctivas:
Requisito aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado.

No existe un procedimiento que garantice la revision y evaluacion de no
conformidades para implementar acciones correctivas.

(8.5.1) Existe mejora demostrable a través de las acciones preventivas:
Requisito aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado.

La empresa no dispone de un procedimiento documentado que permita la
implementacion y verificacion de acciones para atacar las no conformidades
potenciales.

(8.5.1) Existe mejora demostrable a través de la revision por la direccion:
Requisito aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado.

No se ha realizado ninguna revision por la revision, ya que la empresa no
cuenta con un sistema de gestion de calidad.

(8.5.2) Tienen un procedimiento para implementar y verificar la eficacia de las
acciones correctivas: Requisito aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni
implementado.

La empresa no dispone de un procedimiento que permita asegurar la eficacia
de las acciones correctivas.

(8.5.3) Tienen un procedimiento para implementar y verificar la eficacia de
las acciones preventivas: Requisito aplicable, pero no disefiado, ni

desarrollado, ni implementado.
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La empresa no dispone de un procedimiento que permita asegurar la eficacia
de las acciones preventivas.
e Tienen una metodologia para la atencion de quejas y reclamos: Requisito

aplicable, pero no disefiado, ni desarrollado, ni implementado.

8.3 RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO INICIAL

A continuacion se muestra el porcentaje de cumplimiento de la empresa, de

acuerdo al andlisis realizado anteriormente.
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Tabla 1. Porcentaje de cumplimiento inicial

% INICIAL DE
NUMERAL REQUISITO UMD NI NS
4.1 REQUISITOS GENERALES 50%6
REQUISITOS DE LA o
4.2 DOCUMENTACION 4390
COMPROMISO DE LA
= O,
S.1 DIRECCION 4096
5.4 PLANIFICACION DE LA CALIDAD 10%6
5.5 RESPONSABILIDAD, ) 5696
AUTORIDAD Y COMUNICACION
5.6 REVISION POR LA DIRECCION 10%6
| 6.1 PROVISION DE RECURSOS 10%6 |
| 6.2 RECURSOS HUMANOS 37%0 |
| 6.3 INFRAESTRUCTURA 3% |
| 6.4 AMBIENTE DE TRABAJO 396 |
PLANIFICACION DE LA
7.1 REALIZACION DEL PRODUCTO 10%6
Y / O SERVICIO
PROCESOS RELACIONADOS
(o)
7.2 CON EL CLIENTE 1096
7.4 COMPRAS 38%6
PRODUCCION Y /7 O
[e)
7.5 PRESTACION DEL SERVICIO 1996
CONTROL DE LOS
7.6 DISPOSITIVOS DE 2896
SEGUIMIENTO Y MEDICION
| 8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICION 16%6 |
CONTROL DEL PRODUCTO Y /
8.3 50%6
O SERVICIO NO CONFORME
8.4 ANALISIS DE DATOS 10%6 |
5 MEJORA 1026 |

PROMEDIO

=

2120

Fuente: Autor
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Grafica 1. Resultado diagndstico inicial

RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO

E REQUISITO
kd 26 INICIAL DE CUMPLIMIENTO

PROMEDIO

Fuente: Autor

Es importante resaltar que estos resultados no garantizan la eficacia de la
documentacion y/o metodologia empleada hasta el momento por la empresa. Es
por esto que fue necesario que el coordinador de calidad (estudiante en proyecto

de grado) iniciara desde cero en el disefio de la documentacién.
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9. SENSIBILIZACION Y CAPACITACION

9.1 SENSIBILIZACION Y CAPACITACIONES

El propésito de esta etapa es comunicar a todo el personal los beneficios, la
metodologia de las actividades y su papel en el proceso de implantacién de un
sistema de gestion de calidad basado en la horma ISO 9001:2008. Esto con el fin

de generar motivacion y mayor compromiso en el personal.

Metodologia

El proceso de sensibilizacion inicio con una reunion donde participo todo el
personal, alli se dié a conocer el proyecto iniciado con la empresa, la importancia
del sistema de gestion de calidad, una induccién general de los numerales de la
norma y el compromiso y la participacion que van a adquirir con las actividades

establecidas para la implantacion, mantenimiento y mejora del sistema.

Durante la elaboracion e implantacion de manuales, procedimientos, formatos y
demas documentos, se realizaron reuniones grupales para la difusion de la

documentacion.
La labor de sensibilizaciéon se llevd a cabo a lo largo del proceso de disefio,

documentacion e implantacion del sistema de gestion de calidad mediante

charlas impartidas a todo el personal y haciendo entrega de material didactico.
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Para iniciar con el proceso de sensibilizacion y capacitacion fue necesario
establecer un cronograma, el cual se registra en el formato SI-R-09 cronograma
de capacitacion (anexo A), en cada una de las reuniones se controlaba la
asistencia del personal a través del formato SI-R-25 listado de asistencia (Anexo
B); ya que era necesario tener evidencias de la participacion del personal durante
las capacitaciones.

Las reuniones de sensibilizacion y la mayoria de capacitaciones se realizaron en
las instalaciones de SOLUMED INGENIERIA LTDA., realizadas y controladas por
el coordinador de calidad y el asesor externo.

Las capacitaciones se desarrollaron siguiendo modulos de capacitacion

previamente establecidos.

» Mddulos de capacitacién: Exposicion de acuerdo a temas especificos del SGC
y otros necesarios para cada cargo.

» Material de capacitacion

Cada capacitacion tenia una duracion de 2 a 4 horas cada una.

9.2 MODULOS DE CAPACITACION.

Se definié un cronograma de capacitacion, el cual se estructuré por médulos de
acuerdo a las necesidades, temas a tratar y el estado de avance del proyecto. Los

temas a tratar fueron los siguientes:

MODULO I: Introduccion NTC ISO 9001:2008

v' Generalidades del sistema de gestion de calidad
v" Norma ISO 9001:2008

v" Proceso de certificacion.
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MODULDO II: Planificacién del sistema de gestion de calidad

v
v
v
v

Mapa de procesos
Politica de calidad
Objetivos de calidad

Misidn y vision

MODULDO III: Documentacion e implementacion.

v' Estructura de la documentacion

v" Documentos del sistema de gestién de calidad

v" Control de documentos y registros

MODULO IV: Seguimiento, mediciéon y mejora.

v" Procedimiento de mejora continua

No conformidad, acciones correctivas y preventivas
Control de producto/servicio no conforme
Andlisis de datos

Revision por la direccion

v Modulo v: Auditoria

Procedimiento de auditoria
Fases de la auditoria
Competencia de los auditores
Realizacion de las auditorias

No conformidad, accion correctiva y preventiva.

v MODULO VI: PROCEDIMIENTOS

Recepcion y mantenimiento de equipos
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e Talento humano

e Mantenimiento de equipos patrones
e Compras

e Comunicacion

e Ventay alquiler

v MODULO VII: Capacitaciones especificas del cargo

e Funciones de cada cargo

e Salud ocupacional- plan basico

e Politica de salud ocupacional, RHSI y copaso
e Capacitacion manejo de equipos biomédicos
e Importancia metrologia biomédica

¢ Mantenimiento-monitor de signos vitales

e Mantenimiento-desfibrilador

e Mantenimiento-maquina de anestesia

e Mantenimiento-electrobisturi

e Equipos de ventilacion mecanica

e Lampara cieliticas

Con la ejecucién de las capacitaciones se logré:

» Mayor compromiso y responsabilidad por parte del personal en la implantacion
del sistema.

» Formacion del personal en areas especificas de cada cargo.

» Mayor entendimiento por parte del personal con respecto al cumplimiento de
los requisitos de la norma 1SO 9001:2008.
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9.3 CAPACITACIONES REALIZADAS

A continuacion se presentan las capacitaciones realizadas al personal de
SOLUMED INGENIERIA LTDA., durante el proceso de sensibilizacion y
capacitacion en los diferentes temas del sistema de gestion de calidad.
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Tabla 2. Capacitaciones realizadas

PROGRAMA ANUAL DE ACTIVIDADES

a . FECHA PROGRAMADA
TEMA MODULO PARTICIPANTES RESPONSABLE LUGAR EVALUACION|  HORA " .
DIA MES ANO
INTRODUCCION 1SO 1000 ELPERSONAL RESPONSABLE DE SOLUMED A 8:00a.m- 18 9 2010
9001:2808 CALIDAD INGENIERIA LTDA. 10:00a.m
SENSIBILIZACION DE:
DIREFTRICES( MISION, I 1000 ELPERSONAL RESPONSABLE DE SOLUMED \A 8:00 a.m- 27 1" 2010
VISION, OBJETIVOS DE CALIDAD INGENIERIA LTDA. 10:00a.m

CALIDAD, POLITICA DE

SENSIBILIZACION DE
MANEJO DOCUMENTAL- RESPONSABLE DE SOLUMED 8:00a.m-

Il TODO EL PERSONAL NA 20 1 2010
CONTROL DE DOCUMENTOS CALIDAD INGENIERIA LTDA. 10:00a.m
Y REGISTROS.
PROCEDIMIENTO DE RESPONSABLE DE SOLUMED 8:00
MEJORA CONTINUA IV TODO ELPERSONAL. NA cram 1 12 2010
CALIDAD INGENIERIA LTDA. 10:00a.m
PROCEDIMIENTO DE v T0DO ELPERSONAL RESPONSABLE DE SOLUMED \A 8:00 a.m- ' 3 2011
AUDITORIA. CALIDAD INGENIERIA LTDA. 10:00a.m
COIF\)/IRP(:{(/:XESDSIIMPI EOT;)VEEEAY v GERENTE,SUBGERENTE,CONTADOR Y || RESPONSABLE DE SOLUMED NA 2.00 p-m- % 1 2010
. SECRETARIA. CALIDAD INGENIERIA LTDA. 4:00 p.m
ALQUILER
MA:’EECI\EIPI;:(E)I\’I\ITZ) E W GERENTE, SUB-GERENTE, SECRETARIAY || RESPONSABLE DE SOLUMED NA 8:00a.m- 18 " 2010
PERSONAL DE MANTENIMIENTO. CALIDAD INGENIERIA LTDA. 10:00a.m
EQUIPOS. §I-P-07
. ' CALIDAD INGENIERIA LTDA. 10:00a.m
COMUNICACION
MF;\RI\I(')TEIEI[I)II\/I’YIEIE#LODE v GERENTE-SUBGERENTE-TECNICO RESPONSABLE DE SOLUMED NA 8:00a.m- 19 ) 2011
ENCARGADO CALIDAD-GERENTE [ INGENIERIA LTDA. 10:00a.m
EQUIPOS PATRONES.
ooy | w | ST | e e | w2 | 0 |
' SOFTWARE 12:00a.m
COPAZO. COLUMNA BUCARAMANGA.
FUNCIONES DE CADA Vil 1000 ELPERSONAL RESPONSABLE DE SOLUMED \A 8:00 a.m- ' 3 2011
CARGO. CALIDAD INGENIERIA LTDA. 10:00a.m
SALUD OCUF,)ACIONAL-PLAN Vil TODO EL PERSONAL HSE SOLUMED NA 9.00a.m 9 4 2011
BASICO INGENIERIA LTDA.

Fuente: Autor

Es importante aclarar que las fechas establecidas para cada mdédulo no van en
linea. Fue necesario modificar algunas fechas debido a la disponibilidad de tiempo

del personal, y demora en la aprobacién de la documentacion.
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10.DIRECTRICES DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

10.1 PLANIFICACION DOCUMENTAL

En esta etapa se definieron los parametros que encaminaran al sistema de
calidad, como son la politica y objetivos de calidad, misién y visién, asi como el

alcance, exclusiones y el compromiso de la direccion.

Metodologia

Esta etapa inicié6 con la constitucion del comité de calidad cuyo propoésito es
supervisar la implantacion y el desarrollo del sistema, asi como su evolucion una
vez conseguida la certificacion.

El comité de calidad estd compuesto de la siguiente manera:

Tabla 3. Integrantes del comité de calidad

NOMBRE CARGO PARTICIPACION DE
COMITE
Ing. Juan Omar Henao Gerente Presidente
Ligia Amparo Bonnet Subgerente Secretaria
Milton Gualteros Contador
Elizabeth Pérez Porras Responsable de calidad Vocal.

Fuente: Autor

Teniendo en cuenta los requisitos de la norma se definieron la politica y objetivos
de calidad asi como el alcance y las exclusiones que hacen parte del manual de
calidad, y la misién y visiéon de la empresa. Es importante resaltar la colaboracién

y participacion del comité de calidad en esta fase.
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10.1.1 POLITICA DE CALIDAD. Al inicio del proyecto, la empresa contaba con
una politica de calidad la cual no estaba publicada en la empresa.

En esta fase de planificacion, el comité de calidad decidié replantear la politica de
calidad conforme a los lineamientos establecidos en la NTC ISO 9001:2008.
Construyendo una politica que enfatizara el compromiso de mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestion de calidad y de cumplir con los

requisitos de los clientes, y las normas técnicas.

También se destacd la importancia de una politica de calidad que fuera entendida

dentro de la organizacion y de la necesidad de ser divulgada.

A continuacién la politica de calidad de la empresa:

En SOLUMED INGENIERIA LTDA., Realizamos mantenimiento preventivo y
correctivo, metrologia y venta de equipos biomédicos y mantenimiento a equipos
industriales a entidades del sector salud y sector industrial a nivel nacional.

Estamos comprometidos con los clientes, empleados, proveedores y con la
sociedad en general a demostrar mejora continua y del desemperfio del sistema
de gestion de calidad, utilizando insumos, personal, elementos y equipos
altamente calificados para cumplir con los requisitos técnicos y satisfacer las

necesidades de los clientes.

10.1.2 OBJETIVOS DE CALIDAD. Los objetivos se definieron teniendo en cuenta
las necesidades de la organizacion, el desempefio actual de sus procesos y la
satisfaccion de las partes interesadas. Es asi como se establecieron objetivos
coherentes con la misién, vision y politica de calidad de la empresa y que

condujeran a la mejora del desempefio de la organizacion.
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Los objetivos de calidad establecidos por SOLUMED INGENIERIA LTDA., se
definieron con apoyo del comité de calidad y basados en la politica de calidad

establecida:

» Mejorar continuamente el Sistema de Gestion de la Calidad.

+ Garantizar el uso de insumos, elementos y equipos de alta calidad.

+ Mantener al personal competente para garantizar la optima ejecucion de las
labores.

« Garantizar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus
requisitos.

» ldentificar y establecer mecanismos para cumplir con los requisitos técnicos.

10.1.3 ALCANCE. EIl alcance fue definido con apoyo del comité de calidad,
teniendo en cuenta los servicios que ofrece la empresa. Quedo establecido asi:

Prestacion de servicios de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos

biomédicos e industriales. Comercializacion de equipos biomédicos y accesorios.

10.1.4 Exclusiones. Se excluye el siguiente apartado de la norma NTC ISO
9001:2008 por no ser de aplicacion.

> 7.3 Disefio y desarrollo: El servicio que presta SOLUMED INGENIERIA LTDA.,
no requiere de actividades de disefio y desarrollo, ya que se lleva a cabo

segun estandares ya preestablecidos por el fabricante de los equipos.

10.1.5 Mision y vision. Al inicio del proyecto la empresa contaba con una mision
y vision, estas no se encontraban publicadas en la empresa y el personal no las
identificaba. De esta manera el coordinador de calidad (estudiante en proyecto de
grado) junto con la gerencia decidieron disefiar nuevamente estas directrices, con
el objeto de dar a conocer al personal interno y externo el marco de referencia de

lo que la empresa quiere y espera ver en el futuro y la manera como pretende
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lograr y consolidar las razones de su existencia. A continuacion la mision y vision

de la empresa

MISION:

En SOLUMED INGENIERIA LTDA. reconocemos en nuestros clientes, empleados
y proveedores, la razon de nuestra empresa, satisfaciendo sus necesidades y

expectativas.

Realizamos mantenimiento preventivo y correctivo, venta de equipos biomédicos
y mantenimiento a equipos industriales, a entidades del sector salud y sector
industrial a nivel nacional. Utilizando insumos de calidad, personal capacitado y
dispositivos de alta tecnologia, asegurando un trabajo oportuno, de gran precision

y confiabilidad.

VISION

SOLUMED INGENIERIA LTDA. se proyecta hacia el afio 2.015 como lider
nacional, apalancados en la calidad, eficiencia en el servicio y personal
capacitado. Se pretende ampliar el portafolio de servicios, logrando asi alto
reconocimiento en la prestacion de los servicios de mantenimiento, venta y

metrologia de equipos médicos y mantenimiento a equipos industriales.

Estas directrices (politica y objetivos de calidad, mision y vision) fueron publicadas

en la empresa gracias a los recursos suministrados por la gerencia.

10.2 IDENTIFICACION DE PROCESOS

En esta etapa se estructuraron los procesos, de acuerdo al objeto social de la

empresa.
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Metodologia

Para el desarrollo de las actividades de un sistema de gestion de calidad

la empresa debe ser descrita como un sistema compuesto por procesos

que interactian entre si. Esta concepcion facilita el control y la medicion de

las operacion.
SOLUMED INGENIERIA LTDA., ha determinado nueve procesos, los cuales

sustentan toda la operacion de la organizacion.

v

PLANEACION ESTRATEGICA: Proceso encargado de establecer los
objetivos y las estrategias necesarias para el logro de las metas de la
organizacion.

MEDICION ANALISIS Y MEJORA: Proceso encargado de  demostrar la
conformidad del producto, asegurar la conformidad del SGC y lograr una
mejora continla del sistema.

COMPRAS: Proceso encargado de garantizar que los equipos, materiales e
insumos cumplan los requisitos de compra establecidos.

METROLOGIA: Proceso encargado del aseguramiento metrologico de las
mediciones y de los instrumentos de medicion utilizados en el control de
calidad y en los procesos industriales.

MANTENIMIENTO, ALQUILER Y COMERCIALIZACION DE INSUMOS Y
EQUIPOS BIOMEDICOS; MANTENIMIENTO A EQUIPOS INDUSTRIALES:
Proceso encargado de garantizar que el servicio se realice segun el
cronograma, las condiciones establecidas en el contrato, y lo pactado con el
cliente.

INFRAESTRUCTURA Y EQUIPOS: Proceso encargado de proveer equipos
de alta calidad y mantener una infraestructura adecuada para la prestacion del
servicio.

TALENTO HUMANO: Proceso encargado de gestionar y controlar que el

recurso humano cumplan con los requisitos establecidos por la empresa.
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v CONTABILIDAD Y FINANZAS: Proceso encargado de analizar la situacion
econOmica y financiera, con el objetivo de tomar decisiones acertadas, mejorar
el control sobre el negocio e incrementar las utilidades.

v SERVICIO AL CLIENTE: Proceso encargado de identificar y proporcionar los
aspectos que generen satisfaccion al cliente en relacion al trabajo realizado por

la organizacion.

Figura 3 Mapa de procesos

I Procesos estratégicos I

| Procesos misionales

| Procesos de apoyo o soporte

\\\\ \\\\\ \\\
Talento h Contabilidad Servicioal
humano y finanzas. cliente

SATISFACCION DELOS CLIENTES.

NECESIDADES DELAS PARTES INTERESADAS

Infraestructura y
equipos

Fuente: Autor

El proceso de metrologia es excluido del sistema debido a que el laboratorio de
metrologia esta en proceso de montaje y no se contaba con ningun tipo de

documentacion.

El mapa de procesos fue disefiado por el coordinador de calidad (estudiante de
proyecto) y divulgado a todo el personal de la empresa durante las

capacitaciones.
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10.2.1 Caracterizacién de los procesos. “La caracterizacion de procesos es una
herramienta de planificacion que facilita la gestion y control de los procesos a
través de la identificacion de sus elementos esenciales y establecimiento de las

interrelaciones con otros procesos.” >3

La caracterizacion de los diferentes procesos fue realizada por el coordinador de
calidad (estudiante de proyecto) teniendo en cuenta la informacién y sugerencias
de los responsables de cada proceso. (Anexo c)

La estructura de la informacién de cada proceso contiene:

Objetivo

Alcance

Proceso que entrega
Entrada

Actividad

Salida

Proceso que recibe
Responsable
Documentos
Recursos
Requisitos a cumplir
Medicién

Seguimiento

NS N N N N N Y U N N N N N

Procesos de soporte

10.2.2 Indicadores de gestion. “Todas las actividades pueden medirse con
parametros que enfocados a la toma de decisiones son sefiales para monitorear la

gestion, asi se asegura que las actividades vayan en el sentido correcto y

3 Ministerio del interior y de justicia. [En linea].

http://www.mij.gov.co/econtent/library/documents/DocNewsNo2314DocumentNo1404.PPT. [Recuperado el 20 de mayo de 2011]
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permiten evaluar los resultados de una gestion frente a sus objetivos, metas y
responsabilidades. Estas sefiales son conocidas como indicadores de gestion.

