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RESUMEN

Panamerican Instruments Ltda., actualmente importa y comercializa insumos e
instrumental de oftalmologia, gracias a la gran experiencia en el mercado ha decidido iniciar con
la fabricacion de instrumental quirdrgico, para lo cual se hace necesario que cumpla con la
normatividad vigente y solicite ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos el certificado de Capacidad de Produccién.

En el presente documento se describe la metodologia utilizada para cumplir los requisitos
exigidos por el INVIMA (2007) como lo son instalaciones adecuadas con sus areas especificas,
personal capacitado, condiciones de sanidad e higiene, equipos y documentacion vigente de
cada proceso y procedimiento, ademas de la trazabilidad de los dispositivos médicos. Basados en
la resolucion 4002 de 2007 y el decreto 4725 de 2005 se realiz6 una visita diagndstico,
permitiendo identificar el grado de cumplimiento de la normatividad, elaborando la
documentacion inexistente, estandarizando procedimientos y gestionando cambios en la

infraestructura.

Palabras Claves: Certificacion, estandarizacion, procedimientos, dispositivo médico,

fabricacién
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ABSTRACT

Panamerican Instruments Ltda., currently imports and commercializes ophthalmology
supplies and instruments, thanks to its great experience in the market it has decided to start with
the manufacture of surgical instruments, thus it has become necessary the compliance with
current regulations, and in a particular sense, to obtain in front of Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamento y Alimentos — INVIMA (eng. — National Institute of Surveillance for

Drugs and Food) the manufacturing capacity Certificate for Medical Devices.

This document describes the methodology used to meet the requirements of INVIMA
(2007) such as suitable facilities with their specific areas, skilled personnel, health and hygienic
conditions, equipment and documentation in force for each process and procedure, in addition to
traceability for medical devices. Based on Resolution 4002 of 2007 and Decree 4725 of 2005 a
‘diagnosis’ visit was performed, allowing to identify the compliance level according to current
standards, developing accordingly any lacked documentation, standardizing procedures and
managing the changes in the infrastructure.

Keywords: Certification, standardization, procedures, medical device, manufacturing
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INTRODUCCION

Durante la Gltima década, ha habido una demanda creciente por el aseguramiento de la
calidad y credibilidad de los productos que sacan al mercado las empresas productoras de
insumos e instrumental quirargico, debido a que estos pueden ocasionar lesiones graves en el

paciente por una incorrecta fabricacion. (ICONTEC, 2015)

Cuando los paises se integran en la dindmica de la globalizacion, los integrantes de las
empresas deben tomar la decisién de continuar haciendo el trabajo como siempre se ha hecho, o

modificar las estrategias para lograr ser competitivos en el mercado.

Para cumplir con este requisito, los productores y proveedores han tenido que reconocer
la importancia de la calidad, y el hecho de que solo puede llegarse a alcanzar mediante una
organizacion eficiente de las empresas y un compromiso por parte de la gerencia para resolver

las distintas caracteristicas requeridas por sus clientes potenciales.

Dada esta necesidad, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA construyé una nueva estructura mediante la implementacién de modelos de gestion del
riesgo y la puesta en marcha de sistemas de informacion y comunicacion que le permitan cumplir
con los requerimientos del mercado local e internacional en materia de vigilancia sanitaria para
alimentos, medicamentos, cosméticos, insumos para la salud y productos varios, garantizando las

condiciones necesarias para proteger la salud individual y colectiva. (Secretaria de salud , 2014)

Para este caso concreto se cred el decreto 4725 de 2005 en el cual regula el régimen de
registros sanitarios, permisos de comercializacion y vigilancia sanitaria en lo relacionado con la
produccidn, procesamiento, envase, empaque y almacenamiento de los dispositivos médicos para

uso humano. (Ministerio de proteccion social, 2005)

También la resolucion 4002 de 2007 por el cual se adopta el manual de requisitos de

capacidad de almacenamiento y/o acondicionamiento para dispositivos médicos, el cual enmarca
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las practicas y procedimientos para el almacenamiento que se deben aplicar. (Ministerio de

proteccion social, 2007)

Estas dos normas deben ser implementadas en toda empresa que se dedique a la
fabricacion y mantenimiento de instrumental quirdrgico y posteriormente ser evaluadas por el
INVIMA para certificar a la empresa que cumple con los requisitos de saneamiento y calidad
para producir dicho instrumental y asi poderlo comercializar por el territorio nacional e
internacional. (INVIMA, 2015)

Por tal motivo se decidi6é implementar en la empresa PANAMERICAN INSTRUMENTS
LTDA, dedicada a la comercializacion de insumos e instrumental quirdrgico oftalmologico,
todos los requisitos exigidos por parte del INVIMA, como procedimientos, instructivos y
formatos estandarizados, fichas técnicas, pruebas de calidad, organizacion y distribucién en
planta de acuerdo al flujo del proceso, sefializacion adecuada, y demas requerimientos para la

obtencion de una visita de certificacion de capacidad de produccion de dispositivos médicos
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Panamerican Instruments Ltda., para el desarrollo de los procesos de fabricacion de
instrumental oftalmoldgico tiene una planta de produccién, maquinaria, equipos, herramienta y
materia prima; Sin embargo se evidencian falencias en la estructura organizacional de la
compafiia, estandarizacion de procesos, distribucion de planta y lo mas importante no cuentan
con los respectivos permisos que otorga el INVIMA para la fabricacion y comercializacion de

dispositivos médicos de uso humano.

Con esta problematica, la empresa actualmente no se encuentra en condicién de fabricar
instrumental quirurgico, teniendo en cuenta que al no tener un registro sanitario y una
certificacion de capacidad de produccion, no puede comercializar los productos, porque estaria
incumpliendo de esta manera con la normatividad legal nacional, acarreando graves

consecuencias para la compafiia.
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2. JUSTIFICACION

En el sector de oftalmologia se pueden encontrar multiples empresas dedicadas a la
importacion de insumos, instrumental y dispositivos médicos; estos productos son fabricados en
paises como Alemania, Rusia, USA, Japon, y Suiza, generando un alto costo de distribucion,

variacion constante en el precio del producto por el cambio de moneda y demoras en la entrega.