Un indicador de gestion es la expresion cuantitativa del comportamiento y
desempefio de un proceso, cuya magnitud, al ser comparada con algun nivel de
referencia, puede estar sefialando una desviacion sobre la cual se toman acciones

correctivas o preventivas segun el caso”.

Para el sistema de gestion de calidad de SOLUMED INGENIERIA LTDA., se
establecieron una serie de indicadores de gestion para cada uno de los procesos
los cuales se encuentran directamente relacionados con los objetivos de calidad.

Estos fueron revisados y acordados con los responsables de cada proceso vy

aprobados por la gerencia.

*pgrez J. Carlos M. Los indicadores de gestion. [Articulo en internet].
http://www.escuelagobierno.org/inputs/los%20indicadores%20de%20gestion.pdf [Recuperado el 29 de mayo de 2011]
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Tabla 4. Indicadores de gestion

Fuente: Autor
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11.DOCUMENTACION DEL SGC

11.1 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

En esta etapa se inicid la elaboracion de los documentos soporte del sistema de

calidad tales como manuales, procedimientos y formatos.
Metodologia.

A partir de los resultados obtenidos en el diagndstico se disefié la documentacion
soporte del sistema de calidad. Durante esta fase fue fundamental seguir los
“‘debes” dentro de la norma ISO 9001:2008, con el fin de asegurar que los

requisitos fueran aplicables a la empresa.

“En la norma ISO 9001 la palabra “documento” es utilizada para cubrir la forma
como se provee la informacién que la organizacion requiere para desempefiar las
actividades.

La utilizaciéon de la documentacion contribuye a:
Lograr el cumplimiento de los requisitos del cliente y la mejora de la calidad.

v

v Proveer la informacion apropiada.
v Proporcionar evidencias objetivas.
v

Evaluar la eficacia y la idoneidad del SGC.”*

Siguiendo los lineamientos de la NTC ISO 9001:2008, la documentaciéon del

sistema de gestion se estructurd en SI-R-01 Listado maestro de documentos que

% SENAVIRTUAL. Adaptado del Modulo 3 de formacion: documentacion de un sistema de gestion de la calidad. Curso
1SO 9001:2008. Semana 2. Colombia. 2010
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hace parte del procedimiento SI-P-01 “procedimiento de control de documentos y
registros. (Anexo D)

11.2 ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION

DE CALIDAD

Figura 4 Documentacién del SGC*

A EEE—=— 7]

o

c

s Manual de NIVELA 8
= la Calidad b
© c
ot P @
3 g
n 4 ©
g Procedimientos NIVEL B =
.a documentados del Sistema &
& de Calidad z
7}

£

3

3

(=]

Documentos especificos: Manuales,
Instructivos, procedimientos Planes,
Formatos.
A ——

e Primer nivel: En este nivel se encuentra el manual de calidad siendo este el
documento de mayor importancia en el sistema de gestion de calidad, en el se
describe el sistema de calidad, la politica y los objetivos de calidad.

e Segundo nivel: En este nivel se encuentran los procedimientos, que ofrecen
informacion especifica sobre quien, como, cuando y donde se deben realizar

las actividades.

% SGC, Abreviatura del sistema de gestion de calidad
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e Tercer nivel: En este nivel se encuentran los instructivos, formatos y registros,
cuyo objeto es proporcionar detalles sobre como hacer el trabajo y registrar los

resultados.

11.3 IDENTIFICACION DE LOS DOCUMENTOS

Los documentos que hacen parte de la organizacion son los siguientes:

Tabla 5. Identificacion de documentos

Documento Identificacion del documento
Procedimiento P
Instructivo I
Registros R
Manuales M
Planes de Calidad C
Directriz D

Fuente: Autor

11.3.1 Contenido de los documentos del SGC. Para la realizacion de los
documentos del sistema de gestién de calidad de SOLUMED INGENIERIA LTDA.,
fue indispensable contar con la intervencién de los responsables de cada
proceso, ya que era fundamental obtener informacion real sobre la actividad diaria

de la empresa.
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11.3.2 Manual de calidad. “El manual de Calidad es el documento que bosqueja
la estructura documental del sistema de gestion de calidad, de igual manera define
la estructura organizativa y la responsabilidad de los distintos grupos funcionales.
De esta manera se define como el principal canal de comunicacion en todo los

asuntos relacionados con la calidad”®’.

El manual de calidad fue elaborado por el coordinador de calidad (estudiante de

proyecto de grado), y aprobado por la gerencia.

El manual de calidad de la empresa contiene los siguientes documentos:

Alcance, mision y vision.

Politica de calidad.

Objetivos de calidad.

Mapa de procesos.
Caracterizacion de los procesos.

Exclusiones

vV V.V V V VYV V

Referencia de los procedimientos documentados.

Una vez el manual fue aprobado por el gerente, se distribuyd a los responsables
de cada proceso y fue presentado a todo el personal de la empresa.

11.3.3 Procedimientos del sistema. El disefio de los procedimientos se llevé a
cabo con el objeto de describir las responsabilidades, como se deben efectuar las
diferentes actividades, la documentacion que se debe utilizar y los controles que
se deben aplicar; logrando de esta manera proveer informacién apropiada al
personal. Es por esto que los procedimientos documentados del sistema de

Gestion de la calidad deben formar la documentacion basica utlizada para la

*"Universidad Nacional Mayor de San Marcos (Perd). [En linea].
http://sisbib.unmsm.edu.pe/bibvirtual/tesis/ingenie/casta%C3%B1eda_b_a/concl.htm [Recuperado el 22 de mayo de 2011]
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planificacion general y la gestién de las actividades que tienen impacto sobre la
calidad.

Con el fin de disefiar procedimientos reales, de facil entendimiento para el
personal, fue indispensable que el coordinador de calidad realizara constantes
reuniones con los responsables de cada proceso, y asi estructurar los
procedimientos que se seguiran en la realizacion de las actividades de la empresa

y del sistema.

Los procedimientos que conforman el sistema de gestion de calidad de
SOLUMED INGENIERIA LTDA., se presentan a continuacion.

Tabla 6. Procedimientos establecidos para el SGC

Procedimiento Caddigo
Procedimiento de control de documentos y registros SI-P-01
Procedimiento de auditorias SI-P-02
Procedimiento de mejora continua SI-P-03
Procedimiento de compras SI-P-04
Procedimiento de comunicacion SI-P-05
Procedimiento de talento humano SI-P-06
Procedimiento de recepcién y mantenimiento SI-P-07
Procedimiento de mantenimiento de equipos patrones SI-P-08
Procedimiento de venta y alquiler SI-P-09

Fuente: Autor
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11.3.4 Control de documentos. Es uno de los procedimientos mas importantes
del sistema de gestion de calidad de la empresa. Dicho procedimiento fue
elaborado por el coordinador de calidad (estudiante de proyecto de grado) con el
objeto de Normalizar la creacién, aprobacion, implementacion, manejo y archivo

de los documentos del Sistema de Gestion de Calidad.

11.3.5 Plan de calidad. El plan de calidad es un documento que especifica qué
procedimientos y recursos asociados deben aplicarse, quién debe aplicarlos y

cuando deben aplicarse a un proyecto, proceso, producto o contrato especifico.

Debido al objeto social de la empresa no se realizaron planes de calidad, pero si
se asignd un cdédigo para dicho documento como medida preventiva, en el caso

de que la empresa requiera de este.

11.3.6 Instructivo. El instructivo es un Escrito que contiene indicaciones muy
precisas. Uno de los principales objetivos con los que se desarrolla cualquier tipo
de instructivo es el de permitir a su usuario lograr llevar a cabo determinadas

acciones de la mejor manera posible.

La empresa disponia de un instructivo para realizar la revisién y mantenimiento de
ciertos equipos biomédico. El coordinador de calidad se encargd de normalizar el

documento y divulgarlo a los responsables.

11.3.7 Formatos. Los formatos son parte importante dentro de la estructura de la
documentacion, ya que una vez diligenciados dan evidencia de las actividades

que se realizan en los procesos del sistema de gestion de calidad.

Para la realizacion de los formatos el coordinador de calidad (estudiante de

proyecto de grado) inici6 con una revision general de la documentacion, con el
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objeto de determinar qué modificaciones se debian realizar a los formatos
existentes y cuales se debian crear, con el proposito de asegurar que fueran
consecuentes con los procedimientos elaborados, exigidos por la norma y
requeridos por la empresa. Durante esta fase fué indispensable contar con la
opiniébn y sugerencia de los responsables de cada proceso y empleados en
general, ya que eran ellos los que finalmente realizarian el registro en dichos

formatos.
Los formatos que conforman el sistema de gestion de calidad de SOLUMED

INGENIERIA LTDA., se encuentran estructurados en el SI-R-01 listado maestro de

documentos. (Anexo D)
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12.IMPLANTACION DEL SGC

12.1 IMPLANTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

En esta etapa se comunicdé y se distribuyé la documentacion e informacion
concerniente con la implantacion del sistema. Para esto fue necesario tener en
cuenta factores como la disponibilidad de recursos, horario laboral del personal, y
disponibilidad de tiempo. Teniendo en cuenta lo anterior se defini6 un plan de

capacitacién que se acoplara a dichos factores.

Una vez que la documentacion fuera revisada por el coordinador de calidad y los
responsables de cada proceso, y aprobada por la gerencia, el coordinador de

calidad se encarg6 de:

v" Distribuir y comunicar al personal directamente implicado
v" Realizar seguimiento al personal responsable con el fin de asegurar que la

documentacion entregada se estuviera implantando adecuadamente.

Durante esta fase se disefié el formato distribucién de documento SI-R-12 para

evidenciar la entrega de la documentacion a los responsables. (Anexo E)
El gerente era el encargado de aprobar la documentacién del SGC, asi como sus

modificaciones evidenciandose en el formato solicitud de documentos SI-R-30.
(Anexo F)
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12.2 IMPLANTACION DE LOS PROCEDIMIENTOS

La implantacion de los procedimientos se llevd a cabo a medida que se realizaba
el disefio, documentacién y aprobacion por parte de la gerencia.

El coordinador de calidad (estudiante de proyecto de grado) se encargé de
programar las reuniones con los responsables de cada proceso para la difusion de
dichos procedimientos y entrega de la documentacion.

En esta etapa fue necesario realizar reuniones constantemente con el personal,
con el objeto de retroalimentar y aclarar dudas con respecto a la documentacion
entregada.

Las actividades en esta etapa fueron las siguientes:

» Entrega de la documentacién a los responsables de su utilizacion.
» Seguimiento en la ejecucion de cada actividad y la adecuada utilizacién de los
formatos.

» Toma de acciones correctivas y preventivas.

A\

Seguimiento a las acciones correctivas y preventivas.
» Medicién de los objetivos de calidad y de los procesos a través de los

indicadores de gestion.

12.2.1 Planeacion estratégica. Durante esta etapa se realizaran las siguientes
actividades:

» Se establecio la politica de calidad, siendo esta adecuada a la actividad de la
organizacién; asi mismo se nombré al responsable por parte de la direccion
para comunicarla, responsabilidad que cumplié el coordinador de calidad
(estudiante de proyecto de grado). La politica se encuentra definida y
documentada en el manual de calidad SI-M-02.
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» se establecieron los objetivos de calidad los cuales se derivaron de la politica
de calidad. Estos fueron divulgados a todo el personal en las capacitaciones y
charlas realizadas en la empresa. El coordinador de calidad se encarg6 de

realizar dichas capacitaciones.

» Teniendo en cuenta las sugerencias y parametros establecidos por la gerencia,
el coordinador de calidad disefié el perfil de cargos, el organigrama, la mision,

la vision y el mapa de procesos.

» EIl coordinador de calidad teniendo en cuenta los objetivos y los procesos
previamente establecidos, definié los indicadores de gestidn los cuales fueron
un punto de referencia para evaluar la eficacia del sistema de gestion de

calidad.

» EIl comité de calidad determiné que el sistema de Calidad de SOLUMED
INGENIERIA LTDA., seria revisado anualmente y/o cada vez que se crea

conveniente.

12.2.2 Medicion analisis y mejora. El trabajo en equipo durante este proceso fue
constante, ya que era indispensable lograr el cierre de las acciones correctivas y

preventivas.

Fue necesario el compromiso de todo el personal en esta etapa, pues se requeria
tener un sistema estable y preparado para las auditorias.

Las actividades que se realizaron en la etapa de implantacién del proceso de

medicion, analisis y mejora fueron las siguientes:

» Implantacién, seguimiento y control de acciones correctivas y preventivas, a

través del formato SI-R-27 mejoramiento continuo. (Anexo G)
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» Realizacion de la programacion y planificacion de las auditoria interna y de
otorgamiento, con el objeto de levantar los planes de accidn correspondientes.

Para la realizacion de la auditoria interna, COLMANT envi6 un auditor externo

ajeno a la empresa.

» Con el propésito de que los clientes comunicaran a la empresa si tenian una
qgueja, reclamo, sugerencia u observacion con respecto al servicio prestado, el
coordinador de calidad disefi6 una encuesta de satisfaccion del cliente. La
subgerente estuvo encargada de aplicarla a los clientes mas importantes.

12.2.3 Mantenimiento, alquiler y comercializacién de insumos y equipos.
Durante esta etapa se realizO un trabajo en equipo con el personal de
mantenimiento, el gerente y el administrador del software, ya que la empresa

presentaba desorganizacion en esta area.

Las actividades que se realizaron en la etapa de implantacion del proceso de
mantenimiento, alquiler y comercializacion de insumos y equipos fueron las

siguientes:

» Se normaliz6 el cronograma de mantenimiento establecido por la empresa, con
el propésito de que se cumplieran las fechas establecidas para los
mantenimientos. Se asigné a un responsable para que comunicara los

compromisos establecidos en cada fecha.

» Uno de los principales problemas que presentaba la empresa era la
desorganizacion en el area de mantenimiento. Por esta razén fue necesario
identificar todos los equipos que ingresaran a la empresa y asignar espacios
para la ubicacion de los equipos que estdn en proceso de mantenimiento, y

entrega.
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» Se realiz6 seguimiento y acompafiamiento al personal en la utilizacion de los

formatos.

12.2.4 servicio al cliente. En esta etapa la comunicacién con el cliente fue
indispensable. Se realizaron encuestas de satisfaccibn con el proposito de
conocer las sugerencias, quejas, reclamos u observaciones con respecto al

servicio prestado.

El coordinador de calidad (estudiante en proyecto de grado) trabajé en equipo con
la subgerente, con el objeto de disefiar una encuesta sencilla para los clientes.
(Anexo H)

Otro punto importante es el cumplimiento de los parametros y condiciones
establecidas en el contrato. Para esto fué necesario que la subgerente revisara
los contratos que se encontraban proximos a terminar, con el fin de renovarlos y

cumplir satisfactoriamente con lo establecido con el cliente.

12.2.5 Infraestructura. En esta etapa se trabajé en quipo con el gerente, siendo
el responsable de este proceso. Las actividades desarrolladas fueron las

siguientes.

» Se realizaron las hojas de vida de todos los equipos patrones.

» Con el fin de establecer la frecuencia de mantenimiento de los equipos
patrones, se disefiaron unas pruebas de muestreo que consistian en tomar
tres muestras en entidades diferentes, esto con el proposito de verificar la
veracidad en las medidas arrojadas por cada equipo. Estas muestras se

realizaran cuatro meses después del uso del equipo. A partir del resultado
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de estas muestras se definira la frecuencia de calibracion para dichos equipos.
(Anexo I)

» Con el proposito de hacer seguimiento y controlar el mantenimiento de los
equipos se disefid un plan e historial de mantenimiento. (Anexo J ), (Anexo
K)

» Se delimitaron todas las éareas dentro de la empresa ya que la

desorganizacion era uno de los principales problemas.

12.2.6 compras. Para el desarrollo de este proceso se realizaron las siguientes

actividades:

» Se establecieron las actividades a seguir para la realizacion de las compras,
definidas en el procedimiento de compras SI-P-04; este fué divulgado a los
responsables durante las capacitaciones y se realizO acompafiamiento para la
evaluacion de los proveedores debido a que era necesario que se

familiarizaran con los nuevos formatos.

» Se definieron los criterios a tener en cuenta para la seleccion, evaluacion y
reevaluacion de proveedores. Establecido en el procedimiento de compras Sl-
P-04.

» Se disefid una plantilla de evaluacién y reevaluacion de proveedores, en ella
se incluyen: los criterios de evaluacion, el tipo y nombre del proveedor, la fecha
de evaluacion y/o reevaluacion, el puntaje obtenido y define si es aceptado,

condicional o no aceptado.
» Revision, actualizacion y disefio de formatos

e Se normalizé el formato de orden de compra establecido por la empresa.
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Se disefid un formato para la seleccion de proveedores.

Se actualiz6 la lista de proveedores controlados.

12.2.7 Recurso humano. Con la implantacién del proceso de recurso humano se

busco asegurar el recurso humano idéneo para mantener y mejorar el sistema de

gestién de calidad y realizar el trabajo requerido de manera que satisfaga los

requerimientos del cliente y de la empresa. Las actividades de implantacién del

proceso fueron:

Se definid el perfil de cargos y las funciones para: gerente, subgerente,
coordinador de calidad, contador, administrador del software, técnico de

mantenimiento, secretaria, conductor y auditor de calidad.

Se establecio la estructura organizacional de la empresa. Esta fue divulgada a

todo el personal de la empresa y se incluyo en el manual de calidad SI-M-02.

Se realiz6 un programa y plan de capacitacion con temas del sistema de
gestion de calidad para todo el personal de la empresa, asi como otros

relacionados con el area de mantenimiento.

Se realizé una evaluacién de desempefio a todo el personal, esta se desarrollé
en dos fases; en la primera el personal autoevaluaba su desempefio, y en la
segunda fase el gerente los evaluaba, al finalizar las calificaciones totales se
promediaban.( anexo L)
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12.2.8 Contabilidad. El proceso contable es uno de los mas criticos dentro de la
organizacion debido a que permite conocer la realidad econdmica y financiera de
la empresa, consiguiendo que el gerente tome mejores decisiones y se anticipe

a situaciones dificiles.

Para el desarrollo de este proceso se realizaron las siguientes actividades:

» Gestionar la entrega de informes de estados financieros.
» Andlisis de la informacion contable

En este proceso fue necesario que el coordinador de calidad se reuniera con el

contador de la empresa, con el proposito de gestionar y acordar la entrega de
informes sobre los estados financieros y el respectivo analisis.
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13.EVALUACION

13.1 AUDITORIA INTERNA

13.2 PROGRAMA DE AUDITORIA

Al realizar las etapas de diagnostico, sensibilizacion, directrices del SGC,
documentacion e implantacion, se procedio a evaluar todo el sistema de gestion
de calidad de la empresa, con el objeto de determinar si el sistema de gestion de
la calidad es conforme con los requisitos establecidos en la NTC ISO 9001:2008, y
establecer si se ha implantado eficazmente.

Para la realizacion de la auditoria interna se siguieron las actividades descritas en
el procedimiento de auditoria interna, donde se establece la metodologia a seguir
en la programacion, planeacion, ejecucion y seguimiento de las auditorias
internas, y de esta manera darle cumplimiento a las acciones correctivas,

preventivas y de mejora.
Para el programa de auditorias se cre6 un cronograma de auditorias donde se

establecieron los procesos a auditar y las fechas en que se realizarian dichas

auditorias. (Anexo M)

13.3 CONFORMACION DEL EQUIPO AUDITOR

Se determind que el equipo auditor estaria conformado por:
- Auditor externo enviado por COLMANT (empresa consultora contratada), lo
gue daba mayor objetividad a la auditoria.
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13.4 PLAN DE AUDITORIA

El auditor prepar6 el plan de auditoria con el apoyo del coordinador de calidad,
siguiendo el formato establecido por la empresa, llamado plan de auditoria.
(Anexo N)

El plan fue revisado y aprobado por la gerencia y presentado a cada uno de los
auditados.