Actualmente encontramos menos de 5 empresas productoras de instrumental
oftalmoldgico a nivel nacional, pero no todas ellas cuenta con los certificados y permisos
obligatorios por la ley, como son el certificado de capacidad de produccidon y los Registros
Sanitarios; el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) es el
Unico ente a nivel nacional que tiene la autoridad para expedir estos certificados y permisos para

los dispositivos médicos.

Panamerican Instruments Ltda., es una empresa dedicada a la importacion y
comercializacion de Dispositivos médicos para oftalmologia, gracias a su amplia experiencia de
mas de 20 afios en el mercado ha identificado una gran necesidad por parte de los clientes que
desean obtener instrumental oftalmologico de alta calidad a bajo costo. (Panamerican
Instruments Ltda, 2008)

Sus directivos han decidido iniciar la fabricacion de este producto satisfaciendo la demanda
del mercado, pero debe presentarse ante el INVIMA, para que este apruebe la planta de
produccion, la estructura organizacional, los procesos estandarizados, la calidad del producto, la
maquinaria y las materias primas, para lo cual la empresa ya cuenta con instalaciones fisicas y

magquinaria que le permiten desarrollar los proceso.

Como aspirantes al titulo de Ingenieria Industrial y aplicando los conocimientos adquiridos
en la carrera, se elaborara toda la documentacion exigida por el ente regulatorio, asi como su

implementacidn y posterior certificacion.
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3. OBJETIVOS

3.1.0bjetivo General

Gestionar el cumplimiento de todos los requerimientos exigidos por el decreto 4725 de
2005 y la resolucidn 4002 de 2007 para solicitar la visita de certificacion del INVIMA
permitiendo que la empresa PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA este acreditada para la

produccion y mantenimiento de instrumental quirdrgico.

3.1.1. Objetivos especificos

3.1.1.1.Realizar un diagndstico del estado actual de la documentacion, infraestructura,
capacitacion del personal y cumplimiento de la empresa de acuerdo a los requisitos
exigidos por el INVIMA.

3.1.1.2.Apoyar a la empresa PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA en la
documentacidn y estandarizacion de procesos exigidos por la norma, ademas de la

estructura organizacional de la planta de produccion.

3.1.1.3. Verificar que la distribucion de la planta actual esté acorde al desarrollo del proceso
y cumpla con el sistema de gestion de seguridad y salud en el trabajo.

3.1.1.4. Gestionar auditorias por parte de un profesional calificado para que evalué el estado
de la documentacion y las instalaciones fisicas de la planta de produccién, con el fin

de realizar una retroalimentacion y aplicar las correcciones necesarias.



20

4. MARCO REFERENCIAL

4.1. Marco Geogréfico

4.1.1. Ubicacion
Panamerican Instruments Ltda., tiene su sede administrativa en la Carrera 11 A- # 93-93 y la

sede de produccion en la Carrera 59C con Calle 132 en la ciudad de Bogota.

4.1.2. Resefia Historica

Panamerican Instruments Ltda.

»

Es una empresa con mas de 18 afios de experiencia en la importacion, comercializacion y
distribucion de insumos e instrumental oftalmoldgico a nivel nacional, representando marcas
como Mani, Alchimia, Jedmed y Rumex, ademas de prestar el servicio de mantenimiento a la

marca representada.

Basados en la experiencia del sector de la salud asi como los requerimientos de sus
clientes, que en su mayoria son instituciones publicas y privadas a nivel local (ubicados al
nororiente de la ciudad en un 70%) y a nivel nacional en ciudades como Medellin, Barranquilla,
Cartagena, Cali, Villavicencio, Cucuta, entre otras; desean iniciar la fabricacién de instrumental

quirdrgico. (Panamerican Instruments Ltda, 2008)
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4.2. Marco Demografico

4.2.1. Clientes

Actualmente la actividad econémica de la empresa es comercializar insumos e
instrumental quirurgico oftalmologico el cual en su mayoria es importado, entre sus principales

clientes estan:

e Sociedad de cirugia ocular

e Imevi

e Clinica de oftalmologia de Cali

e Clinica de oftalmologia San Diego

e Sociedad de oftalmologia y cirugia pléstica de Cucuta.

Por otro lado se proyecta que estos mismos clientes se fidelicen con la marca de

Panamerican y asi empezar sus ventas como fabricantes.

4.2.2. Proveedores

Dentro de los proveedores con los que cuenta la empresa para comercializar insumos e
instrumental quirdrgico oftalmoldgico, estan marcas reconocidas como Rumex, Microvision,

Archimia, Mani y Jedmed.

Adicionalmente para la planta de produccion se contara con los siguientes proveedores,

los cuales proporcionaran la materia prima e insumos necesarios para el proceso de fabricacion:

e Imporinox

e Ferreteria Acefer
e Locatel

e Salud Market
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e Homecenter

4.2.3. Valores Corporativos

4.2.3.1.Mision

PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA, es una empresa colombiana que tiene como
funcidn la fabricacion y mantenimiento de instrumental quirdrgico y la comercializacion de
insumos e instrumental oftalmoldgico de ultima tecnologia a nivel nacional. Perseguimos la

satisfaccion del cliente ofreciendo méas que productos, servicios.

Nuestra mision la rige un conjunto de principios basicos, que permiten que nuestra
compaiiia trabaje con politicas claras que contribuyen con éxito en el desarrollo de nuestros

clientes internos, externos y el de nuestro pais. (Autores, 2016)

4.2.3.2.Vision

Para el afio 2020 seguiremos consolidados en el sector de la oftalmologia como una de las
mejores empresas en calidad y servicio, identificindonos como innovadores en fabricacion y
mantenimiento de instrumental quirdrgico, ademas de ser lideres en la comercializacion de
insumos e instrumental oftalmoldgico. Nuestras marcas lograran y mantendran posicionamiento

a través del cumplimiento de estandares internacionales de calidad.

La compafiia contara con personal comprometido y capacitado profesionalmente para
satisfacer las necesidades de nuestros clientes y sus expectativas basados en un Sistema de

Gestion de Calidad, el cual contribuye al cumplimiento de nuestras metas. (Autores, 2016)



4.2.4. Estructura Organizacional

Panamerican Instruments Ltda., cuenta con un recurso humano formado por un gerente

general, un subgerente, jefes de area y auxiliares.

23
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Figura 1 Organigrama Panamerican Instruments Ltda.
Fuente: Autores, 2016
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4.3. Marco Conceptual

Acondicionamiento: Son todas las operaciones por las cuales un dispositivo médico se

empaca y rotula para su distribucion. (INVIMA, 2013)

Auditoria: Examen critico y sistemético que realiza una persona o grupo de personas
independientes del sistema auditado, que puede ser una persona, organizacion, sistema, proyecto

0 producto, con el objeto de emitir una opinion independiente y competente. (ICONTEC, 2015)

Autoridad sanitaria competente: El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos -INVIMA es un establecimiento publico del orden nacional, adscrito al Ministerio
de Salud y Proteccion Social, que como agencia sanitaria de los colombianos ejecuta las politicas

en materia de vigilancia sanitaria y control de calidad. (INVIMA, 2013)

Buenas practicas de manufactura de dispositivos médicos: Son los procedimientos y
métodos utilizados para asegurar la calidad durante la manufactura, el empaque, almacenamiento
y la instalacion de los dispositivos médicos para uso humano. Estos procedimientos se refieren a
la estructura organizacional, responsabilidades, procesos y recursos para implementar los

requisitos de calidad asociados con el dispositivo médico. (INVIMA, 2013)

Calidad: Es el grado de acercamiento a las necesidades y expectativas de los clientes
cumpliendo sus requerimientos y especificaciones, se consigue satisfaccion en el cliente cuando

esta se transmite a su entorno, generando mas satisfaccion. (ICONTEC, 2015)

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento, CCAA: Es el
acto administrativo que expide el Invima, a los importadores de dispositivos médicos, en el que
consta el cumplimiento de las condiciones sanitarias para el almacenamiento y/o
acondicionamiento, control de calidad, de dotacién y recurso humano, que garantizan su buen
funcionamiento, asi como la capacidad técnica y la calidad de los mismos, en cumplimiento de la

Resolucién 4002 de 2007. (INVIMA, 2013)
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Certificado de Capacidad de Produccion: Este documento certifica que la empresa
cuenta con todas las exigencias del Invima para poder fabricar un dispositivo médico, es decir
que tiene personal capacitado, una infraestructura y maquinaria dentro de los parametros
exigidos, pruebas de calidad y toda la documentacion que soporte todos los procedimientos que
tiene la empresa. Para obtener este certificado el Invima debe realizar una visita de auditoria en
la cual verifique que se cumple totalmente todos los requisitos para la fabricacion de dispositivos
médicos. (Autores, 2016)

Diagrama de proceso: Es una representacion grafica de los pasos que se siguen en toda
secuencia de actividades, dentro de un proceso o un procedimiento, identificandolos mediante
simbolos de acuerdo con su naturaleza; incluye, ademas, toda la informacién que se considera
necesaria para el analisis, tal como distancias recorridas, cantidad considerada y tiempo

requerido. (Pontificia Universidad Javeriana, 2016)

Dispositivo médico: Cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo biomédico u otro
articulo similar o relacionado, utilizado sélo o en combinacion, incluyendo sus componentes,
partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion, destinado

por el fabricante para uso en seres humano. (INVIMA, 2013)

Documentacidn: Descripcion y registro de operaciones, procedimientos y controles para
mantener y demostrar el funcionamiento de la planta y demostrar lo apto que se esta para la certificacion.
(ICONTEC, 2015)

Formato: Documento a diligenciar que pone en evidencia el cumplimiento de un
procedimiento operativo. (INVIMA, 2013)

Instructivo: Documento en el cual se evidencia de manera detallada los procedimientos
que se deben realizar en la planta de produccion como fabricacion, limpieza y desinfeccion,
trazabilidad entre otros. (ICONTEC, 2015)
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Instrumental quirdrgico: Instrumento destinado a fines quirdrgicos para cortar,
perforar, cerrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer, recortar u otros procedimientos similares, sin
estar conectado a ningun dispositivo médico activo y que puede volver a utilizarse una vez

efectuados todos los procedimientos pertinentes. (INVIMA, 2013)

Mantenimiento: conjunto de acciones gque tienen como objetivo mantener un
instrumental quirdrgico o restaurarlo a un estado en el cual el mismo pueda desplegar la funcién
requerida o las que venia desplegando hasta el momento en que se dafid, en caso que haya
sufrido alguna rotura que hizo que necesite del pertinente mantenimiento y arreglo. (MinSalud,
2013)

Procedimiento: Descripcion operativa y detallada de una actividad o proceso, en el cual
se precisa la forma como se llevara a cabo el procedimiento, el responsable de su ejecucion, la
periodicidad con que debe realizarse y los elementos, herramientas o productos que se van a

utilizar. (Pontificia Universidad Javeriana, 2016)

Proceso: Una actividad u operacion que recibe entradas y las convierte en salidas puede
ser considerado proceso. Casi todos las actividades y operaciones relacionadas con un servicio o

producto son procesos. (Pontificia Universidad Javeriana, 2016)

Tecnovigilancia: Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion y
la cualificacion de efectos adversos serios e indeseados producidos por los dispositivos médicos,
asi como la identificacion de los factores de riesgo asociados a estos efectos o caracteristicas con
base en la notificacion, registro y evaluacion sistematica de los efectos adversos de los
dispositivos médicos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos

para prevenir su aparicion. Resolucion 4816 de 2008. (MinSalud, 2013)
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4.4. Marco Teorico

4.4.1. Dispositivos médicos

Son cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo
similar o relacionado, utilizado solo 0 en combinacion, incluyendo sus componentes, partes,
accesorios y programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion, destinado por el

fabricante para el uso en seres humanos en los siguientes casos (INVIMA, 2013):

e Diagndstico, prevencion, supervision o alivio de una enfermedad (por ejemplo, un
ecocardidgrafo, endoscopio, laringoscopio, etc.).

e Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o
de una deficiencia (Por ejemplo un desfibrilador, espéculo, suturas, laparoscopio, etc.).

e Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatdmica o de un
proceso fisioldgico (Por ejemplo marcapasos, valvulas cardiacas, Prétesis de Cadera,
etc.).

e Diagnostico del embarazo y control de la concepcion (Por ejemplo los preservativos).

e Cuidado durante el embarazo, nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado
del recién nacido (Por ejemplo forceps, incubadoras pediatricas, ecografos, etc.).

e Productos para la desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos (desinfectantes).