13.5 REVISION DE LA DOCUMENTACION

El auditor estudi6 la documentacion del sistema de gestion de la calidad
correspondiente al manual de calidad, procedimientos, caracterizacién, mapa de
procesos y listado maestros de documentos con el fin de elaborar un listado de
verificacion. El coordinador de calidad (estudiante en proyecto de grado) no

intervino en los procesos en los que era responsable.

El listado de verificacion consistia en indicar el requisito de la norma ISO
9001:2008 al que corresponde el proceso, la evidencia o registro hallado, la no

conformidad u observacion, comentarios y observaciones finales.

13.6 EJECUCION DE LA AUDITORIA

13.6.1 Reunidn de apertura. Antes de iniciar la auditoria interna el auditor lider se
reunio con el equipo auditor y los auditados donde se presento el plan de autoria,
se dio a conocer la metodologia a seguir y se brindé a los auditados la

oportunidad de realizar preguntas.
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13.6.2 Recopilaciéon de la informacién y hallazgos de la auditoria. Siguiendo
el plan de auditoria, el auditor se reunié con el responsable de cada proceso a
quien entrevistaba siguiendo la lista de verificacion previamente establecida. A
cada requisito de la norma se les solicitaba la evidencia de su cumplimiento y a la

vez se verificaba la veracidad de la informacién suministrada.

A medida que el responsable del proceso daba respuesta a los requisitos de la
norma durante la entrevista, el auditor lider confrontaba el requisito con la
evidencia suministrada y determinaba si existia una fortaleza, oportunidad de

mejora, no conformidad u observacion.

13.6.3 Reunidn de cierre. En esta fase el auditor lider realizé una reunién de
cierre con el equipo auditor y los auditados donde se presentaron los hallazgos de

la auditoria.

13.7 INFORME DE AUDITORIA INTERNA

El auditor elaboré un informe de la auditoria interna, dando a conocer los
hallazgos de la auditoria en cada proceso. Este informe fue entregado a los
responsables de cada proceso con el propésito de iniciar con las acciones
necesarias para eliminar y dar solucion a las no conformidades y observaciones

detectadas.

El informe de auditoria se encuentra en el anexo O.

13.8 NO CONFORMIDADES

A partir de las no conformidades detectadas en la auditoria interna, el coordinador
de calidad programo reuniones con los responsables de cada proceso con el fin de
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brindar acompafamiento durante la realizacion de los planes de accion correctivos
para las no conformidades.

El coordinador de calidad se encarg6 de verificar que los planes de accion se
estuvieran realizando y que las no conformidades estuvieran cerradas.

Los planes de accion para las no conformidades se encuentran en el anexo R

13.9 REVISION POR LA DIRECCION

Una vez ejecutada la auditoria interna y los planes de accién para las no
conformidades detectadas, el coordinador de calidad (estudiante en proyecto de
grado) elabora él informa para la revision por la direccion; este se desarrolla de la

siguiente manera:

> Informacion de entrada:

- Resultados de auditorias.

- Retroalimentacion del cliente.

- Desemperio de los procesos y la conformidad del producto.

- Estado de las acciones correctivas y preventivas.

- Acciones de seguimiento de revisiones por la direccién previas.
- Cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad.

- Recomendaciones para la mejora.

> Conclusiones:

- La mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus procesos.

- La mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente.

- Las necesidades de recursos.
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14.DIAGNOSTICO FINAL

Tabla 7. Diagnostico final de cumplimiento

T e e
4.1 REQUISITOS GENERALES 50% 100%
51 [SOMPROMISO DELA 40% 100%
5.4 PLANIFICACION DE LA CALIDAD 10% 100%
5.6 REVISION POR LA DIRECCION 10% 100%
6.1 PROVISION DE RECURSOS 10% 75%
6.2 RECURSOS HUMANOS 37% 100%
6.3 INFRAESTRUCTURA 3% 33%
6.4 AMBIENTE DE TRABAJO 3% 33%

PLANIFICACION DE LA
7.1 REALIZACION DEL PRODUCTO 10% 92%
Y / O SERVICIO

PROCESOS RELACIONADOS
L )
7.2 CON EL CLIENTE 10% 92%

7.4 COMPRAS 38% 96%

PRODUCCION Y / O

75 PRESTACION DEL SERVICIO

19% 89%

CONTROL DE LOS
7.6 DISPOSITIVOS DE 28% 100%
SEGUIMIENTO Y MEDICION

8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICION 16% 96%

CONTROL DEL PRODUCTO Y /
0, 0,
8.3 O SERVICIO NO CONFORME 50% 100%

8.4 ANALISIS DE DATOS 10% 94%
8.5 MEJORA 10% 98%
PROMEDIO 21% || 85%

Fuente: Autor
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Grafica 2. Diagndstico final
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15.AUDITORIA DE OTORGAMIENTO

15.1 PROGRAMA DE AUDITORIA

Una vez realizada la auditoria interna, el cierre de las no conformidades y la
revision por la direccion, el comité de calidad se relne y toma la decision de

programar la auditoria de certificacion.

Era importante para la empresa certificarse en norma ISO 9001:2008 ya que la
exigencia de sus clientes era cada vez mayor, y la necesidad de mantener un
sistema de la calidad eficaz que lograr la mejora continua de su organizacién era

indispensable.

Es por esto que la empresa decide contactar al ICONTEC Para la realizacién el

proceso de certificacion.

El coordinador de calidad se reunié con todo el personal para dar a conocer la

decision del comité y las fecha para dicha auditoria.

15.2 CONFORMACION DEL EQUIPO AUDITOR

El ICONTEC fue el encargado de asignar al auditor que ejecutaria la auditoria de

otorgamiento.

15.3 PLAN DE AUDITORIA

El auditor realizé una visita previa a la empresa, alli conocié sus instalaciones y

se entrevisto con el gerente y coordinador de calidad. En dicha reunion se realizo
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una revisibn de la documentacion exigida por la NTC ISO 9001:2008 e
indispensable para ejecutar la auditoria, de igual manera comprobo la legalidad de
la empresa y de los servicios prestados, y finalmente se procedi6 a realizar el plan
de auditoria. El coordinador de calidad divulgoé el plan de auditoria a todo el

personal. (Anexo P)

15.4 EJECUCION DE LA AUDITORIA

15.4.1 Reunién de apertura. Antes de iniciar la auditoria el auditor se reunié con
los responsables de cada proceso donde presenté al ICONTEC, la metodologia y
el orden que se seguiria durante la auditoria, y dié respuesta a las preguntas de

los auditados.

15.4.2 Recopilacion de la informacién y hallazgos de la auditoria. Siguiendo
el plan de auditoria el auditor se reunié con el responsable de cada proceso,
siguiendo la modalidad de entrevista recolectaba evidencias del cumplimiento de
los requisitos de la NTC ISO 9002:2008 y determinaba si existia una fortaleza, no

conformidad u observacion.

16.4.3 Reunién de cierre. En esta fase el auditor realizé6 una reunién de cierre
con los responsables de cada proceso, donde se presentaron los hallazgos de la

auditoria.

Finalizada dicha reunion le fue entregado al coordinador de calidad el cuadro de
no conformidades, donde se debia establecer para las no conformidades detectas

lo siguiente:
« Correccion propuesta y fecha de implementacion.

* Analisis de causas.

« Accion correctiva propuesta y fecha de la implementacion.
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Para esto el coordinar de calidad se reunioé con los responsable de los procesos
gue presentaron no conformidad con el fin de lograr un mayor compromiso en el
cierra de las no conformidades, y diligenciar el formato entregado por el auditor.

Ver anexo Q

14.7 INFORME DE AUDITORIA INTERNA

El auditor elaboro un informe de la auditoria, dando a conocer los hallazgos de la

auditoria en cada proceso. Este informe fue entregado a la gerencia.
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CONCLUSIONES

La realizacion del diagndstico inicial fue el punto de partida y el marco de
referencia para la planificacion del sistema de gestion de la calidad, ya que di6
a conocer la situacion real de la empresa con respecto al grado de
cumplimiento de los requisitos de la NTC ISO 9001:2008.

El resultado del diagnostico inicial mostré que la empresa no cumplia con la
mayoria de los requisitos de la NTC ISO 9001:2008, es por esto que el disefio
de la documentacion, planificacion e implantacién del sistema se inicio desde

cero.

La etapa de sensibilizacion y capacitacion permitié capacitar al personal en
temas propios del cargo, asi como en otros relacionados con el sistema de
gestiéon de calidad.

La creacion del manual de funciones permiti6 establecer los requisitos
minimos que el personal de la organizacion debe cumplir en la educacion,

habilidades, formacion y experiencia.

Los mecanismos de medicién tales como indicadores, permitieron que el
comité conociera el comportamiento y desempefio de los procesos, lo que

logré que el personal se esforzara en lograr las metas.

La documentacion del sistema de gestion de calidad suministré informacion

apropiada al personal y proporcioné evidencias objetivas del sistema.

La auditoria interna del SGC permitié verificar el grado de cumplimiento de la

empresa respecto a los requisitos exigidos por la NTC ISO 9001:2008.
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+ La auditoria de otorgamiento evidencié una mejora en SGC de la empresa,
ya que las no conformidades detectadas fueron minimas. Por otra parte logro
que la organizacion fuera consciente del compromiso que asume al obtener la

certificacién y evidenciar la mejora continua del sistema.
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RECOMENDACIONES

Contratar a una persona que cumpla con el perfil de coordinar de calidad, con
el objeto de mantener y mejorar continuamente el sistema de gestion de

calidad.

Mantener el compromiso y la responsabilidad de la alta direccion frente al

sistema de gestion de calidad.

Mantener el compromiso de todo el personal, con el propésito de que se
cumpla con lo establecido en los procedimientos y demas documentacion de

sistema de gestion de calidad.

Incentivar constantemente a la identificacion, verificacion e implantacion de

acciones correctivas, acciones preventivas y de mejora.

Continuar con la ejecucion del programa de auditorias internas con el fin de

preparar a la empresa para la auditoria de seguimiento.
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ANEXOS

Anexo A. Cronograma de capacitacion

CODIGO:SI-R-09
(/7 X/4 VY ¥ / 4 AN
CENIERIA CRONOGRAMA DE CAPACITACIONES VERSION: 0
Ay el et FECHA:2010/10/26
PROGRAMA ANUAL DE ACTIVIDADES
FECHA PROGRAMADA
TEMA MODULO PARTICIPANTES RESPONSABLE LUGAR EVALUACION. HORA = =
DiA | mEes | ANo
. RESPONSABLE DE SOLUMED 8:00 a.m-
: TODO EL PERSONAL.
INTRODUCCION 1SO 9001:2808 | CALIDAD INGENIERIA LTDA. NA 10:00mm 18 9 | 2010
DOCUl\ili’:li'l/lz:}ICZS:\:IISR’\‘OLD[SE%SI;EJI\CII)ENTOS m TODO EL PERSONAL RESPONSABLE DE SOLUMED NA 8:00am- 20 11 | 2010
: CALIDAD INGENIERIA LTDA. 10:00a.m
Y REGISTROS.
PROCEDIMIENTO DE COMPRAS SI-P-04 " GERENTE,SUBGERENTE,CONTA | RESPONSABLE DE SOLUMED A 2:00 p-m-4:00 | 11 | 2010
/VENTA Y ALQUILER DOR Y SECRETARIA. CALIDAD INGENIERIA LTDA. Pm
SENSIBILIZACION DE: DIRECTRICES( MISION,
VISION, OBJETIVOS DE CALIDAD, POLITICA " TODO EL PERSONAL. RESPONSABLE DE SOLUMED A 8:00 a.m- . 1 | 2010
DE CALIDAD, ORGANIGRAMA Y MAPA DE CALIDAD INGENIERIA LTDA. 10:00a.m
PROCESOS.
PROCEDIMIENTO DE MEJORA CONTINUA v TODO EL PERSONAL. RESPONSABLE DE SOLUMED A 8:00 a.m- " 1 | 2010
CALIDAD INGENIERIA LTDA. 10:00a.m
RECEPCION Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS. GERENTE, SUB-GERENTE, RESPONSABLE DE SOLUMED 8:00
S1p-07 @ ’ vi SECRETARIA Y PERSONAL DE CALIDAD INGENIERIA LTDA NA 160;""' 18 12 | 2010
A MANTENIMIENTO. : fam
PROCEDIMIENTO DE TALENTO HUMANO/ v TODO EL PERSONAL. RESPONSABLE DE SOLUMED NA 8:00 am- 6 2 | 201
COMUNICACION CALIDAD INGENIERIA LTDA. 10:00a.m
PROCEDIMIENTO. MANTENIMIENTO DE v GERENTE-SUBGERENTE- RESPONSABLE DE SOLUMED NA 8:00 a.m- 17 5 | 20m
EQUIPOS PATRONES. TECNICO ENCARGADO CALIDAD-GERENTE | INGENIERIA LTDA. 10:00a.m
POLITICA DE SALUD OCUPACIONAL , RHSI Y SUBGERENTE- PERSONAL CAMARA DE 8:00 AM a 12:00
COPASO Vil ADMINISTRADOR DEL CONTRATADO POR|  COMERCIO DE NA am 17 2 |[2011
i SOFTWARE COLMENA BUCARAMANGA. i
RESPONSABLE DE SOLUMED 8:00 a.m-
X TODO EL PERSONAL.
FUNCIONES DE CADA CARGO Vil CALIDAD INGENIERIA LTDA. NA 10:00am 4 3 |2011
RESPONSABLE DE SOLUMED 8:00 a.m-
. TODO EL PERSONAL.
PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA, v CALIDAD INGENIERIA LTDA. NA 10:00am 4 3 |[2011
SALUD OCUPACIONAL-PLAN BASICO vl TODO EL PERSONAL HSE SOLUMED NA 9:00AM 9 4 |2011
: . INGENIERIA LTDA. .
RESPONSABLE DE SOLUMED 8:00 a.m-
TODO EL PERSONAL.
REINDUCCION AL PERSONAL i CALIDAD /GERENTE| INGENIERIA LTDA. NA 10:00a.m 30 4 |2ou
CAPACITACION MANEJO DE EQUIPOS . SOLUMED 8:00 am-
” PERSONAL TECNICO
BIOMEDICOS vi GERENTE INGENIERIA LTDA. APLICA 10:00a.m o 5 |2ou
IMPORTANCIA METROLOGIA BIOMEDICA SOLUMED 8:00 a.m-
PERSONAL TECNI
NORMA ISO 17005 vi S0 CcNico GERENTE INGENIERIA LTDA. APLICA 10:00a.m % 6 |21
. SOLUMED 8:00 a.m-
PERSONAL TECNICO
MTTO MONITOR SIGNOS VITALES Vil GERENTE INGENIERIA LTDA. APLICA 10:00a.m 30 7 |2011
. SOLUMED 8:00 a.m-
PERSONAL TECNICO
MTTO DESFIBRILADOR Vil GERENTE INGENIERIA LTDA. APLICA 10:00am 27 8 |[2011
SOLUMED 8:00 a.m-
PERSONAL TECNICO
MTTO MAQUINA ANESTESIA Vil GERENTE INGENIERIA LTDA. APLICA 10:00am 24 9 |[2011
. SOLUMED 8:00 a.m-
PERSONAL TECNICO
MTTO ELECTROBISTURY Vil GERENTE INGENIERIA LTDA. APLICA 10:00a.m 29 10 | 2011
‘ SOLUMED 8:00 a.m-
PERSONAL TECNICO
EQUIPOS VENTILACION MECANICA Vil GERENTE INGENIERIA LTDA. APLICA 10:00am 26 11 | 2011
P P SOLUMED 8:00 am-
PERSONAL TECNICO
LAMPARA CIELITICAS Vil GERENTE INGENIERIA LTDA. APLICA 10:00am 17 12 | 2011

ACTIVIDAD PROGRAMADA EN EL ANO

ACTIVIDAD EJECUTADA

ACTIVIDAD NO EJECUTADA

108




Anexo B. Listados de asistencia

~0DIGO: 51-R-25 ERSION: 0

LISTADO DE

ASISTENCIA FECHA Pagina
201010726 1 de 1

FECHA:
HORA:
LUGAR:
TEMA:

NOMBRE FIRMA
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Anexo C. Caracterizacion de procesos

PLANEACION ESTRATEGICA

OBJETIVO: Definir el direccionamiento estratégicode |a arganizacian y velar por el desarrolloy crecimiento de la empresa,

ﬁLD}HEE: Desde el planteamiento de |as directrices de |2 organizacion, hasta |2 verificacion, implementacion, cumplimiento v mejora del SGC.

PROCESO QUE
ENTREGA

ENTRADA

ACTIVIDAD

SALIDA

PROCESO QUE
RECIBE

Medicion,
Analisis y Mejora

Indicadores de gestion y
mecanismos de

zequimiento.

+ solicitud de recurso
humana y/o
capacitacion del misma,

Contabley | R
Financiera G
Medician, Acriones de Mejoramiento

Analisiz y Mejora

correctivo-Preventivo

PLANEAR:

+ Definir objetivos y metas,

 [dentificar requisitos del cliente.

s definir procedimientos,

HACER:

+ Establecer el direccionamiento estratégico
(Misian, Visian, Poltica de Calidad, Objetivos de
Calidad, mapa de procesos).

v establecer organigrama, indicadores de gestion,
manual de funciones v alcance del SGC.

 Realizar [a Revisian por |2 direccion y generar los
planes de accion respectivos,

+ Asignar recursos necesarios para la
implementacion del sistema y |as actividades
diarias de |3 empresa,

VERIFICAR:

+ Sequimiento del cumplimients de los objetivos de
calidad

+ Sequimiento planes de accion

ACTUAR:

+ Tomar acciones mejorando eficacia SGC

+ Generar acciones de mejoramiento.

Solicitud de creacion /o
modificacion de documentas,

Necesidad de Acciones de
mejoramiento correctivo -
preventivo

Resultados del informe de
revisin de |a gerendia.

Medicion Analisis y
Mejora

Aprobacion de recursos para
capacitacion y contratacian de
recurso humana.