Segun (INVIMA, 2013) los dispositivos médicos NO desarrollan una accién terapéutica,
como si lo hacen los medicamentos, los cuales ejercen su accién principal por medios
farmacologicos, inmunologicos o metabolicos; sin embargo, muchas veces el dispositivo es

utilizado para administrar productos farmacéuticos, por ejemplo una jeringa.
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4.4.1.1.Tipos de dispositivos médicos

Segun (MinSalud, 2013) los tipos de dispositivos médicos gque existen en Colombia son

los siguientes:

e Dispositivos Consumibles: Insumos y Reactivos de diagnostico in vitro

Figura 2 Dispositivos consumibles
Fuente: El droguista SA. Tomado el 02 de diciembre de 2016 de: http://www.eldroguista.com/wp-content/uploads/photo-
gallery/Insumos%20medicos/thumb/insumos-medicos%2002.jpg

e Dispositivos a Sobre medida: Dispositivos ortopédicos, visuales, auditivos orales,
etc.

Figura 3 Dispositivos ortopédicos.
Fuente: Mundo ortopédico. Tomado el 02 de diciembre de 2016 de:
http://mundoortopedico.mx/wp-content/uploads/2015/06/prod-ortopedicos-3-135x135.jpg
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e Equipo biomédico. Dispositivo médico operacional y funcional que retne
sistemas y subsistemas eléctricos, electronicos o hidraulicos, incluidos los
programas informaticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado
por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevencion,
diagnostico, tratamiento o rehabilitacion. No constituyen equipo biomédico,
aquellos dispositivos meédicos implantados en el ser humano o aquellos destinados
para un sélo uso (MinSalud, 2013).

Figura 4 Equipos Biomédicos

Fuente: Manuel Ferado. Tomado el 02 de diciembre de 2016 de:

http://www.comercializacasanare.com/imagenes_empresas/fotos_empresas1/696/572insumos_inter.gif

4.4.1.2 Clasificacion de riesgo de los dispositivos médicos

La clasificacién de los dispositivos médicos realizada por el fabricante, se fundamenta en
los riesgos potenciales relacionados con el uso y el posible fracaso de los dispositivos con base
en la combinacion de varios criterios tales como, duracion del contacto con el cuerpo, grado de

invasion y efecto local contra efecto sistémico.(INVIMA, 2013)
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e Clase I. Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles generales,
no destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de importancia especial en
la prevencion del deterioro de la salud humana y que no representan un riesgo potencial

no razonable de enfermedad o lesion.

e Clase IlA. Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles

especiales en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

e Clase IIB. Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el

disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

e Clase Ill. Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales,
destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la
prevencion del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de

enfermedad o lesion.

st | wormsco | oowmosommooucos |

| (A) Riesgo Bajo Instrumental quirdrgico / Gasa.

lla (B) Riesgo Moderado Agujas hipodérmicas / equipeo de succién.
b (C) Riesgo Alto Ventilador pulmanar / implantes ortopédicos.
I (D) Riesgo Muy Alto Valvulas cardiacas / marcapasos.

Figura 5 Clasificacion de riesgo de los dispositivos médicos

(INVIMA, 2013)

4.4.1.3.Instrumental quirurgico:



32

Son el conjunto de elementos utilizados en los procedimientos quirargicos. Es un bien
social costoso, muy sofisticado y delicado, por ello su cuidado debe ser meticuloso y estar
estandarizado; debe someterse a la cadena del proceso de descontaminacion, limpieza y
esterilizacion. (Malvarrosa, 2015)

Los instrumentos se disefian para proporcionar una herramienta que permita al cirujano
realizar una maniobra quirdrgica basica; las variaciones son muy numerosas y el disefio se

realiza sobre la base de su funcién.

Los materiales mas comunes de fabricacion de instrumental quirdrgico son:

e Acero inoxidable: el acero inoxidable es una aleacion de hierro, cromo y carbon;
también puede contener niquel, manganeso, silicon, molibdeno, azufre y otros
elementos con el fin de prevenir la corrosion o afiadir fuerza tensil. Los
instrumentos de acero inoxidable son sometidos a un proceso de pasivacion que

tiene como finalidad proteger su superficie y minimizar la corrosion.(Sarria, 2014)

e Titanio: es excelente para la fabricacion de instrumentos microquirdrgicos. Se
caracteriza por ser inerte y no magnético, ademas su aleacion es mas dura, fuerte,
ligera en peso y mas resistente a la corrosion que el acero inoxidable. Un

terminado anodizado azul de 6xido de titanio reduce el resplandor.(Sarria, 2014)

e Vitalio: es la marca registrada de cobalto, cromo y molibdeno. Sus propiedades de
fuerza y resistencia son satisfactorias para la fabricacion de dispositivos
ortopéedicos e implantes maxilofaciales. Es importante recordar que en un
ambiente electrolitico como los tejidos corporales, los metales de diferente
potencial, en contacto unos con otros, pueden causar corrosion. Por lo tanto, un

implante de una aleacion con base de cobalto no es compatible con instrumentos



33

que tengan aleaciones con base de hierro como acero inoxidable y

viceversa.(Sarria, 2014)

e Otros metales: algunos instrumentos pueden ser fabricados de cobre, plata,
aluminio. El carburo de tungsteno es un metal excepcionalmente duro que se
utiliza para laminar algunas hojas de corte, parte de puntas funcionales o ramas de

algun instrumento. (Sarria, 2014)

e Instrumentos blindados: se utiliza un revestimiento o una técnica llamada
blindado de destello con metales como cromo, niquel, cadmio, plata y cobre,
colocando un terminado brillante sobre una pieza forjada basica o montaje de una
aleacion de hierro volviéndolo resistente a la rotura o quebradura espontanea. La
desventaja de los instrumentos blindados es la formacion de éxido por lo que

actualmente se usan con poca frecuencia.(Sarria, 2014)

4.4.2. Certificacién INVIMA:

4.4.2.1. Certificado de capacidad de produccion:

Este documento certifica que la empresa cuenta con todas las exigencias del Invima para
poder fabricar un dispositivo médico, es decir que tiene personal capacitado, una infraestructura
y magquinaria dentro de los parametros exigidos, pruebas de calidad y toda la documentacion que
soporte todos los procedimientos que tiene la empresa. Para obtener este certificado el Invima
debe realizar una visita de auditoria en la cual verifique que se cumple totalmente todos los

requisitos para la fabricacion de dispositivos médicos. (Autores, 2016)