Recurso Humano

Mision 51-0-01, Vision S1-0-
02, Politica de calidad 51-0-
07, Objetivo de Calidad S1-D-
04, Organigrama 5I-0-05,
Planificacian del SGC SI-0-06,
Mapa de procesos SI-0-08,

Medicion Anglisis y
Mejora

RESPONSABLE
(3erente

DOCUMENTOS
# Resultado de los
indicadores 51-0-06

v Manual de calidad 51-M-02

RECURS0S
+ Equipes deofidna
» Financieros
+ Talento humano,

REQUISITOS A CUMPLIR

5 51, 5.2, 5.3, 5.4 54.1, 542, 5.5, 5.5.1, 5,52, 55,3,
5.6 561, 562, 56,3, B, 61, 6.3, 84

P

(M. Tatalde AC y AP Cerradag/No. AC ¥ APPlantzadas) * 100

MEDICION

SEGUIMIENTO

+ Revision de infarmes de revision por la direccion previas
+ Anlisis de resultados de indicadores

PROCESQS DE SOPORTE
+ Medicion, Analisis y
Mejora 5I-P-03
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MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

OBJETIVO: Coordinar la documentacion, implementacion, mantenimiento y mejora del SGC de SOLUMED INGENIERIA LTDA,

ALCANCE: Desde el diseo del SGC hasta |z implementacian y mejoramients continto de los procesos de la organizacion,

#(No. total de AC y AP Cerradas/No. AC Y AP Planteadas) *

100

0

# Procedimients de mejora continua SI-P-03
+ Procedimiento de Control de documentos y registros, SI-P-

S

111

PROCESO QUE PROCESO QUE
ENTREGA ENTRADA ACTIVIDAD SALIDA RECIRE
Misicn S1-D-01, Visicn | PLANEAR:
S1-0-02, Politcade | » Manificar documentas necesarios para SGC. Necesidades y expectativas
Calidad S1-0-07, + Mejorar continuzmente | SGC.
Objetivo e Calidad 510+ | Programar auditorias internas) externas SGC. ‘ Planeaciin
04, Organigrama §1-0- | HACER: , Resutados el ﬂesempenn Estrategica
05, larifcacin del SG¢.| Elaboracian y controlde documentasy registos del SGC. | del proceso( Indicadores de
Paneation | o1 p-oc paoa de ' Fleahzlarrnedlcmn aISGFvanaIEarlos resultados gestidn y mecanismos de
Fstratégica i ap obtenids buscando mejorar. sequimient)
Procesos 51-0-08. + Ejecutar acciones comectivag/preventias,
Acciones de + Velar porel cumplimiento del programa de auditonas
mejoramiento comective- | - INtemas yextemas, Documentos del SGC
orevertiv, + Plantearplanes de accion para ls senidos no (SI-P-01, SI-P-02, 81803, | Todos los Procesos
) conformes, S1-P-04, SI-P-05, SI-P-08, gel 5GC
REE:”!th“ informe [!‘-‘ o Aplicar encuestas de satifacdon del clients, SJ-p-07, SI-P-08, §1-P-03
revision de |2 gerendia. | yERIFICAR:
+ Evaluarlaimplementzciany eficaciade los planes de
accion
+ Contralde senicos noconfomes
Todos los | Salicitud de creacion y/o ;g:_ﬂr;lasmternas Acciones de Mejoramiznto | Todos los Procesos
Procesos del SGC| modificacion de « Generar s resultados e s ndicates de e correctiva-Preventivo del 5GC
cocumentos EER-20 || Goneraragions cormectivas/ preventvas para mejorar 2
eficaciadel SGC.
RESPONSABLE SEGUIMIENTO RECURS05 REQUISITOS A CUMPLIR
Coordinadar de v Informes de auditarias + Equipos de oficina 44142421422, 423424, 8 8.1, 82, 811,
Calidad i Ejefufiﬁn de acriones ¢ Recursos financieros 822,823, 82483 84,8585185.2 853
correctivas/ preventivas ==
: DOCUMENTOS
MEDICION + Manual de Calidad SI-M-02 PROCESOS DE SOPORTE

+ Planeacion estrategica




MANTENIMIENTO, ALQUILER Y COMERCIALIZACION DE INSUMOS Y EQUIPOS

OBJETIVO: Realizar |2 ejecucion del mantenimiznt preventivoy correctiva de equipos biomedicos e industriales,
Prastar el servicio de alquiler y comercializacion de equipos biomedices y accesorios,

ALCANCE: Desde |3 demanda del cliente, planificacion y |a prestacion del servicio de mantenimienta, alquiler y comercializacian.

PROCESG QUE PROCESO QUE
ENTREGA ENTRADA ACTIVIDAD SALIDA RECIBE
PLANEAR:
v Elaboracion de cronogramas de mantenimiento | Necesidades y expectativas
Medicion, v Defi dimientos d i neaci
Andlsis y Documentos del SGC (SI- | Definir procedimientos de operacion, ‘ Planeacicn
Mefors p-07, SI-p-05) Resultados del desempeno del Estratégica
! HACER: proceso{ Indicadores de gestion y
v Ejecutar [os mantenimientos preventivos miecanizmos de sequimiznto)
Recurso Humano calficad sequn &l cronograma y los parametros del | Necesidad de Acciones de
contrato realizada con &l cliente, Mejoramiento correctivo-
Recurso ' .Registra.rlaentradadeequipnsalas Preventivo Medicién, Andlisi y
Humano instalaciones de 2 empresa y llevara cabolos | . Mejors
Cronograma de mantenimientos corectivos pertinentes. Solicitud de creacion y/o
capacitacion 51-R-03 v Dligenciar los reportes de servicioy listas de | Modificacion de documentos
Tr— verificacion al realizar los mantenimientos,
SLErIas FHMas, ISUMOS: |y Atender a5 solcitudes de mantenimiento i
Compras napeleria y/o Servicics comacva, lulery vnt i numasy Necesidad de compras Compras
equipos biomédicas,
Servicio al Solicitudes, quejas ¥ Solicitud de recurzo humana y/o Recurso Humano
dliente reclamos VERIFICAR: capacitacion dl mizma
v Control de producto/'servicio no conforme,
Simuladores, equipos, v Analizar resultados de desemperio del proceso . :
Infraestructura | hardware y softwareen | ACTUAR: i F F'rnductn,fser'.lrn:mneqmpns P12 1 sevicio al cliente
- . , , , entregar al cliente
aptimas condiciones + Propaner & implementar Acciones correctivas -
preventivas y/o de mejora Necesidad de mantenimiznto de
simuladores, equipos, hardviarey |  Infrasstructura
softwiare

RESPONSABLE SEGUIMIENTO PROCES0S DE SOPORTE REQUISITOS A CUMPLIR

Gerante Cumplimienta cronograma ¢ Compras. 7,7.4, 7.5, 7.5.4, 7.5.2, 7.5.5, 8.2, £.2.4,
de mantenimienta SI-R-06 # Recurso humano. e
MEDICION DOCUMENTOS RECURSOS

v No.deQuefs y recamas ¢ 51-P-03: producto-servicio no conforme, + Equipasy Persond]

¢ No. D clientes Satisfechos | Mo clientes Totales encusstadns) * 100 ' “‘5””1.”5, .

¢ [No. servicios no corformes/ No. de senvicios programedos efecutados v Espacio fsico idEE”i‘d??

112



SERVICIO AL CLIENTE

OBJETIVO: Identificar y proporcionar los aspectos que generen satisfaccion al cliente en relacion al trabajo realizado por |2 organizacion.

ALCANCE: Desde el contacto con &l cliente hasta |a entrega del producto y/o servicio y el cobro del valor del mismo,

PROCESD QUE PROCESO QUE
ENTREGA ENTRADA ACTIVIDAD SALIDA RECIBE
PLANEAR:
+ Establecer los requisitos del cliente, Necesidades y expectativas
+ Establecer mecanismos de comunicacion con "
Medmmj:rr;ahms y E-nulc;)mentusdel SGC (51 s clientes, Reatltados & desempero ﬁgetaeglir;

Recurso Humana

¢ Recurso Humano
calificada
+ Cronograma de

v Identificar parametros de servicioal cliente,

HACER:

v Recibir solicitudes, quejas y reclamos de los
dlientes,

v Acordar con el cliente |as especificaciones de
prestacion del servicio, alquiler de equipos 0

del proceso(Indicadores de
gestion y mecanismos de
sequimienta)

Necesidad de Acciones de
Mejoramiento correctivo-
Preventivo

Medicion, Analisis y
Mejora

capacitacion SI-R-09 venta de productas,
Vateras Primae ¢ Realizar encuestas de satisfaccion a los
R dlientes de [a organizacion. Solicitud de recurso humano
Compras Fﬁpz!erlal,lsum|n|stm; VERIFICAR: v/ capacitacion del mismo Recurso Humano
J10 Jniclos + Hacer sequimiento del cumplimiento de los
Mtto, alquiler y requisitos del cliente,
comercializacion de | Producto/servicio para v Determinar |2 satisfaccion del dliente, ,
insumos y equipos | entregar al cliente ACTUAR: Necesdad de compras Compras
biomédicas ¢ Analizar resultados de solicitudes, quejasy
reclamos de los clientes, Mtto, alouiler y
' F'rnpu-ner.e implementa(AtciDnes COMectivas | gplicitudes, quejas y comercializacian de
-preventivas y/o de mejora, reclamos insumas y equipos
biomédicos
0
RESPONSABLE SEGUIMIENTO RECURS05 REQUISITOS A CUMPLIR
Subgerente Encuestas satisfaccion del » Equipos de oficina
diente + Personal 5.2, 7.2, 7.1.3, 8.1
S
Wedidin DOCUMENTOS PREIIEEISUS DE SUPQRTE
¢ Mantenimiento,  alquiler v

v M. Servicios no conformes/ Mo, de senvicios programados ejecutados

totales) * 100

v (usjasy reclimos; ho. de Ques y recamos

¥ [Np. Declisntes Satizfechos | Mo, clientes Tofales encuestados) * 100

+ Encuesta de satisfaccion del cliente SI-R-14,
+ Registro de quejas y reclamos SI-R-14,

comercializacion de insumos y
equipos biomedicos

=
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INFRAESTRUCTURA

OBJETIVO: Proveer y mantener |a infraestructura necesariay adecuada para el aptimo desarrolo de los procases de [ organizacion,

ALCANCE: Desde [a identificacion de dispositivos, equipos, hardware y software criticos hasta el mantenimiento preventivo y corractiva de estos

de insumos y

mantenimiento de

' Se?uimientoalcronogmmademantenimiento
v Solicitar certificados deverficacian y calibracion de

Simuladores, equipos, hardware

PROCESO QUE PROCESO QUE
ENTREGA ENTRADA ACTIVIDAD SALIDA RECIRE
OLANEAR: Necesidades y expectativas
v Determinar espacics, zonasy puestos detrabajo | Resultados del desempenio del
Aprobacion de recurses. | * Identificacion de dispasitivas, equipas, hardwarey | proces(Indicadores de gestion y
Planeacion o ispsiives, eqipes softwarenecesaro parala organiacion mecanismos de sequimientoSL- | Planezcidn
Eehrtigic . " v Crearel plande mantenimiento D-0§) Estrategica
hardware y software HACER: =
v Realizarmantenimiento preventivosegun e Suichud de reuros par
cronagams lnfcat, dispositivos, equipos, hardware
+ Llevar a cahomantenimientos corretivos cuandasea | t software
Medicidn, i e necesay Necesided e Acc Medicidn,
Andlgig y | FeHIOnes COMECEz Y + Jdentificary controlarlas dispesiivasy equipas el IE Fulones Analisis y
Meiea preventivas crtices correctivas y preventivas Vi
— v [dentificacion y controlde servicios de apayo . -
Compras Eqmpgs,d|spu-5|t|l.rn.s',r. requends Reqluerlmlentu:t!edlspnmtms, Compras
servicios de mantenimients | o Flaborarlitado general de dispostvas yequipns | guipes  senvicios,
 Elaborar hojas de vidade equipss
Mtto, alquiler y VERIFICAR: Mtto, alquiler y
comercializacion | Necesidad de comertializacio

N de insumos

¢ o, de actividades e mantenimiento ejecutadas/ Nototal
de actividads programadas.

P

v Plan de mantenimiento SI-R-20
v Ficha tecnica de equipos patrones SI-R-16
v Historial de mantenimients SI-R-13

biomedicos,
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s Medicion, Analisis y Mejora
s Mantenimiento, alquilery
comercializacion d equipos

equipos | dispositivas, equipes, equiposseginapligue E;[Lﬂt;fr:z;n opimas equipes
biomedicos | hardware y software ACTUAR: . bomediccs
o Accionescorrectivasy preventivas
RESPONSABLE SEGUIMIENTO RECURS0S REQUISITOS A CUMPLIR
Gerente Funcionamiento y necesidades de # Recursos financieros 6 64 7.6
simuladorez, equipos, hardware y software || ¥ Persanal =
existentes
PROCESDS DE SOPORTE
MEDICION DOCUMENTOS v Plzneacion estratégica
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COMPRAS

OBIETIVO: Adauirir materias primas /o servicios de acuerdo 2 los requisitos de compras establecidos

ALCANCE: Desde |a solicitud de compra hasta |2 entrega del bien o servicio solicitado y posterior evaluacion del provesdor

PROCESO QUE PROCESD QUE
ENTRECA ENTRADA ACTIVIDAD SALIDA RECIBE
PLANEAR:
v Definir los productos y servicios requeridos | Necesidades y expectativas
Planeacion por  arganizcin, Planeacion
Etratiaic v Determinar los criterios de seleccion, Resultados del desempeno del Etratiaics
evaluacion y reevaluacion de proveedores. | proceso{ Indicadores de gestion
: |uscidn y reevaluacidn de provesd (Indicadores de gestic g
v Asignar frecuencia de reevaluacion de mecanismas de sequimienta S1-
provegdores, 0-06
R +  Definirlos tipos de proveedores Necesidad de Acciones de
E;ﬂg&ﬁ;:ﬂﬁﬂme ’ H"EEBf o Mejoramiento correctivo-

Medician, Andlisis y F ' gn:|c|tla[cnt|za|cmnlers i Preventivo Medicidn, Andlisi
Meirs + Seleccian, evaluacion y reevaluacion de T —— y ejora
Documertos del SGC(SEF | - proveedo modificacian de documentos S1-

04,51-p-07, S1-p-02) + Realizar |z solicitud de repusstos o servicios 01
+ Recepcion de compras
t Recurso Humano VERIFICAR:
Recurso Humano aifiads + Inspaccion de suministros y compras
v Cronograma de realizates
Capactadon ¢ Reevaluar periodicamente proveedores | Solictud de nuevo proveedores hirzestuctra y
+ Control de producto no conforme mantenimiento.
TDdDZ'TES%rEEESDS Necesidad de compras ”‘ETU"fR’ . .
e v Acciones correctivas y preventivas
RECURSOS 1
RESPONSABLE SEGUIMIENTD + Equipes de oficina REQUISITOS A CUMPLIR
Subgerente Proveedores, productos no s Personal 74,741,742, 743, 82
canformes, i Financiros
L
. PROCESQS DE SOPORTE
MEDICION DOCUMENTOS + Planeacion estratégica
- Resultzdo de evaluzian Y resvaluzdonds v Eyvaluadidn y reevaluacidn de Proveedores SI-R-37 + Medicion, Anlisis y Mejora
proveedores + Procedimiento de Compras SI-P-04 lMantenimlientE, 3'4”””.'{
v Informacion y seleccion de proveedores SI-R-18 EDWE[EH“HE'D” de equipos
biomedicos.
F"
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RECURSO HUMANO

OBIETIVO: Asequrar |a disponibilidad y nivel de competencia de los empleados y desarrollar un ambiente motivado de trabajo.

ALCANCE: Desde que surge |a necesidad de personal, hasta su contratacion, capacitacion y evaluacion de desempeno del misma.

PROCESD QUE PROCESD QUE
ENTREGA ENTRADA ACTIVIDAD SALIDA RECIBE
PLANEAR:
v Definir funciones y perfiles de los Necesidades y expectativas
Necesidad de Capacitacian y diferentes cargos
Contratacion de Recurso v Establecer plan de capacitaciones Resultados del desemperio gel
Humano v Identificar la necesidad de personal procesa (Indicadores de
Planeacidn HACER: gestion y mecanismos de Planeacidn
Estratégica + Convocatoria personal sequimiento 51-D-06.) Estratégica

Aprobacion de recursos para
capacitacion y contratacion de

+ Recepcion de hojas de vida y preseleccion,
+ seleccion del recurso humang

v entrevista y periodo de prugba,

Aprobacion de recursos para
capacitacion y contratacion de

recurso humana. + contratacion e induccian, recurso humanc.
¢ Evaluacion del desempenio
¢ Ejecutar actividades de capacitacion, . ,
. o Necesidad de Acciones de
?:rtrl::ti.srnde Eﬂmm ?EE:;E?:‘IEHES de desempenio Mejoramiento corectvo-
Medicion, Analisis P P Preventiv Medicion, Analisis y

¥ Mejora

Documentos del 5GC

Todos |os procesos

Solicitud de Recurso Humana

v Coordinary evaluar |as actividades de
capacitacion y evaluacion de eficacia de
las capacitaciones

+ Sequimiento a indicadores de gestion

ACTUAR:

v Acciones correctivas y preventivas

Solicitud de creacion y/o
modificacion de documentos
SI-R-30.

Mejora

v Recurso Humano calificade
v (Cronograma de

Todos los procesos

del 56C | y/o capacitacion del mizmo capacitacion S1-R-05 del 56C
RESPONSABLE SEGUIMIENTO RECURSDS REQUISITOS A CUMPLIR
Gerente Resultados evaluaciones + Equipos de oficina 53,1, 5.5.3, 6.2, 621, 6.2.2, 6.4
de desempefio # Perzonal
DOCUMENTOS
MEDICION + (Cronograma de Capacitaciones SI-R-03 PROCESOS DE SOPORTE

v [tio. Evaluzciones Aprobadss | Total de evaluaciones redlizadas) * 100 ! Eiﬁrdﬂldffi%enfiﬂ SI:R-E'?IERIP + Plzneacion estratégica

ranagtanones Reslrads | anrtariongs Proaramaacl ! Eialladion ge Lesempeng aLR- o Medicion, Andlisis y Mejora
¥ (Mo, Capacitaciones Realizadas / Capacitaciones Programadas] *100 + Brocedimiento de Recurso Humana SI-B-06 Y MEj
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CONTABLE

OBJETIVO: Cantrolar y realizar &l sequimiento 2l desempena financiers de |2 organizacion

ALCANCE: Desde |3 entreqa de documentos contables hasta |3 generacion de balances

PROCESO QUE PROCESO QUE
el ENTRADA ACTIVIDAD SALIDA e
PLANEAR:
v Estimacion y gestion de recursos para e | Necesidades y expectativas
, o funcionamiento de |a empresa,
Actmngsdeme;nrgmmntn ¢ HACER: Resultados del desemperio .
Wegicicn, Anslisiz y | comectivo-preventive v Asignar ecurs para el comecto del proceso Indcadores de Planeacidn
Mefor funcionamiento de los procesas, gestion y mecanismos de Eotrategic
v Relacionar pagos de nomina, créditas y | sequimiento 51-0-06)
Documentos del SGC (81P403) |, Eirl\trtrirgaaldeinfnrmesde sctatos Etado inancrcs
bl sumiiss o financierlu-’s. | o | Necesidad de Acciones de
el ! v Elaboracion de informacion tributari | Mejoramiento comectiva-
Senvicics v Elaboracidn de estados financieros | preventivo Megicien, Andliss y
Comprs v Analisis de informacion contable Solicitud de creacion y/o Mejora
Documentos de soporte contable | VERTFICAR: modificacion de documentos
v Controlara correcta inversion de S-0-20
rRCUrsos,
Planeacion Solicitud de informes de v Evaluarla evoludin financiera de | | sofictug de recurso humane Recurs Humang
Estrategica estados financieros empresa. y/0 capacitacion del mismo

Recurso Humano calificado

Control de bancos y manejo de craditos.

ACTUAR:

Generar acciones correctivas y

Necesidad de compras

Recurso Humang preventivas oo ) Compras
Cronograma de capacitacion OMPIORses Ce egrescy
pEQES
RESPONSABLE SEGUIMIENTO RECURS0S REQUISITOS A CUMPLIR
Cantador, v Andlisis de estados | | # Equipos de oficina b1
financieros + Personal
MEDICION DOCUMENTOS PROCESOS DE SOPORTE
v Capacidad de endeudamiento. + Balance general y de comprabacion + Planeacitn estratégic
v Capital de trabaio, + Estado de costos y de pérdidas y ganancias + Vedicidn, Andliis y Mejora
v Capacidad de pago. + Comprobantes de ingreso/egreso
+ Capacidad patrimonial, + Facturas de compras y ventas
=
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Anexo D. Listado maestro de documentos

SowvjlED
INGENIERIA 1as.

INGENIERIA PARA

LA

LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS.

cODIGO: SI-R-01

FECHA:2011/04/20

VERSION:3

PROCEDIMIENTO.

NOMBRE DEL DOCUMENTO CODIGO [VERSION FECHA RESPONSABLE
PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTRO| SI-P-01 [5) 2010-10-26 RESPONSABLE DE CALIDAD
PROCEDIMIENTO DE AUDITORIAS SI-P-02 9 2010-10-26 RESPONSABLE _DE CALIDAD
PROCEDIMIENTO DE MEJORA CONTINUA SI-P-03 [5) 2010-10-26 RESPONSABLE DE CALIDAD
PROCEDIMIENTO DE COMPRAS SI-P-04 1 2011-03-25 SUBGERENTE
PROCEDIMIENTO DE_COMUNICACION SI-P-05 1 2011-03-25 SUBGERENTE
PROCEDIMIENTO DE TALENTO HUMANO SI-P-06 2 2011-04-15 GERENTE
PROCEDIMIENTO DE RECEPCION Y MANTENIMIENTO SI-P-07 2 2011-03-25 GERENTE
PROCEDIMIENTO DE MANTENIMIENTO A EQUIPOS PATRONES| SI-P-08 1 2011-03-25 GERENTE
PROCEDIMIENTO DE VENTA Y ALQUILER SI-P-09 9 2011-02-23 GERENTE/SUBGERENTE

REGISTROS.

NOMBRE DEL DOCUMENTO CODIGO [VERSION FECHA RESPONSABLE
LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS SI-R-01 1 2011-03-30 RESPONSABLE DE CALIDAD
PLAN DE AUDITORIA INTERNA SI-R-02 [§) 2010-10-26 RESPONSABLE DE CALIDAD
LISTADO DE PROVEEDORES CONTROLADOS SI-R-03 0 2010-10-08 SUBGERENTE
PRUEBAS DE MUESTREO. SI-R-04 1 2011-02-16 GERENTE
CONTROL DE REGISTROS SI-R-05 [5) 2010-10-26 RESPONSABLE DE CALIDAD
CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO SI-R-06 0 2010-12-14 GERENTE
CRONOGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS SI-R-07 [5) 2010-10-26 RESPONSABLE DE CALIDAD
REVISION POR LA GERENCIA. SI-R-08 1 2011-04-22 RESPONSABLE _DE CALIDAD
CRONOGRAMA DE CAPACITACION SI-R-09 [§) 2010-10-26 GERENTE
CONTROL DE VISITAS DE MANTENIMIENTO SI-R-10 1 2011-03-12 GERENTE
ACTA DE REUNION SI-R-11 [ 2010-10-26 RESPONSABLE _DE CALIDAD
DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS) SI-R-12 [8) 2010-10-26 RESPONSABLE DE CALIDAD
HISTORIAL DE MANTENIMIENTO SI-R-13 9 2011-02-16 GERENTE
CLIENTE SATISFECHO SI-R-14 1 2011-03-23 SUBGERENTE
SELECCION DE PERSONAL SI-R-15 [ 2011-02-16 GERENTE
FICHA TECNICA DE EQUIPOS PATRONES SI-R-16 [5) 2011-01-17 GERENTE
EVALUACION DE DESEMPERO SI-R-17 0 2010-10-26 GERENTE
INFORMACION Y SELECCION DE PROVEEDORES SI-R-18 1 2011-03-26 SUBGERENTE
EVALUACION DE EFICACIA DE ACTIVIDADES DE FORMACION. | SI-R-19 0 2010-10-26 GERENTE
PLAN DE MANTENIMIENTO. SI-R-20 [9) 2011-02-16 GERENTE
SOLICITUD DE PERMISO. SI-R-21 [5) 2011-02-16 GERENTE
INDUCCION DE PERSONAL SI-R-22 9 2010-10-26 GERENTE
INFORME DE AUDITORIA SI-R-23 [5) 2010-10-26 RESPONSABLE DE CALIDAD
PLAN DE MANTENIMIENTO-EQUIPOS DE COMPUTO SI-R-24 [5) 2011-04-15 GERENTE
LISTADO DE ASISTENCIA. SI-R-25 o 2010-10-26 | CGERENTE/RESPONSABLE DE

CALIDAD
LISTADO DE DOCUMENTOS EXTERNOS. SB-R-26 [9) 2010-10-26 RESPONSABLE _DE CALIDAD
MEJORAMIENTO CONTINUO. SI-R-27 [5) 2010-10-26 RESPONSABLE DE CALIDAD
SOLICITUD DE REPUESTOS O SERVICIO. SI-R-28 0 2010-12-14 GERENTE
SOLICITUD DE CREACION Y MODIFICACION DE SI-R-30 [5) 2010-10-26 RESPONSABLE DE CALIDAD
INSPECCION DIARIA. SI-R-31 9 2011-03-12 GERENTE
LISTA DE CHEQUEO SI-R-32 [5) 2010-10-26 RESPONSABLE DE CALIDAD
LISTADO DE EQUIPOS PATRONES. SI-R-33 [9) 2011-03-12 GERENTE
INVENTARIO DE EQUIPOS. SI-R-34 1 2011-03-12 GERENTE
REPORTE DE SERVICIO. SI-R-35 5 2010-11-12 GERENTE
EVALUACION Y REEVALUACION DE PROVEEDORES. SI-R-37 1 2011-03-30 GERENTE
RECEPCIONES DE SOLICITUDES DE MANTENIMIENTO CORRECT SI-R-42 [5) 2010-11-12 GERENTE
REPORTE DE SERVICIOS. SI-R-43 0 2010-12-14 GERENTE
ORDEN DE COMPRA SI-R-44 [5) 2011-03-12 SUBGERENTE
HOJA DE VIDA DE EQUIPOS PARA ALQUILER. SI-R-45 0 2011-03-16 SUBGERENTE
PLAN DE COMUNICACION. SI-R-46 [§) 2010-11-08 SUBGERENTE

MANUALES

NOMBRE DEL DOCUMENTO CODIGO [VERSION FECHA RESPONSABLE
MANUAL DE FUNCIONES SI-M-01 2 2011-04-20 RESPONSABLE DE CALIDAD
MANUAL DE CALIDAD SI-M-02 2 2011-04-08 RESPONSABLE DE CALIDAD

DIRECTRICES

NOMBRE DEL DOCUMENTO CODIGO [VERSION FECHA RESPONSABLE
MISION SI-D-01 0 2010-10-26 RESPONSABLE _DE CALIDAD
VISION SI-D-02 [§) 2010-10-26 RESPONSABLE DE CALIDAD
CARACTERIZACION DE PROCESOS SI-D-03 1 2011-03-25 RESPONSABLE _DE CALIDAD
OBJETIVOS DE CALIDAD SI-D-04 [8) 2010-10-26 RESPONSABLE DE CALIDAD
ORGANIGRAMA SI-D-05 0 2010-10-26 RESPONSABLE _DE CALIDAD
PLANIFICACION DEL SGC SI-D-06 1 2011-03-24 RESPONSABLE DE CALIDAD
POLITICA DE CALIDAD SI-D-07 0 2010-10-26 RESPONSABLE DE CALIDAD
MAPA DE PROCESOS SI-D-08 1 2011-03-23 RESPONSABLE DE CALIDAD

INSTRUCTIVOS

NOMBRE DEL DOCUMENTO [ cODIGO [VERSION]  FECHA | RESPONSABLE

PROTOCOLO | si-ico1 | o | 2011-03-23] GERENTE

118




Anexo E. Distribucion de documentos

DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS

CODIGD: 5HR-12

ERSION: 0

FECHA: 2010110126

Pagina 1 de 1

(0DIG0

NONBRE DEL DOCUMENTO

VERSION

FECHA

NOMBRE

CARGO

FIRMA
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Anexo F. Solicitud de documentos

Eﬂ!ln 4 I-" CODEOE HR-20 VERSICN: O

SOLCITUAD IDE E&Eﬁ.ﬂﬂi W
WGENIER | “SSESESSNE= || e e

Tacma Cldga soerbom Sl dtanse

PboaTizee died Dhvoerenic

EMIZION DOE COFA CE DOCLM a‘-:D CREADKIN DE DOCUME '“‘_':’El
MODFICACKIN DE DOCUNENTOSR |:|

o o O e i 5 o i o

e 2ol dtanis

= CESERVACKRES

5ol

1]

"1'-\'

Firma del Jee deFesese Revisd Coodimatorde Caldad  Apecicedo Gememcia
oo MoTDne: MEamnioe:
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Anexo G. Mejoramiento continuo

MEJORAMIENTO CONTINUO

I
[
(%]
=31

T

T

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD (REAL - POTENCIAL):

TECNICA A USAR PARA EL ANALISIS DE CAUSA:

ANALISIS DE CAUSAS:

PLAN DE ACCION: Fecha Producto no conforme []  Aceptado [] Rechazado[] Reprocesa ]
Correccidn [ ] Accidn Correctiva [ Accidn Preventiva | Mejora []

PIAN DE ACCION Y RESPONSABLES DE TAREAS

No. ACTIVIDAD. Respansable Cargo Fecha Entrega

SEGUIMIENTO AL PLAN DE ACCION

Responsable de verificacidn:

Adtividad Fecha Observaciones de Cumplimiento
No

CIERRE (verificacion eficacia de acciones):

VERIFICADOR FECHA DE CIERRE

FIRMA;
DD {MM: AA

TECNICAS PARA EL ANALISTS DE [AS CAUSAS DE LAS NO CONFORMIDADES

[] AMEF l DIAGRAMA CAUSA EFECTO (ISHIKAWA) [] LLUVIADE IDEAS

[] DIAGRAMA DEPARETO [] DIAGRAMA DE ESTRATIFICACION ] OTRO
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Anexo H. Cliente satisfecho

Smy_,m ED CODIGO:SI-R-14
CLIENTE SATISFECHO VERSION: 2
K{Iﬁlfﬁﬂlp{ﬁ!g Lot FECHA:2011/04/04
FECHA:

NOMBRE DE LA INSTITUCION

NOMBRE DEL FUNCIONARIO

CARGO

Porfavor evalue el servicio prestado por SOLUMED INGENIERIA LTDA.Si considera que fue bueno
coloque una B, si fue regular coloque una R, y si fue malo coloque una M

EVALUE NUESTROS SERVICIOS CALIFICACION CALIFICACIONES

Se siente satisfecho con la atencion y el @
. . BUENO B

servicio ofrecido

Se siente conforme con los equipos, o

materiales utilizados
REGULAR | R @
Se siente conforme con el personal
operativo que realizo la labor
Se sintio satisfecho con el
. . MALO M
mantenimiento que le realizaron

Sitiene una sugerencia, queja, reclamo u observacion con respecto al servicio prestado, porfavor
especificar el area y realizar la respectiva descripcion.

Sugerencia |:| Queja |:| Reclamo |:| observacion |:|

Area: Administrativa Operativa:

Descripcion :

"Gracias por colaborar con nuestro proceso de calidad y mejoramiento continuo"
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Anexo |. Prueba de muestreo

Sowv/l En CODIGO: 5404
' ” G E ” ' E n ' ‘ 1l PRUEBAS DE MUESTREQ VERSION:1
a. '
INGENIERIA PARA LA VIDA FECHA:2011-02-16
EQUIPO PATRON.
NOMBRE:
MARCA: MODELO: SERE:
UNDAD DE MEDIDA: FECHA DE ULTIMA CALBRACION:
INSTITUCION:
EQUIPO PARA MUESTREQ
UBICACION: NOMBRE:
MARCA: MODELO: SERE:
FECHA: FECHA: FECHA:
MUESTRAS MUESTRAS MUESTRAS
PARAMETRODE MARGENDE  [PARAMETRODE MARGENDE  [PARAMETRO DE MARGEN DE
VEDDA No.L No.2 No3 | PROMEDIO AR VEDDA No.d No.2 No3 | PROMEDIO AR VEDDA No.L No22 No3 | PROMEDIO R
EQUIPO PARA MUESTREQ
UBICACION: NOMBRE:
MARCA: MODELO: SERE:
FECHA: FECHA: FECHA:
MUESTRAS MUESTRAS MUESTRAS
PARAMETRODE MARGENDE  [PARAMETRODE MARGENDE ~ [PARAMETRO DE MARGEN DE
VEDDA No.l No2 No3 | PROMEDIO 08 VEDDA No.t No2 No3 | PROMEDIO R VEDDA No No2 No3 | PROMEDIO 508
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Anexo J. Plan de mantenimiento

CODIGO:SHA-20
INCENIERIA PLANDEMENTENIIENTO, VERSONg
a )
INGENIERIA PARA LA VIDA FECHA2011/02/16
(OniGo NOMBRE DEL EQUIPO FRCUENCADE ACTIVIDAD limio POINO RESPONSABLE OBSERVACIONES
MANTENIMIENTO SERVICIO SERVICIO
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Anexo K. Historial de mantenimiento

sm ” fﬂ CODIGO:SkR-13
HISTORIA DE MANTENIMIENTO. VERSION:0
INGENIEHIII [tda. FECHA:2011/02/16
INGENIERIA PARA LA VIDA
00DIGO:
DESCRRCION
FUNCION
EJECUCION DEL MANTENIMIENTO
FECHA PROXIMO
QUENREALIZO EL MANTENIMIENTO DETALLES DEL MANTENIMIENTO
, . MANTENIMIENTO
DIA MES ANO
REPUESTOS CRITICOS
PARTE CANT
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Anexo L. Evaluacion de desempeiio

Sowv/| En
INGENIERIA tuus.

INGENIERIA PARA LA VIDA

EVALUACION DE DESEMPENO

CODIGO:SI-R-17

FECHA:2010/10/26

VERSION:0

NOMBRE DEL FUNCIONARIO: CARGO:

NOMBRE DEL JEFE INMEDIATO: CARGO:

AREA DETRABAJO: MANTENIMIENTO FECHA

Lexcelente | 3:Bueno | 2:Regu|ar| 1: Deficiente

Aspectos a evaluar

Apreciacion del

n Apreciacion del jefe

Puntaje

%
Empleado| Jefe

Organizacion y Desarrollo de Funciones

Esta familiarizado con sus labores y tiene conocimiento sobresaliente de su rol y entorno

Participa en la formulacion de ideas que permitan el desarrollo del area en la cual se desempefia

Es capaz de trabajar bajo presion e incertidumbre, contando con buen manejo del tiempo y dominio de su estado emocional

Cumple, divulga y hace cumplir las normas que se han establecido en la organizacion

Sub-Total

16 puntos posibles

16 puntos posibles

Gestion de Recursos

Usa adecuadamente los equipos e insumos que la empresa asigna para cumplir sus funciones

Sub-Total

4 puntos posibles

4 puntos posibles

Compromiso institucional

Desempefia sus funciones con ética y profesionalismo.

Cumple con lajornada laboral, horarios y responsabilidades asignadas.

Supera permanentemente las expectativas, cumpliendo excepcionalmente los logros

~

0

Promueve los Valores de la empresa para fortalecer el clima organizacional

Sub-Total

16 puntos posibles

16 puntos posibles

Innovacion

Impulsa nuevos y mejores métodos que la efectividad del drea donde labora.

Sub-Total

4 puntos posibles

4 puntos posibles

Trabajo en Equipo

Participa en equipos de trabajo efectivamente para apoyar las necesidades de las areas de desempefio

Mantiene el espiritu de trabajo en grupo y promueve esfuerzos orientados al logro de objetivos comunes.

Sub-Total

8 puntos posibles

8 puntos posibles

Relaciones |

P

Mantiene una comunicacion efectiva con sus compafieros

Respeta las diferencias de opiniones que son generadas en el grupo de trabajo.

«

Sub-Total

8 puntos posibles

8 punt

0s posibles

Toma de Decisiones

Toma decisiones oportunas con base en su nivel de autoridad.

w

Sub-Total

4 puntos posibles

4 punt

0s posibles

‘I myrme

Liderazgo

Tiene facilidad de expresidn en el desempefio de sus funciones

Promueve procesos de Mejora continua, a través del ejemplo y hechos reales

Asigna tareas y trabajos brindando informacion claray precisa.

Sub-Total

12 puntos posibles

12 punt

05 posibles

Personales

Conffa pl en su capacidad para tomar decisiones

Se adapta facilmente a diversas situaciones, cambios y modificaciones de su entorno.

Su presentacion personal esimpecable y adecuada

Sub-Total

16 puntos posibles

16 punt

0s posibles

TOTAL

88 puntos posibles 8

puntos posibles

PROMEDIO

100-70  |EXCELENTE Aprueba

69-50  [ACEPTABLE Aprueba - Con necesidad de formacion

Menos de 50 No aprueba
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Anexo M. Cronograma de auditoria

SHIU I CRONOGRANADE | CODIGOSIRAT | VERSION:0

AUDITORIAINTERNA o o
il ol

FECHA DEACTUALIZACION: 6 de abril 2011

Ao 2
FECHA FECHA
PROCESO
TIPO DE AUDITORIA PROGRAMADA |  EJECUTADA
Interna 2y 2 de 17y18de
Todos los procesos i '
Marzo marzo

Primera fase, todos los

. 8 de abri 8 de il
Otorgamiento | procesos

Todos |os procesos 11 y12 de Abril | 12y13 de abril
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Anexo N. Plan auditoria interna

FLAN DVE CODKO: SHR-D2Z WERSHIN: O
ST MO REL
NTERMNA FECHA: 20101025 | Paginal d= 1
Buditor Lider Luiis: Fefigue=] Wergara Gonzalez
Saudiboris Mao. 1 Fecha | 16-03-2011

SLCANCE DE La suroimoela

Tadas los proocssos

OEJETID DE L& suDimorls

Werficar 1 cuwmplimie

nto de la NTC B0 231 2008 =n 2 sistema de gestion d= calidad d=
Solhumed y asi preparar la auditoria de ctorgamie nto.

CRITERKYS DE LA SUDITTORLS

NTC 150 9001 - 21008
bolmirpmil che Cadickad

METODOLOG [
Haoar= Hoira ) ; == p-n-ns-:lbl-:_u"
Fecha Inicio Final Pro-ceso a Suditar Sapditbor Ervtrevis tado
1703~ i . - Luis Mizuel | Responsabiles
2011 7an 7:15  [Rewnicn de apertura Wernzara de procesos
17-035- . i . . Luis Mizuel |Responsable d=
20113 713 =4 Planeacian Es C Venzara proc=s0
1.'-':'.. 3- a0 1030 |Talents Hurmsno Luul Mligu=l |Responsable d=
2011 Venzara proc=so
1793 | 1030 | 1145 |Contsbilided y Finanzes | -4 Misusl [Respansabi s
2011 Venzara proc=so
18-03- i an Luis Mizsu=l |Responsabl d=
2011 a4 230 |Lompras Werngara proceso
183-035- =0 - . Luis Migue=l |Responsable de=
2011 930 11400 |nfree=sbruecturs 3 e guiipos Vergara crocess
18035~ - -~ | Mantenimiento y Slguiler] Luis Migu=l |Re=sponsable d=
- 14400 16500 . |
2011 die Inswmos: y Equipos Verzara prOoe S
1-3:-..3— 1500 530 Reunisn de cienme Luul Mizu=l |Responsable d=
2011 Verzara prOoe S
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Anexo O. Informe de auditoria interna

INFORME DE AUDITORIA

Cool

&0 §1-R-23

VERSION: 0

FECH

A:2010/10/26

Pagina 10e 8

Verfficar &l cumplimiznto de |3 NTC 150 $001:2008 enel sistema de gestion de calidad de SOLUMED yasi prepararala

OBLETC Organizacion para la auditoria de otorgamiento,
ALCANCE Todos ko procescs, excepto Metrokoga
CRITERIOS NTC 150 5001 2008 y Manual de Calidad
AUDITOR LIDER Luiz Miguel Vergara Gonzalez FECHA | 22-03-201L FIRM& | LUIS MISUELVERGARA
FECHAS AUDITORIA Marzo 7y 16 de 2011
CLASIFICACION
RESPONSABLE /
PROCESD HALLAZGO i
ENTREVISTADO Fortaleza Dp-ort‘uqnd-sd No conformidad | Observacion
de mejora
Bl formata de soficitud de mantenimiente n 52 encuentra
Juan Qmar contraleda de acuerda 3 requisitas de procedimiznts de
MANTENMENTD Henaz contral de documentas, |50 9001:2008, 4.23) X
H formaty de Ficha tecnica de equipas biamedicns ya que
inchiye informacion  del equipe, programaciones  de
a1 mantenimiznta # infarmacion decrata 4725 de 2009 respacts
MANTENIMENTD H“‘" T | 3 categorizacén de disposithos médicos contrbuyenda | X
ena
cumplimiznta de requisitos legales del cliente, |50 90012008,
1]
Elusa claro de terminas y palabras relacionadas can los
equipas en las Solicitudes de Repuestas.
a0 Por ejzmply, en La saficitud de repuestas o servicios del Chente
MANTENIMIENTD Hm i Haspital Universitaria Las Comuneras se salicita el repuests X
ena
“chaler" para el equipa d= Fototerapia, refiigndase aun
“cocler’”. |50 90012008, 733).
Na 52 encuzntran definidas 2|tipa y grada de control para ko
Juan Dmar senvicios contratados extemaments de mantenimiento y
MANTENIMIENTD Henaa calibrazianes. |50 9001:2008, 41). :l:
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CLASIFICACION

RESPONSABLE
PROCESO HALLAZGO '
ENTREVISTADO fotaza | Y | o onomiced | Obsenac
g mejora
Se encontrd equipo | Contador De CElulas del ciente Alianzs
00 Diagnostica, recibido el dia 11/03/2011 para mantenimiento
MANTENIMIENTO Hu::aumar comectivo, sin [ cintg de identificacion establecida en X
procedimiento de S1-P-07. {150 9001:2008, 754)
JuanOmar Al observar &l 3rea de mantenimiento & encuEntran equipos
VAITENIENTC Henao de propiedad de SOLUMED sin identificacian. {50 75.5) X
No 5e encuentran documentadas Jas actividades a realizar y
VANTENIVIENTO Juan Omar formlat.us 8 d|||g&nc.|ar cuandq .SE desmsltala un ventilador X
Hengo MECanico U otro equipo del servicio de alquiler,
I No se encuentran documentados o5 criterios de aceptacion
MANTENIVIENTD | 18 e s senviios e mantenimientoprestads. 50 90012008, X
Henao
1)
3s acthidades de mantenimiento y su verificacion
seguimiento y medicion de los procesos se encuentran
JuznOmar documentadas en protocolos no controlados de acuerdo al
VANTENIENTC Henao procedimiento de control de documentgs. (150 9001:2008 X
423
O No se cuenta con resuftados de seguimiento y medicion del
MANTENIMIENTO Herzo proceso de mantenimiento y su analisis de datos. {150 X
00012008, 823 84)
L definicion de los tipos de senvido no conforme que se
VANTENIVIENTO JuanOmar puedenpreslelntarenl la qr.lgamlzaacmnyIoslreglstmsaunhzar X
Henao para que faciliten su identificacion y tratamiento.