4.4.2.2. Registro Sanitario:
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Es el acto administrativo emitido por el INVIMA, a todos los productos destinados al
consumo o0 uso humano, sometidos a procesos de transformacion con el objeto de ser
comercializados en Colombia, los cuales se distinguen con marca y no son materia prima. Para la
emision de un REGISTRO SANITARIO EN COLOMBIA El INVIMA verifica que el
establecimiento de comercio cuente con las instalaciones, personal y herramientas necesarios
para realizar el proceso de transformacion o elaboracion de un producto y que los ingredientes o
materiales utilizados para ello cumplan los parametros establecidos por la ley, el cumplimiento
de dichos requisitos da al INVIMA la potestad para asignar el nimero de REGISTRO
SANITARIO que lo distingue como producto apto para el consumo o uso humano y de libre
comercializacion en Colombia. (INVIMA, 2015)

4.4.2.3. Requisitos para solicitar la visita del Invima:

La documentacion que se debe presentar para la solicitud de la visita es la siguiente (INVIMA,
2015):

e Formato Unico de Solicitud de Tramites (Visitas, Certificaciones Y Certificados)
(Suit-1087-N09).

e Recibo de consignacion original del recibo de consignacion por valor de la visita,
de acuerdo con el Manual Tarifario vigente del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima; o presentar el comprobante de transferencia
electrénica por concepto del tramite.

e Certificado de constitucion y representacion legal del establecimiento o el
certificado mercantil para persona natural, expedida por la Camara de Comercio,
el cual debe tener una fecha de expedicion inferior a treinta (30) dias. (En caso de
no allegar este documento, consultar la base de datos de registro Unico
empresarial y social RUES).

e Organigrama del establecimiento fabricante.

e Plano Arquitectonico de la distribucion del establecimiento fabricante.
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e Técnicas de control y garantia de calidad del producto y del proceso de
fabricacion.

e Lista de dispositivos médicos a elaborar, junto con la informacion pertinente que
los describa.

e Lista de equipos con los que se dispone.

e Soportes legales del Director(a) Técnico(a): Profesional en el area, con
experiencia especifica o Especializacion en el campo, documentado, el cual debe
ser competente para el desempefio de sus funciones y Contrato Laboral y/o
prestacion de servicios. (En caso de no allegar, se verificara en la visita de

certificacion).

4.4.2.4. Requisitos para solicitar el registro sanitario Invima:

Segun (INVIMA, 2015) la documentacidn que se debe presentar ante este ente es la

siguiente:

Documentacion Legal

e Recibo de consignacion del pago de la tarifa correspondiente (www.invima.gov.- co —
Tramites y Servicios —Tarifas). Si el pago se realiza de manera electronica, adjuntar la

copia de la transaccion.

e Formulario debidamente diligenciado avalado por el director técnico (dispositivos
nacionales), o el responsable de la fabricacion (importados). (www.invima.go- v.co —
Tramites y Servicios — Formatos — Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos. De alli
diligenciar: Informacion basica y el formato dispuesto dentro de este formulario: RSA
Expedicion de Registro Sanitario Automatico o Renovacion con Control Posterior. Tener
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en cuenta aplicacion del Decreto 3275 de 2009 para paises de referencia en el caso de

dispositivos médicos | y 1A y equipos meédicos 1 'y HA.

e Contar con el Certificado de Capacidad de Almacenamiento (CCAA), o Condiciones
Técnico Sanitarias (dispositivos de fabricacion nacional), o de Buenas Practicas de
Manufactura de Dispositivos Médicos (BPM). Este requisito seré verificado al interior de
la Entidad.

e Certificado de existencia y representacion legal de la entidad peticionaria y del

fabricante, con fecha de expedicion inferior a tres (3) meses (opcional).
e Poder para gestionar el tramite, conferido a un abogado, si es el caso. Tenga en cuenta
que si es un poder especial debe venir con presentacion personal y si es un poder general

debe estar elevado a escritura publica.

e Certificado de Venta Libre en el cual especifique que el producto ha sido autorizado para

su produccién o comercializacion en el pais de origen.

e Autorizacion del fabricante (o su autorizado) al importador, para que importe,

comercialice y sea el titular del registro sanitario y/o permiso de comercializacion.

Documentacion Técnica

e Descripcion del dispositivo médico. Los repuestos quedaran incluidos sin que se
discriminen en listado anexo. La descripcion hace referencia Unicamente a: indicaciones,
contraindicaciones, advertencias, componentes principales, accesorios, relacion con

pacientes y descripcion del funcionamiento; todo en espariol.
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e Estudios técnicos y comprobaciones analiticas. Se entiende cumplido el requisito con la

presentacion de cualquiera de la siguiente documentacion:

a) Resumen de los documentos de verificacion y validacion de disefio: Se puede
cumplir con la declaracion de conformidad en la que se relacione el cumplimiento de las

normas internacionales de referencia.

b) Certificado de andlisis del producto terminado que contenga las

especificaciones, indicando los valores o rangos de aceptacion.

e Resumen de los documentos de verificacion y validacion de disefio: Se puede cumplir
con la declaracion de conformidad en la que se relacione el cumplimiento de las normas

internacionales de referencia 6:

a) Certificado de andlisis del producto terminado que contenga las

especificaciones, indicando los valores o rangos de aceptacion.
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4.5. Marco legal

Las normas en las cuales se basoé la estructuracion de la planta de produccion son las
siguientes:

Decreto 4725 de 2005: este decreto regula el régimen de registros sanitarios, permisos de
comercializacion y vigilancia sanitaria en lo relacionado con la produccion, procesamiento,
envase, empaque, almacenamiento de los dispositivos médicos para uso humano, los cuales seran
de obligatorio cumplimiento por parte de todas las personas naturales o juridicas que se dediquen

a dichas actividades en el territorio nacional. (Ministerio de proteccion social, 2005)

De acuerdo a lo estipulado en el presente decreto podemos encontrar como requisitos

minimos para la visita del inspector del INVIMA, lo siguiente aspectos:

e Definir la clasificacion del producto, que para el caso de instrumental quirargico es clase
I, ya que son “dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles generales, no
destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de importancia especial en la
prevencion del deterioro de la salud humana y que no representan un riesgo potencial no
razonable de enfermedad o lesion”.