130




CLASIFICACION

RESPONSABLE /
PROCESO HALLAZGO :
ENTREVSTADO e L Ty ——
e mejora
El compromiso contractugl establecido con el cliente ge
SUANEACEN - atenlcmln ; requenmwntosl%fl horas/ 7 Q|§s porqug asegurla la
EETATERICA Henag (ontinuidad en [ prestacion del senvicio del cliente. (S0 X
5001:2008, 7.
No se tieng presupuesto documentado para f sistema de
, gestion en el afio 2011 tal como se establece en 3
PLANEACION JuanOmar o o
RTTECIA Henad (aracterizacion del praceso de planeacion estrategica S-0-03. X
(150 90012008, 4.1)
L3 disponibilidad de informacion consolidada de entrada para
Rl ooy
DIRATESEA - Hene o ecurss. 50 SO0L2008 55
L3 formula establecida para ¢l indicador de medidon del
proceso o coresponde con 3 utilizaca para calcular el
PLANEACION JuanOmar resultado. Nivel amplimiento  acciones X
ESTRATEGICA Henao correctvaspreventias (No. 10| de AC y AP Cermadas/No.
AC Y AP Planteadss) * 100. {150 9001:2008, 8.23)
El establecimiento de requisitos y tipas de clientes a los que se
00 g genErara cotizacion y .SE eigird gengs dg Icompra D3
LENTE Bomet asegurar que los requisitos del producto y servicio sean claros X
para las partes. (150 S001:2008, 72)
No se reslizd Iz modificacion de 3 cotizacion u orden de
SERIOAL s A comlprla para & cliente CllubJMiramar N’OQS.-ll il inclulirse gl
LENTE Boet suministro de dos termahigrometros no solicitados y cotizados X
inicialmente. (150 3001.2008, 712)
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CLASIFICACION

RESPONSABLE |
PROCESO HALLAZGO '
ENTREVISTADO Fortalezs Dparturlndad No conformided |~ Observation
(e mejora
S uEnt3 con seleccion O proveedores o Affamed,
VRS Ligia Amparo | considerado como eritco, pera fue seleccionada baj riterics y
Bonnet | de proveedor especializadd. 150 90012008, 744
El proveedor Importmedical se incluye en el [istado de
proveedores  controlados pero no ha sido evaluado,
el incumpliendo el Procedimiento 04 numeral 54 {150
(ONFRAS BRI\ oot eg, 741 X
fionnet
Fl provedor SET ¥ GAT con resLtado de 85 en 3 evaluacian,
10 5€ Encuentra en el listado de proveedores
OIS Ligia Amparo | I provesdor Coexito se encuentra seleccionado aungue nose \
Bonngt | encuenira certiicado en sistema oe gestion y ofra noma.
CONPRAS Ligig Amparo | Los lregilsftrus de seleccon y evaluacion no indican |a fecha de \
Bonnet | reglizacion.
L& definiion de “Cliente Satisfecho” y [a estructrs del
Co formato de medicion SMR-14 de satsfacdon para que se
mﬁwm”mmmmmmammwmmmmwmmm X
retroglimentacion. (150 30012008, 8.21)
En ¢l numeral 571 cel Manual De Calidad SHM-02 se
L determinan ocho proceses en el mapa de procesos
E&EIE%EANAUSIS Elizabeth Perez | incluyend, faltando el proceso de senicio al cliente, (50 X

0012008, 42)
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CLASIFICACION

RESPONSABLE /
PROCESO HALLAZGO ;
EATREVSTAD) s | o Otena
de mejora
L5 definicion de acciones para 2 planificacion o cambins que
puedanafectaral sistema y &l establecimiento de objetivos de
MEDICION ANALIIS | .. .| calidad en niveles pertinentes para que e asegure fa
Y MEJORA Haghetn P implementacion  integridad del sistema. (150 3001:2008, X
54
§e encontrg ¢l procedimignto g recepcion y mantenimiento
§1-P-07 version 0 en medio digital en computador oe auliar
VEDICEN. ie;;:]fware, siendo [a version vigente [a N 1. (150 90012008,
ANALISSY Fizabeth Perer | X
VEIORA No se registro distribucion de los documentos de acuerdo &l
numeral 5.24 del procedimiento de control de documentos y
registros SI-P-1. (150 9001.2008, 4.23)
MEDICION Los controles para &l manejo de documentos obsoletos en
ANJE\HSEYI et B medio digital para asegurar I3 disponibilidad de documentos X
e e vigentes en todos los puntos de wso. {150 S001:2008, 4.23)
MEIORA
R
ANALISSY Sabeth e | gy e 470 X
MEIORA
’ L definicion del programa y alcance de auditoria de acuerdo
MEDICION, I8 NTCI50 19011 para que s realice seauimiento y evaluacion
ANALISSSY Flizabeth Perez | al proceso de auditoria interna y extema. (150 3001:2008, X
MEIORA )
, L3 identificacidn de no conformidades de auditoria intema, &l
MEDICION, analisic de causas | |3 dfinicion de acciones comectivas para
ANALISSY Elizabeth Perez | que eliminen [a causa d [as conformidades y asf evtar que se X
MEIORA vuehvana presentar, {150 50012008 85.2).
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CLASIFICACION

RESPONSABLE |
PROCESO HALLAZGO :
ENTREVISTADO oz | PG o | Oten
(e mejora
El uso de los estados financiercs para [ toma de decisiones
Miton | oue aseguren los mayores rendimients  los socics. (150
(ONTABILIDAD :
Guatteros | 0012008, 41) |
L3 definicion de (3 periodicidad de entrega de informes y
Miton | reuiones de- aniis de Jz informacion finenciera g I3
(ONTABILIDAD .
Gualteros | organizacion. (150 30012008, 4.23) X
N 3¢ encontraron el reaistro de educscian del técnico Jose F.
O Ofeds, el registro de Formacion  del Contador Miton
TALENTO HUMANO Heran Gualteros y de experiencia de [ Coordinadora de Calidad X
Flizabeth Prez. (50 90012008, 6.2
[ Nos ha realizado 3 induccian de persanal I--12 del Tecnico
TALENTO HUMANO Hereo Jogé F. Ojeda. (S0 90012008, 6.2 X
No se realizaron |ss evaluaciones de las capacitaciones
. Incuidss ene cronograma de capacitacion S-R-09, tales como
TALENTO HUMANO u;nenan;ar Manual o Funciones y Procedinento de Recepcion § X
Mantenimiento. {150 9001:2008, 6.2.)
S encontrd plan O capacitacion en actidades o
Juan Omar | mantenimiento en documento no controlado por el sistema
TALENTO HUMAND L
Henao | de gestion. {150 9001:2008, 4.3) A
|3 descripeion el periodo de prueba para que se og
O cumplimiento &l los requisitos legales asodadas @ Ja
TALENTO RUMANO e contratacion de! persarl. (Procedimiento S-P-06 Numerel X

5f)
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CLASIFICACION

RESPONSABLE
BROCESO HALLAZGO -
ENTREVISTADO Fortdesa | OPOrtmided) e cormidad | Observacion

de mejora

En &l certificado de calibrcion N 9178020-6/3/2010de facha
06/03/2010 del simulador de ECG marca BIOTEK codigo EP-
SILT-11 no se referencizn los certificados de los patrones
Juzn Omar | narionales o internacionales MULTIMETRO - MWD KEITLEY, X

Henao OSCILCSCOPID TEKTRONIX 20028 y SIMULADOR FLUKE
IMPULSE4000, los cusles fueron utifizados para a calibracion.
(150 9001:2008, 7.6)

INFRAESTRUCTURA

Mo se cugnta con disposiciones para evaluar y registrar los
Juzn Omar | resultzdoscuzndo se detecte que el 2quipa de medician no
INFRAESTRUCTURA . ) |
Henao est conforme con los requisitos. (150 9001:2008, 7.6) X

Los certificados de calibracion presentadas na incluyen l2
Juzn Omar | descripcion del metado empleada y 2 incertidumbre de X

INFRAESTRLICTURA o
Hznzo medicion.

OBSERVACIONES

Laauditoriafue realizada de acuerdo 2 los requisites de SOLUMED Ltda por medinde entrevistas y observacion de actividades y condicionss,
Se ravisaron documentasy ra gistros generzdos por 2 aperacion delsistema de gestion de calidad.
Parz verificar |2 implemantzcion del sistema d gestion de calidd en |os servicos incluidos &n el alcance se revisaron|os siguientes contratas:
v Contrata del Acueducto Metropalitana de Buczramangz, Cotizacion 018/2010 s Julia 7 de 2010 para el mantenimiento praventivo para 4 plznts |zbarstoria,

embatellzdora, equipa stack, laflorz), Orden de Trabajo 225 de 25/08/2010. Programa de mantenimisnta definido por &l acueducta para los meses demarzg de 2010
yseptiembrede 2010, CONTRATO EN EIECUCION.

v Contrato de Clinica Sen Luis. Cotizacion014/2010 de lunio 16 de 2010, Contreto de prestacion de senvicios 0072010 DE 01/07/2010 can vigendiade L ao, &l cual
incluye dos visitas de mantenimienta. Se cuenta con Cronggrama para Septiembre de 2040y Marzo de 2011 por érezs o pisos, CONTRATO EN EJECUCION,

v (lienteIngzmedicss, Cotizacionde abri 1 de 2010 induye los servicios de alquiler, instalzcion, mantenimienta preventiva deventiladar, El cliente Ingemedicas emite

arden del Alguilr d Equipos para Enfermos. Se cuenta con [2orden* 1448 parael usuario Maniz Teresa Marenapor unventiladar mecanico de 20/11/2010.
SERVICIOEN EIECUICION

¥ Cliznte|PS CAIASAN, Cotizacion SMHD04-LL Suministrode clindroy sistema vibracion para scaler. Orden da compra 68de 15032011, Senvidioen gjecucian.
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Anexo P. plan de auditoria de otorgamiento

EMPRESA SOLUMED INGEMIERIALTDA.

Calle 20 A N2, 31-38
Bucsramangs - Santander-Colombis

rereea | JUAN QM AR HEMAD GONZALET s 3855

e PP Carrag ]

e SEREMTE saciranion E Lo LBl mea s omn = R o
Alcance:

IAF 18. Prestacion de servicios de mantenimiento preventivo y comectivo de equipos
biomedicos e industriales. Comercializacion de equipos biomeédicos v acoes0nR0s.

gfg;;fs oE NTC-150 3001/2008

Tipa de audiona: OPRE - AUDITORIA X OTORGAMIENTO = SESUMIENTD
O EXTRAORDINARIA O AMPLACKN DI RENOVACION O

Reunian de Aperiura: 2011-ge-12 Hor &00.AM
Reunn da Clars: et HorT 1130 AM

Con un cordial s3uda, me Ao 3 usied para remdir 13 propussia o pan de 13 Audiona que s2 redizard 3
Sislama de Gestin de su rganizaddn. Por favar Indique an 13 coumia camsspandiamia, & namirs y carga
g2 133 prenas que FiEnderan cada enravists y devoivenio 3 mi ool Sscirdnico. Asl misma, para la
reumbdn de apsrira de 13 sudionia b2 agradezca Imvitar 3 I3s personss relsvamiss de (3@ drsas que sEAn
Judiadas.

Par3 & pdancs diaro 48 Imrmacdn dal equipn 3udi b2 agradezco disponar de unad ofoina o sala, 3l
Coma ambién da acoeso 13 documantacian del slsiama de gesan.

Para 13 rsumon Wnicial e mdo & favor de disponar un royecky paEra compuiador (80 para audiorias da
carlificackan inkcial).

En cuama 3 133 condidanes de sagqundad v s3wd oocupadional apiicabias 3 U NQANTaCN, P i
mormariss & dl3 de ssia wisia y dspaner & suministrg de bos squipos de proleccldn personal mecasanios.

L3 imfrmacian que 52 coniZcd por 13 Slecuckdn de est3 audiionia serd Wratsda conbdenclaimaniz, por paria
dal squips audiior 2 lcomec. S kdioma de 13 auditaria y su bmderme sard & sspafiol

Audnar - N = Corag

o FRED B0 g T o
Lidar- CARLOS ALFREDD RUEDARULE PP — carkasnuadar? T mall T
AU HIA Audng | MJA
Exparia
Bonica: A
Faoha 2011-04-05
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SECHA

ALDITOR:

CARGD ¥ NOMZAE

E00AN

RELUMIZN

22 AFSATURA

300 M FROCEED DE FLAMEADIIM EETRATEGCA CAR
Flanifcachin ded sishiema.  Flanbsamienfios - Jumn Drnar Hena
eximbigloos. Gesfidn Do mowmon. Follice v fr—
objefivos de calldad. 41, 4321, 43232 51,52
S3 541 542 55 5
AN | GEETION COMERTIAL. Memadeo, puinlcidad AR
Comenmlallmchin del sendclo Aumgans Bonmed
SERVICKD AL CLENTE: Swsfisiacclin ded S gemniE
Clliante. Cuslas v Raclamos 7232 221
FROCEE0E O REALZACION: Mamhenimianin
sguilsr v comerlsllmclie de squipos = =g Juam Crrar anas
AAAM | imsomos. Flanicacidn del process, confml CAR .:1“_:#
prociego. Mefmiogly aplicada
T, 72 751,752 T4 TE
11Z0AM | FROCESD DE INFRAESTRUCTURA
Rlanberimients de squipos & Infmes rachos AR _'g Jan Cmar ena
Mlanberimienios. Inbemios. 5.3, B4 S
20 |
gl ]
FROCESD DE RECURED HUMAMDG: Recwo CAR
200 F M Huomamo: Fsguisiios de cagos, competencla disf _'g J{ Cmaranes
persomial, formiacidn v capacitachin. 5.2 S
FROCESD L[E COMFRAS Compms R
00 F M Evalpacidn de pronssdoms,  Inspeccidn s CAR ~ - )
compms 741 742 743 EobeEe
AMOFM |FROCES0DE CONTASILIDAD . K Gusltecs
CAR Conkadior
SOFM | REuedn souso AuoToR A3
FROCESD [E R AMALIEE Y CAR
NEJORA: Auditoras, planiflicachin de suditoras
Fevislidn & mdceme die sodifodas. Coniml de - - -
Az |zooam | docomeston v odeton Acciomax comectvaz v =lizaetn Famg Foms
prevendves. Mejom oonfmes. Pmdoechy mo pominsror o crioes
condorme. Guejeas v Reclamos 433 434
31,824 83 24 ES
FROCEED O FLAMNSADIOM SESTRATEZICA AR
330 AN Follice i on|afvos de calldad. Madician de _': J i Crmar Henso
ol efvos. Revisldn por e Direcckds. 4.1.4.2.1 o]
42251 52 53 541, 542 55 &
A0ZEAM | ELABORACIN INFORME AR
RELMIEN CAR

HI0EM

NOTA: L programiacidn sis psde o) pshar de sopsmo o desamilo v dumschin de las. snfeisia o e facilided dis sl
DA 1005 DICASOS e A ol
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Anexo Q. No conformidades

Nems SOLUMED 9001
ACEPTACION
CLASIFICA | REQUISITO(S
epon | ok | ] S el | ASOICORETAMRUEAY | o
DE LA NO CONFORMIDAD [m\;%i;} Hl}gnﬁg WPLEMENTACION RAICES FECHA DE LA IMPLEMENTACION BOR AUDITOR
LIDER
, A pesar de que en el
H II,'”fome e % debe el e |2 formato revisian por fa
Revision  por  fa e dreccion SFR8 se [ Inclur enel fomato  SFRAS
Dieccion del 30 d prdxima revision .
ireccion del 30 de . encontraba el espacio |famto las  entradas de fa §X
‘ ; asionado para darlas  [revision  como s salidas
ma) el Aff, Menor 6.3 gonclusmnesde la grao paa | i NO -
incluye dentro de sus ' necesidad de rcUsos conlclusmnesl generales ncluyendo todos Los items de Fecha:
conclusiones,  [as ferrtes ala mismg | O OCia fevsion,no se | cada wna de estas. FECHA) ™
necesitades e (04 tuvo en centa todos Los | 201104-25
- tems el numeral de fa

norma
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Nems SOLUMED 9001

No 5 evidencia que

S debeestandarizar
unformaty quepemia
reqisirar el control de

Apesar de que el
proveedor que realiza
mantenimiento de
equipos de computo
( hardware y software |
56 encuentra evaluado
segln critrios especfoos

* Realizar unlstado qeneral de
fodos los equipos que necesitan
de mantenimignty FECHA 2011-
)

"% plantea clur en & plan
de mantenimignto S-R-20e solo
BQUpos patones o5 dems
equpos  que consiiyen
nfragstructra  de SOLUMED
Ingenieria Lida. como hardware y

3 0rganizacin tenga . nara el fipo de provesdor
Al Ios canirles |r2;|?;:gtoin|21||§gdus senicos especzas softare. FECAA 20110430 | g1y
500/ gl prweednr Menor | 63 cqipesdcannts M0 S¢ fiv0 en cuente Retlzr I mlenenln g8 HD'.
Qe realzs s (hardware y .hﬂw f‘eg”'m'?““” g de mantenimind Feha
manfniments 8 sofvare ) FECHA | TS MEMMENIS V1 ey (FECHADDN.0745
hardiare. ML 5 Tenia especificado -
500 unplan de

mantenimiento paralos

equipos patrones yno s

fuvigron en cugnta las

equias de computos

(hardware y software).

- Estructurar [ No s fuvieron en cuenta
kg;"dr:dqeu;sms . habilidads requerdss | fodas las hablidades |+ Actualizar el T
. enelperfl de la establecidas en el perfi procedmiento S-P-08

Conteics en 05| Mer | 822 oy o | pare plaear s cris | Talento Humano e HDZI
peles & s thenicas de & cuerdo | dela evaluacion de ke leslzacin e | P05
Cargns de secrefana a 05 ciiterios desempen. I8 evaluscion de
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Nems SOLUMED 900

Vi m
COMesponcen a g
establecdes en
D3 i
Pabdades que [os
I

realments evaluado
£ [ evallacion gz
desempen FECHA
KRR

El plantamignto de los
nerfles se realizo
enfocindose en ¢
trabajador que ocupa
actualments el cargoy no
10 que reaimente
DIOYEcta (3 empresa.

desempenodespugs del

periacodepueta. 2011-
I

v S dete hacer risin
y replantear Jas
hahilidades de todes |os
nerles de cago sean
105 crtens gstablgodds
e |3 evaluacionde
desempennd0t 1615

v OF 06l ejecutar g
eyaluacon d desempenn
despugs dlpeodo de
DrUS0a 10s frabajadoes
(Ue S confrten &
partr del 20110541
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Anexo R. Plan de accién para no conformidades

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD (REAL - POTENCIAL): El formato de solicitud
de mantenimiento no se encuentra controlado de acuerdo a requisitos de procedimiento
de control de documentos. (ISO 9001:2008, 4.2.3)

TECNICA A USAR PARA EL ANALISIS DE CAUSA: Lluvia de ideas.

ANALISIS DE CAUSAS:

e hay demasiado Stock del formato “recepcion de solicitudes de mantenimiento correctivo “en
la empresa, por esta razén no se habia mandado a hacer nuevos formatos normalizados.

e No se pensd en otra opcién para normalizar este formato.