e Datos de la empresa como razén social, direccion de correspondencia, representante
legal, certificado de constitucién legal expedido por la camara de comercio, organigrama.

e Descripcion del proceso de fabricacion, asi como estudios técnicos de control y garantia
de los dispositivos médicos fabricados.

e Plano de la planta de produccién.

e Lista de maquinaria y equipos que intervienen en el proceso de fabricacion.

e Lista de referencias de los dispositivos médicos que se van a fabricar

Es importante aclarar que los productos fabricados también deben tener el Registro

Sanitario vigente para su comercializacion para lo cual se debe presentar adicionalmente:
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e Nombre genérico y marca del dispositivo médico.

e Presentacion comercial.

e Vida dtil del dispositivo médico (cuando aplique).

e Descripcion del dispositivo médico, indicaciones, uso, advertencias, precauciones y
contraindicaciones.

e Meétodo de disposicion final.

e Artes finales (empaque y etiqueta).

Resolucion 4002 de 2007: Por el cual se adopta el manual de requisitos de capacidad de
almacenamiento y/o acondicionamiento para dispositivos médicos, el cual enmarca las practicas

y procedimientos para el almacenamiento que se deben aplicar.

Esta resolucion esta enfocada a las empresas comercializadoras que basan sus procesos en
el almacenamiento de productos, sin embargo se tomara como base para garantizar que el
proceso de almacenamiento ya sea de materia prima, producto en proceso o producto terminado
se de en las mejores condiciones y no afecte la calidad de los mismos. (Ministerio de proteccién
social, 2007)

Adicionalmente tendremos en cuenta la aplicacion de normas como:

Decreto 1072 de 2015: El presente decreto tiene por objeto definir las directrices de
obligatorio cumplimiento para implementar el Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en el
Trabajo (SG-SST), que deben ser aplicadas por todos los empleadores publicos y privados, los
contratantes de personal bajo modalidad de contrato civil, comercial o administrativo, las
empresas de servicios temporales y tener cobertura sobre los trabajadores dependientes,

contratistas, trabajadores cooperados y los trabajadores en mision. (Ministerio de trabajo, 2015)

ISO 9001:2015: Es la base del sistema de gestion de la calidad ya que es una norma

internacional y que se centra en todos los elementos de administracién de calidad con los que una
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empresa debe contar para tener un sistema efectivo que le permita administrar y mejorar la
calidad de sus productos o servicios. (ICONTEC, 2015)

Norma técnica NTC Colombiana 1461: Esta norma tiene por objeto establecer los
colores y sefiales de seguridad utilizados para la prevencion de accidentes y riesgos contra la

salud y situaciones de emergencia. (ICONTEC, 1987)

Resolucion 4816 de 2008: Establece que el Ministerio de Proteccion Social con el apoyo
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, disefiara el
Programa de Tecnovigilancia que permita identificar los eventos e incidentes adversos no
descritos en la utilizacion de dispositivos médicos en el Territorio Nacional, cuantificar el riesgo,
y realizar medidas de salud pablica y mantener informados a los usuarios, a los profesionales de
la salud, a las autoridades sanitarias y a la poblacion en general. (Ministerio de proteccién social,
2008)



5. METODOLOGIA

5.1.Visita diagnostico

Se valoro el estado actual de la planta de produccion, evaluando la infraestructura, la

41

distribucion en planta, las herramientas y maquinaria, el personal a cargo del proceso productivo,

la documentacidn existente, el proceso productivo entre otros, para lo cual utilizamos la siguiente

lista de chequeo que fue disefiada de acuerdo a los requisitos del decreto 4725 de 2005 y la
resolucion 4002 de 2007.

PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA

Lista de chequeo

ITEM

REQUISITO

CUMPLE

NO CUMPLE

Organizacion

La empresa cuenta con una politica de calidad, objetivos de calidad,

mision, vision establecida y es conocida por todo el personal de la

compafiia.

) Se tiene establecido el Organigrama de acuerdo a la estructura de la
empresa.

] Cuentas con los perfiles de cargo y manuales de funciones para cada
una de los cargos del organigrama.

4 | Se tiene un cronograma de capacitacion y evidencia de las mismas

5 La formacion del Director Técnico es acorde a la actividad de la
empresa

Procedimientos e Instructivos
5 Cuentan con el diagrama de procesos de fabricacion y

mantenimiento.
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Cuentan con el diagrama de procesos de cada una de las lineas de

7

fabricacion.
8 | Auditorias internas y a terceros.
9 | Autoinspecciones.
10 | Acciones preventivas y correctivas.
11 | Control documental.
12 |Quejas y reclamos.
13 | Recepcion, inspeccion, liberacion y almacenamiento materias primas.
14 | Control de entrega o consumo de la materia prima.
15 | Fabricacion y controles de calidad.
16 | Mantenimiento y controles de calidad.
17 | Fabricacion de cada una de los productos que se van a producir.
18 | Control de almacén del producto terminado.
19 | Despacho y transporte del producto terminado.
20 |Trazabilidad
21 | Reportes de Tecnovigilancia
22 |Recogida de productos del mercado
23 | Control de plagas
24 | Aseo y Limpieza de las instalaciones

Infraestructura

25 |Ladistribucion actual es la adecuada para el proceso.
26 | Se encuentra sefializada cada una de las areas.
27 | Cuentan con el plano de distribucidn del establecimiento.
28 | Cronograma de mantenimiento equipos de la planta de produccién.

Tabla 1 Formato lista de chequeo, visita diagnostico.

Fuente (Autores, 2016)
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5.2.Cronograma de Actividades

De acuerdo a lo anterior se establecié un cronograma de actividades dividido en 7 areas
(produccidn, mantenimiento, seguridad industrial, distribucion en planta, documentacion, recurso
humano e Invima), con las cuales se abarcaron todos los aspectos necesarios para cumplir con los
requisitos exigidos por la normatividad actual, los avances del proyecto se revisaron

mensualmente para dar cumplimiento a cada uno de los objetivos planteados. (Ver anexo 1)

5.3. Estructura Organizacional

Elaborar la documentacion necesaria de la estructura organizacional, realizando
modificaciones a la mision, visién, politica de calidad, objetivos y organigrama actuales de la
empresa involucrando las actividades de la planta de produccion.