PLAN DE ACCION: Fecha 2011-03-23 Producto no conforme[ ] Aceptado[ |
Rechazado| | Reproceso[ |

Correccion . Accion Correctiva . Accion Preventiva [ ]
Mejora [ ]

PLAN DE ACCION Y RESPONSABLES DE TAREAS

No. ACTIVIDAD. Responsable Cargo Fecha de entrega
1. Identificar la | lIvan Bohérquez | Administrador  del | 2011-03-25
codificacién del software.
formato de “Solicitudes
de mantenimiento

correctivo” a través de
un sello, Como medida
temporal mientras se
acaba el stock de este

formato.
2. Revisar periddicamente | Elizabeth Pérez Responsable de | 2011-03-28
que él formato de calidad
“recepcién de
solicitudes de
mantenimiento
correctivo.” se esté
identificando  con el
sello.

SEGUIMIENTO AL PLAN DE ACCION

Responsable de verificacion: Subgerente

Actividad | Fecha Observaciones de Cumplimiento
No
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1 2011-03- | Se revisa que el formato se estd normalizando a través de un sefio donde
26 se incluye( cddigo, fecha y versién)

2011-03- | Se revisa que se esta identificando la codificacidon del formato “solicitud
28 de mantenimientos correctivos”.

CIERRE (verificacion eficacia de acciones):

Se cierra no conformidad: El formato de de “Solicitudes de mantenimiento correctivo” se esta
identificando a través de un sello y se estd implementando correctamente.

VERIFICADOR FECHA DE CIERRE
FIRMA:
DD MM : AA
CARGO 28 03 2011

TECNICAS PARA EL ANALISIS DE LAS CAUSAS DE LAS NO CONFORMIDADES

[] DIAGRAMA CAUSA EFECTO (ISHIKAWA) . LLUVIA DE IDEAS

[] DIAGRAMA DEPARETO [ | DIAGRAMA DE ESTRATIFICACION [ ] OTRO
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DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD (REAL - POTENCIAL): No se encuentran
definidos el tipo y grado de control para los servicios contratados externamente de
mantenimiento y calibraciones. (ISO 9001:2008, 4.1).

TECNICA A USAR PARA EL ANALISIS DE CAUSA: Lluvia de ideas.

ANALISIS DE CAUSAS:

e No se habia tenido en cuenta este tipo de proveedor.

PLAN DE ACCION: Fecha 2011-03-23 Producto no conforme[ ] Aceptado[ | Rechazado[ ]
Reproceso[ ]

Correccion . Accion Correctiva . Accién Preventiva [ ]
Mejora [ ]

PLAN DE ACCION Y RESPONSABLES DE TAREAS

No. ACTIVIDAD. Responsable Cargo Fecha Entrega
1 Actualizar el | Elizabeth Pérez Re§ponsable de 2011-03-26
procedimiento de calidad
compras, incluyendo

como nuevo tipo de
proveedor los servicios

subcontratados.
2 Establecer los criterios | Elizabeth Pérez Res?ponsable de 2011-03-26
de aceptacion para la calidad
seleccidon y evallan del
nuevo tipo de
proveedor.
3. Divulgar y distribuir al | Elizabeth Pérez | Responsable de 2011-03-26
responsable el calidad
procedimiento de
compras.

SEGUIMIENTO AL PLAN DE ACCION

Responsable de verificacidn: Subgerente.

Actividad | Fecha Observaciones de Cumplimiento
No
1. 2011-03- | Se revisa que se ha actualizado el procedimiento de compras, al incluir
26 como nuevo tipo de proveedor los servicios subcontratados.
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2 2011-03- | Se revisa que en el procedimiento de compras se han establecido los
26 criterios de aceptacién para la seleccidon y evaltian del nuevo tipo de
proveedor.
3 2011-03-
26

Se ha divulgado la nueva versién del procedimiento de compras a los
responsables.

CIERRE (verificacion eficacia de acciones):

Se cierra no conformidad. El procedimiento de compras sea actualizado, al incluir como nuevo
tipo de proveedor los servicios subcontratados, especificando los criterios de aceptacion para la
seleccidn y evaltdan del nuevo tipo de proveedor.

Esta nueva version se divulgo a los responsables.

VERIFICADOR FECHA DE CIERRE

FIRMA:
DD MM AA
CARGO 26 03 | 2011

TECNICAS PARA EL ANALISIS DE LAS CAUSAS DE LAS NO CONFORMIDADES

[] DIAGRAMA CAUSA EFECTO (ISHIKAWA) : LLUVIA DE IDEAS

[] DIAGRAMA DEPARETO [ ]| DIAGRAMA DE ESTRATIFICACION [ ] OTRO
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DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD (REAL - POTENCIAL): Se encontré equipo el
Contador De Células del cliente Alianza Diagnostica, recibido el dia 11/03/2011 para
mantenimiento correctivo, sin la cinta de identificacién establecida en el procedimiento de SI-P-
07. (IS0 9001:2008, 7.5.4)

TECNICA A USAR PARA EL ANALISIS DE CAUSA: Lluvia de ideas.

ANALISIS DE CAUSAS:

e No se habia gestionado la compra de la cinta para marcar los equipos.

e No se estaba haciendo seguimiento a los técnicos para verificar si se estaban marcando los
equipos.

e No se habia dado a conocer correctamente este requisito a los técnicos de mantenimiento.

PLAN DE ACCION: Fecha 2011-03-23 Producto no conforme[ ] Aceptado[ ]
Rechazado| | Reproceso[ |

Correccion . Accion Correctiva . Accién Preventiva [ ]
Mejora [ ]

PLAN DE ACCION Y RESPONSABLES DE TAREAS

No. ACTIVIDAD. Responsable Cargo Fecha Entrega
1 Realizar la compra de | Juan Omar 2011-03-25
la cinta para marcar Henao Gerente

los equipos que
ingresan a la empresa.

2 Hacer seguimiento Elizabeth Pérez | Responsable de 2011-03-25
para verificar que se Juan Omar calidad
esta'n marcando los Henao gerente
equipos.
Ivan Bohdrquez | Administrador del
software
3 Comunicar Juan Omar Gerente. 2011-03-19
nuevamente a los Henao.

técnicos la necesidad
de marcar todos los
equipos que ingresan
a la empresa para
mantenimiento,
como se ha
establecido en el
procedimiento SI-P-
07.
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SEGUIMIENTO AL PLAN DE ACCION

Responsable de verificacion: Subgerente

Actividad Fecha Observaciones de Cumplimiento
No
1. 2011-03-25 | Se revisa que se compro la cinta para marcar los equipos que ingresan

a la empresa para mantenimiento.

2. 2011-03-25 | Se realizo seguimiento a los equipos que entraron a la empresa y se
verifico que estaban marcados.
3. 2011-03-19 | Se comunico nuevamente lo establecido en el procedimiento SI-P-07,

haciendo énfasis en la importancia de marcar los equipos que ingresan
a la empresa para mantenimiento.

CIERRE (verificacidn eficacia de acciones):

Se cierra la no conformidad: los equipos que entran a SOLUMED INGENIERIA LTDA., estan siendo
marcados con la cinta, especificando nombre del cliente, marca, serie, y nimero del reporte.

VERIFICADOR FECHA DE CIERRE

FIRMA:
DD : MM AA

CARGO 25 03 2011

TECNICAS PARA EL ANALISIS DE LAS CAUSAS DE LAS NO CONFORMIDADES

[ ] DIAGRAMA CAUSA EFECTO (ISHIKAWA) : LLUVIA DE IDEAS

[] DIAGRAMA DE PARETO [ ] DIAGRAMA DE ESTRATIFICACION [] OTRO
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DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD (REAL - POTENCIAL):

Al observar el drea de mantenimiento se encuentran equipos de propiedad de SOLUMED
INGENIERIA LTDA., sin identificacién. (ISO 7.5.5)

TECNICA A USAR PARA EL ANALISIS DE CAUSA: Lluvia de ideas.

ANALISIS DE CAUSAS:

e No se habia detectado la necesidad de sefializar los equipos de propiedad de SOLUMED
INGENIERIA LTDA.

PLAN DE ACCION: Fecha 2011-03-23 Producto no conforme[ ]| Aceptado[ | Rechazado[ ]
Reproceso[ ]

Correccion [} Accion Correctiva || Accion Preventiva [ ]
Mejora [ ]

PLAN DE ACCION Y RESPONSABLES DE TAREAS

No. ACTIVIDAD. Responsable Cargo Fecha Entrega

1. | Identificarlos los | Juna Omar Gerente 2011-03-28
equipos que son | Henao
propiedad de SOLUMED
INGENIERIA LTDA., vy
gue se encuentran en el
area de mantenimiento.

2. | Reubicar los equipos en | Juna Omar | Gerente 2011-03-28
el area de | Henao
mantenimiento-

delimitando las areas.

SEGUIMIENTO AL PLAN DE ACCION

Responsable de verificacién: Responsable de calidad

Actividad | Fecha Observaciones de Cumplimiento
No
1. 2011-03- | Se revisa que se han identificado los equipos que son propiedad de
28 SOLUMED INGENIERIA LTDA., y que se encuentran en el area de
mantenimiento.
2. 2011-03- | Se revisa que se reubicaron los equipos el area de mantenimiento.
28

CIERRE (verificacion eficacia de acciones):
Se cierra no conformidad. Los equipos que son propiedad de SOLUMED INGENIERIA LTDA., fueron
identificados y reubicados en el area de mantenimiento.
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VERIFICADOR FECHA DE CIERRE

FIRMA:
DD | MM AA

CARGO 28 03 | 2011

TECNICAS PARA EL ANALISIS DE LAS CAUSAS DE LAS NO CONFORMIDADES

|:| DIAGRAMA CAUSA EFECTO (ISHIKAWA) . LLUVIA DE IDEAS

[] DIAGRAMA DEPARETO [ ] DIAGRAMA DE ESTRATIFICACION [ ] OTRO
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DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD (REAL - POTENCIAL):

No se cuenta con resultados de seguimiento y medicién del proceso de prestacidn de servicio de
mantenimiento y su analisis de datos.

TECNICA A USAR PARA EL ANALISIS DE CAUSA: Lluvia de ideas.

ANALISIS DE CAUSAS:

e Se tenia identificado en la caracterizacion del proceso un indicador diferente al establecido en
la matriz de planificacion del SGC

PLAN DE ACCION: Fecha 2011-03-23 Producto no conforme[ | Aceptado[ | Rechazado[ ]
Reproceso[ ]

Correccion . Accion Correctiva . Accién Preventiva [_|
Mejora [_]

PLAN DE ACCION Y RESPONSABLES DE TAREAS

No. ACTIVIDAD. Responsable Cargo Fecha
Entrega
1 Actualizar la | Elizabeth Pérez Responsable de calidad 2011-03-
caracterizacion, 26
incluyéndole el
indicador

correspondiente
para la medicién
y anadlisis del

proceso.
2 Hacer Elizabeth Pérez Responsable de calidad 2011-03-
seguimiento vy 26

Realizar analisis
de datos, segun
lo arrojados por
este indicador.

3 Verificar que los | Elizabeth Pérez Responsable de calidad 2011-03-
indicadores 26
establecidos en
la  matriz de
planificacion del
SGC, se han los
mismos que se
encuentran en la
caracterizacion.

Revisar Y
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actualizar los
indicadores de
medicidn
establecidos

para cada
proceso en la
caracterizacion.

SEGUIMIENTO AL PLAN DE ACCION

Responsable de verificacidon: subgerente

Actividad | Fecha Observaciones de Cumplimiento
No

1 2011-03- | Se revisa que se realizo la medicion del desempefio del proceso de
26 mantenimiento a través del indicador.

2 2011-03- | Se revisa que se ha realizado analisis de datos a los resultados arrojados
26 por el indicador.

3 2011-03- | Se actualizaron los indicadores establecidos en la caracterizacién vy se
26 verifico que son los mismos que se establecieron en la matriz de

planificacién del SGC.

CIERRE (verificacidn eficacia de acciones):

Se cierra no conformidad: Se realizo la medicién del proceso de mantenimiento y su respectivo
anadlisis de datos. Los indicadores establecidos en la caracterizacion son los mismos que se
encuentras en la planificacién del SGC.

VERIFICADOR FECHA DE CIERRE
FIRMA:
DD | MM AA
CARGO 26 03 | 2011

TECNICAS PARA EL ANALISIS DE LAS CAUSAS DE LAS NO CONFORMIDADES

[] DIAGRAMA CAUSA EFECTO (ISHIKAWA) . LLUVIA DE IDEAS

[] DIAGRAMA DEPARETO [ | DIAGRAMA DE ESTRATIFICACION [] OTRO
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DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD (REAL - POTENCIAL):

No se tiene presupuesto documentado para el sistema de gestién en el afio 2011 tal como se
establece en la caracterizacién del proceso de planeacion estratégica SI-D-03. (ISO 9001:2008, 4.1)

TECNICA A USAR PARA EL ANALISIS DE CAUSA: Lluvia de ideas.

ANALISIS DE CAUSAS:
e No se tenia actualizado el presupuesto del sistema de gestidn de calidad.

PLAN DE ACCION: Fecha 2011-02-23 Producto no conforme[ ]| Aceptado[ | Rechazado[ ]
Reproceso[ ]

Correccion [} Accién Correctiva  [J] Accion Preventiva [ ]
Mejora [ ]

PLAN DE ACCION Y RESPONSABLES DE TAREAS

No. ACTIVIDAD. Responsable Cargo Fecha
Entrega

1. Actualizar el | Elizabeth Pérez | Responsable de calidad. 2011-02-
presupuesto para el 28
sistema de gestién de
calidad.

2. Asignar al | Elizabeth Pérez | Responsable de calidad. 2011-02-
responsable de 28
calidad para que
actualice anualmente
el presupuesto o
cada vez que se
requiera

SEGUIMIENTO AL PLAN DE ACCION

Responsable de verificacion: subgerente

Actividad Fecha Observaciones de Cumplimiento
No
1. 2011-03- | Se revisa que se ha actualizado el presupuesto para el sistema de
26 gestién de calidad.

CIERRE (verificacion eficacia de acciones):

Se cierra no conformidad. Se ha actualizado el presupuesto para el sistema de gestion de calidad y
el responsable de calidad quedo asignado para actualizar dicho presupuesto.
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VERIFICADOR FECHA DE CIERRE

FIRMA:
DD | MM AA

CARGO 28 02 | 2011

TECNICAS PARA EL ANALISIS DE LAS CAUSAS DE LAS NO CONFORMIDADES

[] DIAGRAMA CAUSA EFECTO (ISHIKAWA) . LLUVIA DE IDEAS

[ ] DIAGRAMA DE PARETO [ ] DIAGRAMA DE ESTRATIFICACION [ ] OTRO
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DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD (REAL - POTENCIAL):
La férmula establecida para el indicador de medicion del proceso no corresponde con la utilizada

para calcular el resultado. Nivel cumplimiento acciones correctivas/preventivas (No. Total de AC y
AP Cerradas/No. ACY AP Planteadas) * 100. (ISO 9001:2008, 8.2.3)

TECNICA A USAR PARA EL ANALISIS DE CAUSA: Lluvia de ideas.

ANALISIS DE CAUSAS:

e No se reviso periédicamente los indicadores planteados en la matriz de planificacion del SGC.
e No se reviso que los indicadores establecidos en la caracterizacién de procesos fueran los
mismos que se establecieron para la matriz del SGC.

PLAN DE ACCION: Fecha 2011-03-23 Producto no conforme[ ] Aceptado[ ]
Rechazado[ | Reproceso[ ]

Correccion [} Accion Correctiva || Accion Preventiva [ ]
Mejora [ ]

PLAN DE ACCION Y RESPONSABLES DE TAREAS

No. ACTIVIDAD. Responsable Cargo Fecha
Entrega
1. | Revisar todos los | Elizabeth Pérez Responsable de calidad 2011-03-25
indicadores
planteados en la
matriz de
planificacion del
SGC.
2. | Actualizar la | Elizabeth Pérez Responsable de calidad 2011-03-25
férmula del
indicador

correspondiente
al proceso de
planificacion
estratégica

3. | Verificar que los | Elizabeth Pérez Responsable de calidad 2011-03-25
indicadores

establecidos en
la matriz de
planificacion del
SGC, se han los
mismos que se
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encuentran en la
caracterizacion.

SEGUIMIENTO AL PLAN DE ACCION

Responsable de verificacion: subgerente.

Actividad | Fecha Observaciones de Cumplimiento
No

1 2011-03- | Se reviso que se haya realizado una revisidon de todos los indicadores
25 planteados en la matriz SI-D-06

2 2011-03- | Se revisa que se corrigieron los errores detectados en los indicadores.
25

3
2011-03- | Se revisa que los indicadores establecidos en la matriz SI-D-06 son
25 acordes a los establecidos en la caracterizacién de procesos.

CIERRE (verificacidn eficacia de acciones):

Se cierra no conformidad: Lo indicadores establecidos en la planificacién de SGC SI-D-06 estdn
corregidos, y estan acordes a lo planteado en la caracterizacion.

VERIFICADOR FECHA DE CIERRE

FIRMA:
DD : MM AA

CARGO 25 03 | 2011

TECNICAS PARA EL ANALISIS DE LAS CAUSAS DE LAS NO CONFORMIDADES

[] DIAGRAMA CAUSA EFECTO (ISHIKAWA) . LLUVIA DE IDEAS

[] DIAGRAMA DE PARETO [ ] DIAGRAMA DE ESTRATIFICACION [] OTRO
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DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD (REAL - POTENCIAL):

No se realizd la modificacién de la cotizaciéon u orden de compra para el cliente Club Miramar
N°005-11 al incluirse el suministro de dos termohigrometros no solicitados y cotizados
inicialmente. (ISO 9001:2008, 7.2.2)

TECNICA A USAR PARA EL ANALISIS DE CAUSA: Lluvia de ideas.

ANALISIS DE CAUSAS:

e Serealizo la solicitud del servicio verbalmente y en otra ciudad diferente a las
instalaciones administrativas de SOLUMED

e Enlafactura se incluyo el valor de los suministros y el valor de la verificacidn de unos equipos,
pero en la cotizacién falto incluir el costo de los suministros.

PLAN DE ACCION: Fecha 2011-03-23 Producto no conforme[ ] Aceptado[ ]
Rechazado[ | Reproceso[ ]

Correccion [} Accion Correctiva || Accién Preventiva [ ]
Mejora [ ]

PLAN DE ACCION Y RESPONSABLES DE TAREAS

No. ACTIVIDAD. Responsable Cargo Fecha
Entrega
1 | Actualizar el | Elizabeth Pérez Responsable de calidad 2011-03-25
procedimiento
de

mantenimiento
en Los items
de planificacion
del servicio
donde se
describe la
realizacion de la
cotizacion y
especificar este
tipo de casos

2 | A partir de la | Amparo Bonnet Subgerente
fecha si se
presenta el caso
de solicitud de
servicios

nuevos a partir
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de servicios en
ejecucion se
debe de seguir
lo establecido
en el
procedimiento
SI-P-07

SEGUIMIENTO AL PLAN DE ACCION

Responsable de verificacidon: Responsable de calidad

Actividad | Fecha Observaciones de Cumplimiento
No
1 2011-03- | Se actualizo el procedimiento SI-P-07. Y se dio a conocer a los
25 responsables.
2

CIERRE (verificacion eficacia de acciones):

El procedimiento de mantenimiento fue actualizado y comunicado a los responsable. Hasta la
fecha no se ha presentado solicitud de servicios nuevos a partir de servicios en ejecucién, es
importante hacer seguimiento.

VERIFICADOR FECHA DE CIERRE

FIRMA:
DD | MM AA

CARGO

TECNICAS PARA EL ANALISIS DE LAS CAUSAS DE LAS NO CONFORMIDADES

[ ] DIAGRAMA CAUSA EFECTO (ISHIKAWA) . LLUVIA DE IDEAS

[ ] DIAGRAMA DE PARETO [ ] DIAGRAMA DE ESTRATIFICACION [] OTRO
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DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD (REAL - POTENCIAL):

Se cuenta con selecciéon de proveedores de Alfamed, considerado como critico, pero fue
seleccionado bajo criterios de proveedor especializado. (ISO 9001:2008, 7.4.1)

TECNICA A USAR PARA EL ANALISIS DE CAUSA: Lluvia de ideas.