5.4.Documentacién

5.4.1. Procedimientos e instructivos

Disenar y elaborar los procedimientos, instructivos y formatos para consignar los

registros de cada una de las actividades que se van a desarrollar durante la fabricacion y/o

mantenimiento del instrumental quirdrgico.

5.4.2. Fichas técnicas del producto

Se deben elaborar las fichas técnicas de los productos que se van a fabricar, para lo cual
es necesario conocer todas las caracteristicas de los mismo y los materiales utilizados durante su

fabricacion.
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5.4.3. Certificados y pruebas de calidad
Se debe identificar claramente los parametros que debe cumplir el producto terminado,
para garantizar su buen funcionamiento en el futuro, por lo cual es necesario establecer las

pruebas a las que se debe someter el instrumental antes de ser comercializado.

5.5. Visita diagnostico Auditor

Se contratara un profesional externo, para que evalué el estado de la planta de
produccidn, con el fin de determinar si la empresa esta lista para solicitar la visita ante el
INVIMA.

5.6. Acciones de mejora auditoria

En el momento que el profesional entregue el informe y resultados de la auditoria se
realizar todas las actividades necesarias para trabajar las oportunidades de mejora u

observaciones que se presenten.

5.7. Solicitud de Visita al INVIMA

Una vez la empresa cumpla con todos los requisitos, se debe solicitar la visita al ente

certificador, en la cual se determina le otorgan el certificado de Capacidad de Produccién.



6. ANALISIS Y RESULTADOS

6.1. Visita diagnostico

Aplicando la lista de chequeo previamente disefiada se evaluaron aspectos operativos y

administrativos en la empresa, permitiendo determinar las acciones a tomar.

PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA

Lista de chequeo

ITEM REQUISITO CUMPLE | NO CUMPLE

Organizacion

La empresa cuenta con una politica de calidad, objetivos, mision,

1 | vision establecida y es conocida por todo el personal de la X
compafiia.

, Se tiene establecido el organigrama de acuerdo a la estructura de N
la empresa.

Cuentas con los perfiles de cargo y manuales de funciones para

cada una de los cargos del organigrama.

Se tiene un cronograma de capacitacion y evidencia de las

4 . X
mismas

5 La formacién del Director Técnico es acorde a la actividad de la X
empresa

Procedimientos e Instructivos

Cuentan con el diagrama de procesos de fabricacion y

mantenimiento.

Cuentan con el diagrama de procesos de cada una de las lineas

de fabricacion.

8 |Auditorias internas y a terceros.

9 | Autoinspecciones.
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10 | Acciones preventivas y correctivas.

11 | Control documental.

12 | Quejas y reclamos.

i Recepcion, inspeccion, liberacion y almacenamiento de materias X
primas.

14 | Control de entrega o consumo de la materia prima. X

15 | Fabricacidn y controles de calidad. X

16 | Mantenimiento y controles de calidad. X

17 | Fabricacion de cada una de los productos que se van a producir. X

18 | Control de almacén del producto terminado. X

19 | Despacho y transporte del producto terminado. X

20 | Trazabilidad X

21 | Reportes de Tecnovigilancia X

22 | Recogida de productos del mercado

23 | Control de plagas X

24 | Aseo y Limpieza de las instalaciones X

Infraestructura

25 |Ladistribucion actual es la adecuada para el proceso. X

26 | Se encuentra sefalizada cada una de las areas. X

27 | Cuentan con el plano de distribucién del establecimiento.

28 Cronograma de mantenimiento equipos de la planta de N

produccion.

Tabla 2 Lista de chequeo, visita diagnéstico

Fuente: (Autores, 2016)
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Una vez realizada la visita se evidencio:

La empresa contaba con la visién, mision, politica de calidad, objetivos y organigrama

establecida, pero esta no habia sido actualizada con la actividad de fabricacion.

Los perfiles de cargo y manuales de funcion no se habian establecido para los cargos del

area de produccion.

La empresa cuenta con un cronograma de capacitacion pero a la fecha no se habia

capacitado al personal de la planta de produccién en la resolucion 4002 de 2007.

A la fecha de la visita no se habia contratado al director técnico para la planta de
produccidn, ya que estaban evaluando si el director técnico actual es quimico

farmacéutico podria ser el mismo para la nueva sede.

La empresa esta certificada en el sistema de gestion de calidad y tiene el Certificado de
capacidad de almacenamiento y acondicionamiento que le otorgoé el INVIMA, por lo cual
ya contaba con los procedimientos de: auditorias internas y a terceros, autoinspecciones,
acciones preventivas y correctivas, control documental, quejas y reclamos, y recogida de
productos del mercado.

Los procedimientos de recepcidn, inspeccion, liberacion y almacenamiento,
mantenimiento y controles de calidad, despacho y transporte del producto terminado,
trazabilidad, reportes de Tecnovigilancia, control de plagas, y aseo y limpieza de las
instalaciones ya estan disefiados per deben actualizarse con las actividades que se

realizaran en la planta de produccion.

Los procedimientos de control de entrega o consumo de la materia prima, fabricacion,

mantenimiento y controles de calidad, control de almacén del producto terminado, no
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estaban disefiados, por lo cual fue necesario estandarizar cada uno de estos procesos y

documentarlos.

e Los instructivos de fabricacion de cada uno de los productos que se van a producir estaban
documentados de forma manual, por lo cual se digitalizaron, estandarizar y se completo la

informacidn necesaria en cada uno de ellos.

e En cuanto a la infraestructura se identifico que la distribucion de la planta no era la méas
adecuada, ya que no contaba con todas las areas que exige el Invima y no estan

sefalizadas.

e Pese a que contaban con la maquinaria suficiente no esta establecido el procedimiento y
cronograma de mantenimiento preventivo que se debe hacer en cada una de ellas, lo cual

reducia su tiempo de vida util.