ANALISIS DE CAUSAS:

e No se reviso el procedimiento de compras antes de llenar el formato de seleccién de
proveedores.

e No se verifico que se estuviera utilizando el formato para proveedores criticos
adecuadamente.

e No se divulgo correctamente el procedimiento de compras.

PLAN DE ACCION: Fecha 2011-03-23 Producto no conforme[ | Aceptado[ ]
Rechazado[ | Reproceso[ ]

Correccion [} Accién Correctiva  [J] Accion Preventiva [ ]
Mejora [ ]
PLAN DE ACCION Y RESPONSABLES DE TAREAS
No. ACTIVIDAD. Responsable Cargo Fecha
Entrega

1. Revisar todas las | Elizabeth Pérez Responsable de calidad 2011-03-
selecciones de Ligia Amparo | Gerente 25
proveedores, para Bonnet
verificar que se
esté utilizando el
formato adecuado.

2. Realizar Elizabeth Pérez Responsable de calidad 2011-03-
huevamente la Ligia Amparo | Gerente 25
seleccion de los Bonnet
proveedores que se
encuentren en los
formatos
equivocados.

3. Divulgar Elizabeth Pérez Responsable de calidad 2011-03-
nuevamente a los 26
responsables el
procedimiento de
compras y  sus
respectivos
formatos.
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SEGUIMIENTO AL PLAN DE ACCION

Responsable de verificacidon: Subgerente.

Actividad Fecha Observaciones de Cumplimiento
No

1 2011-03-25 | Se revisaron todas las selecciones de proveedores

2 2011-03-25 | Se corrigieron todos los errores, los proveedores fueron
seleccionados en el formato destinado para cada tipo de proveedor.

3 2011-03-26 | Se divulga nuevamente el procedimiento de copra a los
responsables.

4 2011-03-25 | Se verifica que el formato se esta implementando correctamente.

CIERRE (verificacion eficacia de acciones):

Se cierra no conformidad: la seleccion de los proveedores se estd realizando en los formatos
destinados para cada tipo de proveedor (critico-especializado), y se divulgo a los responsable el
procedimiento de compras.

VERIFICADOR FECHA DE CIERRE

FIRMA:

DD : MM AA

CARGO

25 03 | 2011

TECNICAS PARA EL ANALISIS DE LAS CAUSAS DE LAS NO CONFORMIDADES

DIAGRAMA CAUSA EFECTO (ISHIKAWA) . LLUVIA DE IDEAS [ ]

DIAGRAMA DE PARETO [_| DIAGRAMA DE ESTRATIFICACION [ ] OTRO
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DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD (REAL - POTENCIAL):

El proveedor importmedical se incluye en el listado de proveedores controlados pero no ha sido
evaluado, incumpliendo el procedimiento SI-P-04 numeral 5.4 ( ISO 9001:2008,7.4.1)

El proveedor SET Y GAT, con resultado de 85 en la evaluacién, no se encuentra en el listado de
proveedores.

TECNICA A USAR PARA EL ANALISIS DE CAUSA: Lluvia de ideas.

ANALISIS DE CAUSAS:

e Enlalista de proveedores controlados se incluyeron proveedores a los que Unicamente se les
ha cotizado, pero no hacen parte de los proveedores controlados.

e No se reviso la lista de proveedores controlados, para verificar que estuvieran todos los
proveedores seleccionados.

e No se realizo seguimiento a la implementacion de estos formatos.

e No se divulgo correctamente el procedimiento de compras.

PLAN DE ACCION: Fecha 2011-03-23 Producto no conforme[ | Aceptado[ | Rechazado[ ]
Reproceso[ | Correccion . Accion Correctiva
Accién Preventiva [ ] Mejora [ ]

PLAN DE ACCION Y RESPONSABLES DE TAREAS

No. ACTIVIDAD. Responsable Cargo Fecha
Entrega
1 Revisar la lista de | Gerente Gerente 2011-03-26
proveedores

controlados, para
verificar que se
encuentren
Unicamente los
que han sido
seleccionados. Y
seleccionar por
tipo de proveedor.

2 Divulgar Elizabeth Pérez Responsable de calidad 2011-03-26
nuevamente a los
responsables el
procedimiento de
compras y  sus
respectivos
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formatos.

SEGUIMIENTO AL PLAN DE ACCION

Responsable de verificacidon: Subgerente.

Actividad Fecha Observaciones de Cumplimiento
No
1 2011-03-26 | Se revisa que en la lista de proveedores controlados se encuentran

Unicamente los proveedores criticos, especializados y proveedores de
servicios subcontratados.

2 2011-03-26 | Se revisa que el formato se estd implementando correctamente

3 Se revisa que se ha divulgado el procedimiento de compras a los
2011-03-26 | responsables.

CIERRE (verificacion eficacia de acciones):

Se cierra no conformidad: La lista de proveedores controlados se estd implementando segun lo
establecido en el procedimiento de copras. Se divulgo el procedimiento de compras a los
responsables.

VERIFICADOR FECHA DE CIERRE

FIRMA:
DD : MM AA

CARGO 26 03 2011

TECNICAS PARA EL ANALISIS DE LAS CAUSAS DE LAS NO CONFORMIDADES

[] DIAGRAMA CAUSA EFECTO (ISHIKAWA) . LLUVIA DE IDEAS

[] DIAGRAMA DEPARETO [ ]| DIAGRAMA DE ESTRATIFICACION [ ] OTRO
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DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD (REAL - POTENCIAL):

En el numeral 5.7.1 del Manual De Calidad SI-M-02 se determinan ocho procesos en el mapa de
procesos incluyendo, faltando el proceso de servicio al cliente. (ISO 9001:2008, 4.2.2).

TECNICA A USAR PARA EL ANALISIS DE CAUSA: Lluvia de ideas.

ANALISIS DE CAUSAS:

e No se verifico que en el mapa de procesos estuvieran todos los procesos ya establecidos en la
caracterizacion.
e No se revisaron las directrices SI-D-03 Y SI-D-08 antes de incluirlas en el manual de calidad.

PLAN DE ACCION: Fecha 2011-03-23 Producto no conforme[ | Aceptado[ ]
Rechazado[ | Reproceso[ ]

Correccion [} Accién Correctiva  [Jj Accion Preventiva [ ]
Mejora [ ]

PLAN DE ACCION Y RESPONSABLES DE TAREAS

No. ACTIVIDAD. Responsable Cargo Fecha
Entrega
1 Incluir en el mapa | Elizabeth Pérez Responsable de calidad 2011-03-25

de procesos el
proceso de servicio

al cliente.
2 Incluir en el | Elizabeth Pérez Responsable de calidad 2011-03-25
manual de calidad
el mapa de
procesos
corregido.
3 Revisar todas las | Elizabeth Pérez Responsable de calidad 2011-03-25

directrices del SGC
para verificar que
estén actualizadas.

SEGUIMIENTO AL PLAN DE ACCION

Responsable de verificacidon: Subgerente.

Actividad | Fecha Observaciones de Cumplimiento
No
1 2011-03-25 Se revisa que se ha incluido en el mapa de procesos el proceso de

servicio al cliente
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2 2011-03-25 Se revisa que el manual de calidad contiene el mapa de procesos, ya
corregido.

3 2011-03-25 Se revisaron todas las directrices del SGC.

CIERRE (verificacion eficacia de acciones):

Se cierra no conformidad: se ha incluido en el mapa de procesos el proceso de servicio al cliente,
de igual manera se incluyo en el manual de calidad. Todas las directrices se han revisado.

VERIFICADOR FECHA DE CIERRE

FIRMA:
DD | MM AA

CARGO 25 03 | 2011

TECNICAS PARA EL ANALISIS DE LAS CAUSAS DE LAS NO CONFORMIDADES

[ ] DIAGRAMA CAUSA EFECTO (ISHIKAWA) . LLUVIA DE IDEAS

[] DIAGRAMA DE PARETO [ ] DIAGRAMA DE ESTRATIFICACION [] OTRO
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DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD (REAL - POTENCIAL):

Se encontré el procedimiento de recepcion y mantenimiento SI-P-07 versidon 0 en medio digital en
computador de auxiliar de software, siendo la version vigente la N° 1. (ISO 9001:2008, 4.2.3)

No se registro distribucidon de los documentos de acuerdo al numeral 5.2.4 del procedimiento de
control de documentos y registros SI-P-01. (1ISO 9001:2008, 4.2.3)

TECNICA A USAR PARA EL ANALISIS DE CAUSA: Lluvia de ideas.

ANALISIS DE CAUSAS:

e No se entrega al administrador del software el procedimiento SI-P-07 actualizado.
e No se le hizo firmas la planilla de distribucidn de documentos al entregarle el procedimiento
SI-P-07.

PLAN DE ACCION: Fecha 2011-03-23 Producto no conforme[ ] Aceptado[ | Rechazado[ ]
Reproceso[ ]

Correccion . Accion Correctiva . Accion Preventiva [ ]
Mejora [ ]

PLAN DE ACCION Y RESPONSABLES DE TAREAS

No. ACTIVIDAD. Responsable Cargo Fecha
Entrega
1 Entregar al | Elizabeth Pérez Responsable de calidad 2011-03-25
administrador del
software el

procedimiento SI-
P-07 actualizado.

2 Hacer distribucion | Elizabeth Pérez Responsable de calidad 2011-03-25
de documentos y
formatos
actualizados a
todo el personal vy
verificar que
firmen la planilla
de distribucién de
documentos

SEGUIMIENTO AL PLAN DE ACCION

Responsable de verificacion: Subgerente.

Actividad Fecha Observaciones de Cumplimiento
No
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1 2011-03-25 | Se revisa que todos los formatos y documentos entregados esten
actualizados.

2 2011-03-25 | Se revisa que todas las personas a las que se les entrego un
documento-formato hayan firmado la planilla de distribucién de
documentos.

3 2011-03-25 | Se entrego al administrador del software el procedimiento SI-P-07

actualizado y se firmo la planilla de distribucién de documentos.

CIERRE (verificacion eficacia de acciones):

Se cierra no conformidad: Se entrego al administrador del software el procedimiento actualizado y
se firmo la planilla de distribucion de documentos. De igual manera se verifico que todos los
documentos estregados estén actualizados y se haya firmado la planilla de distribucién de
documentos.

VERIFICADOR FECHA DE CIERRE
FIRMA:
DD MM AA
CARGO 25 03 2011

TECNICAS PARA EL ANALISIS DE LAS CAUSAS DE LAS NO CONFORMIDADES

[] DIAGRAMA CAUSA EFECTO (ISHIKAWA) . LLUVIA DE IDEAS

[] DIAGRAMA DE PARETO [ ] DIAGRAMA DE ESTRATIFICACION [] OTRO
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DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD (REAL - POTENCIAL):

No se encontraron el registro de educacidn del técnico José F. Ojeda, el registro de Formacion del
Contador Milton Gualteros y de experiencia de la Coordinadora de Calidad Elizabeth Pérez. (ISO
9001:2008, 6.2.2)

TECNICA A USAR PARA EL ANALISIS DE CAUSA: Lluvia de ideas.

ANALISIS DE CAUSAS:

e Al momento de realizar el perfil de los cargos no se confronto con las hojas de vida de los
empleados.

e No se solicito un soporte de estudio al técnico José Francisco.

PLAN DE ACCION: Fecha 2011-03-23 Producto no conforme[ ] Aceptado[ ]
Rechazado[ | Reproceso[ ]

Correccion | Accion Correctiva [ Acci6n Preventiva [ ]
Mejora [ ]

PLAN DE ACCION Y RESPONSABLES DE TAREAS

No. | ACTIVIDAD. Responsable Cargo Fecha
Entrega
1 Revisar todas las | Elizabeth Pérez Responsable de calidad 2011-03-25

hojas de vida de
los empleados, con
el fin de verificar
gue tengan todos
los soportes de
educacion.

2 Comparar los | Elizabeth Pérez Responsable de calidad 2011-03-25
perfiles de cada
cargo con las hojas

de vida

3 Replantear los | Elizabeth Pérez Responsable de calidad 2011-03-25
perfiles de cada
cargo.

SEGUIMIENTO AL PLAN DE ACCION

Responsable de verificacion: Subgerente.

Actividad Fecha Observaciones de Cumplimiento
No
1 2011-03-25 | Se revisaron todas las hojas de vida, y se solicito a los empleados los
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soportes de educacién faltante.

2 2011-03-25 | Se compara las hojas de vida con los perfiles de cada cargo.
3 2011-03-25 | Se replantearon los perfiles para cada cargo.
4 2011-03-25 | Se solicito al Técnico José Francisco el soporte de estudio.

CIERRE (verificacion eficacia de acciones):

Se cierra no conformidad: se ha adecuado los perfiles para cada cargo, acordes a los requisitos de
la empresa. Se solicito al técnico José Francisco un soporte de estudio.

VERIFICADOR FECHA DE CIERRE

FIRMA:

DD | MM AA

CARGO

25 03 | 2011

TECNICAS PARA EL ANALISIS DE LAS CAUSAS DE LAS NO CONFORMIDADES

[ ] DIAGRAMA CAUSA EFECTO (ISHIKAWA) . LLUVIA DE IDEAS

[] DIAGRAMA DEPARETO [ | DIAGRAMA DE ESTRATIFICACION [ ] OTRO

168




DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD (REAL - POTENCIAL):

No se ha realizado la induccién de personal SI-R-22 del Técnico José F. Ojeda. (ISO 9001:2008,
6.2.2)

TECNICA A USAR PARA EL ANALISIS DE CAUSA: Lluvia de ideas.

ANALISIS DE CAUSAS:

e No se haregistrado en el formato de induccidén de personal.

PLAN DE ACCION: Fecha 2011-03-23 Producto no conforme[ | Aceptado[ | Rechazado[ ]
Reproceso[ ]

Correccion . Accion Correctiva . Accion Preventiva [ ]
Mejora []

PLAN DE ACCION Y RESPONSABLES DE TAREAS

No. ACTIVIDAD. Responsable Cargo Fecha
Entrega
1 Entregar el | Elizabeth Pérez Responsable de calidad 2011-03-25
formato de
induccién de

personal a los
responsables.

2 Realizar la | Gerente Gerente 2011-03-25
induccion al nuevo | g apeth pérez Responsable de calidad
personal que
ingrese a la
empresa.

SEGUIMIENTO AL PLAN DE ACCION

Responsable de verificacion: Subgerente.

Actividad Fecha Observaciones de Cumplimiento
No
1 2011-03- Se revisaron que se han entregado al gerente los formatos para realizar
25 la induccién del nuevo personal. Se firmo la planilla de distribucién.
2 2011-03- Se revisa que se ha realizado la induccién al nuevo personal de la
25 empresa.
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CIERRE (verificacion eficacia de acciones):

Se cierra no conformidad: Se realizo la induccidn al nuevo personal de la empresa.

VERIFICADOR FECHA DE CIERRE

FIRMA:
DD | MM AA

CARGO 25 03 | 2011

TECNICAS PARA EL ANALISIS DE LAS CAUSAS DE LAS NO CONFORMIDADES

[] DIAGRAMA CAUSA EFECTO (ISHIKAWA) . LLUVIA DE IDEAS

[ ] DIAGRAMA DE PARETO [ ] DIAGRAMA DE ESTRATIFICACION [ ] OTRO
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DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD (REAL - POTENCIAL):

No se realizaron las evaluaciones de las capacitaciones incluidas en el cronograma de capacitacion
SI-R-09, tales como Manual de Funciones y Procedimiento de Recepcién y Mantenimiento. (ISO
9001:2008, 6.2.2)

TECNICA A USAR PARA EL ANALISIS DE CAUSA: Lluvia de ideas.

ANALISIS DE CAUSAS:

e No se aclaro en el procedimiento de talento humano, que se evaluarian solo las capacitaciones
técnicas realizadas en SOLUMED INGENIERIA LTDA.

PLAN DE ACCION: Fecha 2011-03-23 Producto no conforme[ ] Aceptado[ ] Rechazado[ |
Reproceso[ ]

Correccion . Accion Correctiva . Accion Preventiva [ ]
Mejora []

PLAN DE ACCION Y RESPONSABLES DE TAREAS

No. ACTIVIDAD. Responsable Cargo Fecha
Entrega
1 Actualizar el | Elizabeth Pérez Responsable de calidad 2011-03-25

procedimiento de
talento  humano,
especificando el
tipo de
capacitaciones que
seran evaluadas.

2 Comunicar a
gerente la
modificacion  del
procedimiento SI-
P-06.

Elizabeth Pérez Responsable de calidad 2011-03-25

SEGUIMIENTO AL PLAN DE ACCION

Responsable de verificacidon: Subgerente.

Actividad | Fecha Observaciones de Cumplimiento
No
1 2011-03- | Se revisaron que se ha actualizado el procedimiento de talento humano.
25
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2 2011-03- | El gerente ha revisado y aprobado la modificacién de este procedimiento
25 SI-P-06

CIERRE (verificacion eficacia de acciones):

Se cierra no conformidad: se ha actualizado el procedimiento SI-P-06 y el gerente lo aprobd.

VERIFICADOR FECHA DE CIERRE

FIRMA:
DD | MM AA

CARGO 25 03 | 2011

TECNICAS PARA EL ANALISIS DE LAS CAUSAS DE LAS NO CONFORMIDADES

[] DIAGRAMA CAUSA EFECTO (ISHIKAWA) . LLUVIA DE IDEAS

[] DIAGRAMA DEPARETO [ ]| DIAGRAMA DE ESTRATIFICACION [ ] OTRO
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DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD (REAL - POTENCIAL): En el certificado de
calibracion N° 9178020-6/9/2010 de fecha 06/09/2010 del simulador de ECG marca BIOTEK

codigo EP-SILT-11 no se referencian los certificados de los patrones nacionales o internacionales
MULTIMETRO - MMD KEITLEY, OSCILOSCOPIO TEKTRONIX 2002B y SIMULADOR FLUKE IMPULSE
4000, los cuales fueron utilizados para la calibracién. (ISO 9001:2008, 7.6)

TECNICA A USAR PARA EL ANALISIS DE CAUSA: Lluvia de ideas.

ANALISIS DE CAUSAS:

e No se solicito al proveedor los certificados de los equipos patrones que utilizo para realizar la
medicién.

o No se establecio en el procedimiento que se debia solicitar los certificados de los equipos
patrones que utilizan para realizar la medicidn.

PLAN DE ACCION: Fecha 2011-03-23 Producto no conforme[ ]| Aceptado[ | Rechazado[ ]
Reproceso[ ]

Correccion . Accion Correctiva . Accion Preventiva [ ]
Mejora [ ]

PLAN DE ACCION Y RESPONSABLES DE TAREAS

No. ACTIVIDAD. Responsable Cargo Fecha
Entrega
1 Solicitar al | Gerente Gerente 2011-03-30

proveedor el envio
de los certificados
de los equipos
patrones utilizados
para realizar la
medicion.

2 Incluir dentro del | Elizabeth Pérez 2011-03-25
procedimiento SI-
P-08, necesidad de
solicitar al
proveedor los
certificados de los
equipos patrones

Responsable de calidad

utilizados para
realizar la
medicion.

SEGUIMIENTO AL PLAN DE ACCION

Responsable de verificacion: Subgerente.
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Actividad Fecha Observaciones de Cumplimiento
No

1 2011-03-30 | Se revisaron que se le solicito al proveedor el envié de los
certificados de los equipos patrones que utilizo para realizar la
medicion.

2 2011-03-25 | Se actualizo el procedimiento SI-P-08 especificando la importancia de

solicitar al proveedor estos certificados.

CIERRE (verificacion eficacia de acciones):

Se cierra no conformidad: se ha solicitado al proveedor el envid de los certificados de los equipos
patrones que utilizo para realizar la medicion. Se actualizo el procedimiento SI-P-08.

VERIFICADOR FECHA DE CIERRE

FIRMA:
DD | MM AA

CARGO 30 03 | 2011

TECNICAS PARA EL ANALISIS DE LAS CAUSAS DE LAS NO CONFORMIDADES

[ ] DIAGRAMA CAUSA EFECTO (ISHIKAWA) . LLUVIA DE IDEAS

[] DIAGRAMA DEPARETO [ ]| DIAGRAMA DE ESTRATIFICACION [ ] OTRO
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