6.2.Estructura Organizacional

Panamerican Instruments Ltda., ya tenia establecida y divulgada la vision, mision,
politica de calidad, objetivos y organigrama, los cuales fueron revisados y modificados de
acuerdo a las nuevas actividades que desarrollara la compafiia (ver 4.2.3 Valores Corporativos y

4.2.4 Estructura Organizacional)

Al modificar la estructura organizacional adicionando 3 cargos del area de produccion:
Jefe de Produccidn, Técnico de Produccién y Auxiliar de Produccion, fue necesario crear los
perfiles y las funciones para cada uno de ellos, tomando como base los formatos que la empresa

ya habia estandarizado para estos documentos.

6.3. Documentacion
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6.3.1. Procedimientos e instructivos.

De acuerdo al cronograma establecido se hizo revision de los diferentes procedimientos e

instructivos con los que cuenta la compafiia, estableciendo que algunos de ellos debian ser

actualizados y otros creados conforme a la estructura actual de la empresa, ya que no esta

contemplado en ninguno de ellos las actividades que se desarrollaran en la planta de produccion.

Dentro de los procedimientos e instructivos que se actualizaron se encuentran los que son

exigidos en la resolucién 4002 de 2007 para empresas importadoras y comercializadora de

dispositivos médicos:

Instructivo de almacenamiento y acondicionamiento: En este documento se adicionaron

las actividades de inspeccion de la materia prima, ingreso a la bodega de almacenamiento,
salida de material para fabricacion, almacenamiento de productos terminados, asi como
nuevos responsabilidades de acuerdo a los cargos establecidos para la planta de

produccion.

Instructivo de despacho: Se hizo necesario especificar los documentos que soportan el

traslado de la mercancia entre las sedes y los controles que se realizara en las diferentes

actividades de este proceso.

Instructivo de Fumigacién de Programacién de Plagas: Se adicionaron las areas de la

planta de produccién para que sean fumigadas, se especificd la forma adecuada de
proteger la maquinaria, herramienta, materias primas y demas objetos que se utilizan en el

proceso.

Instructivo de ingreso a la planta de produccion o almacenes: Inicialmente solo se

especificaron las actividades para ingresar a la bodega de producto terminado, por lo que
se adicionaron algunos requisitos y especificaciones para el ingreso a la planta de

produccidn y/o almacén de materia prima y material en proceso.
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e Instructivo de limpieza vy desinfeccion de areas: Fue necesario adicionar la forma

adecuada de realizar la limpieza y desinfeccion de la planta de produccion, las bodegas de
almacenamiento y la limpieza minima que se debe realizar a la maquinaria diariamente,

asi como los responsables de cada una de estas actividades.

e Procedimientos de Compras y almacenamiento: El procedimiento actual especificaba

cdmo se debian hacer las compras internacionales, por lo que se complementd con las
actividades que se realizan para las compras nacionales, teniendo en cuenta que la materia

prima serd adquirida en el pais.

e Procedimiento de Tecnovigilancia: Este procedimiento ya estaba establecido, aunque se

actualizo y complemento con algunas actividades necesarias para la identificacion de

alertas sanitarias a nivel nacional e internacional.
Fue necesario crear algunos otros procedimientos e instructivos que reflejan las

actividades de fabricacion y mantenimiento del instrumental quirdrgico, teniendo en cuenta que

es el nuevo enfoque que tiene la compafiia, los cuales se describen a continuacion.

e Procedimiento de Fabricacion: Describe las diferentes actividades, responsabilidades y

registros del proceso de fabricacion del instrumental quirurgico.

e Procedimiento de Mantenimiento: En este documento se especifican las actividades

necesarias para realizar el mantenimiento del instrumental que llega a las instalaciones de
Panamerican Instruments Ltda., asi como la responsabilidad de cuidar y salvaguardar las

piezas.

e Procedimiento de Mantenimiento preventivo de la maqguinaria: Este documento contiene

la informacion especifica acerca del mantenimiento preventivo de la maquinaria de la
planta de produccion, donde se encuentra un cronograma en él que se evidencia la

periodicidad en que se debe hacer el mantenimiento. Adicionalmente se disefié un



instructivo de mantenimiento preventivo por cada maquina, los insumos que se deben
utilizar para realizar el procedimiento, el personal responsable y los formatos necesarios

para consignar los registros de la actividad.

El formato utilizado para los procedimientos que se elaboraron es el estandarizado por

Panamerican Isntruments Ltda.

PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA

Procedimiento de Fabricacion
Cadigo:

1. OBJETIVO:
2. ALCANCE:
3. RESPONSABILIDADES:

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

No

. Responsables
Actividad

Descripcion Actividad Actividades

5. REGISTROS:

Figura 6 Formato procedimientos

Fuente: Panamerican Isntruments Ltda.

e Instructivos de Fabricacién de cada una de las referencias gue se van a fabricar:

Panamerican Instruments Ltda., iniciara fabricando 20 referencias, siendo necesario
documentar cada uno de estos instructivos, ya que no es el mismo procedimiento para

todos los instrumentos.

o1
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Actualmente la compafiia ya tiene algunos instructivos elaborados de forma manual, los
cuales fueron tomados como guia; sin embargo, el formato de dicho documento no estaba
establecido en la compafiia, ocasionando que se disefiaran, en este caso tomamos como base el
formato de los procedimientos, adicionando la informacion necesaria para su completo

entendimiento.

PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA

Instructivo de Fabricacidn
Cadigo:

1. Nombre del Producto:
2. Objetivo:
3. Responsables:

4. Lista de Materia Prima, Maquinaria e Insumos Utilizados en el Proceso:

ltem Descripcion materia prima, Especificaciones Cantidad
madguinaria e insumaos Técnicas

5. Descripcion de Actividades:

Item Descripcion Actividad Imagen Responsables

6. Registros:

Figura 7 Formato instructivo de Fabricacion Panamerican Instruments Ltda.

Fuente: Autores, 2016

e Diagramas de Proceso: Se disefiaron los diagramas de procesos para los procedimientos

de fabricacion, mantenimiento, y para los 20 instructivos de cada producto y cada linea;

En el cual se evidencian el paso de la materia prima por las areas de corte, torno, ensamble



y moldeo, soldadura, sandblasting, rotulado y empaque, y calidad. A continuacién se
evidencian los diagramas de fabricacion y mantenimiento. Ver anexos 2-6 para los

diagramas de cada linea.
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FABRICACIKON NSTRUMENTAL OFTALMOLOGICO
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Diagrama 1 Diagrama de fabricacion de Panamerican Instruments Ltda.

Fuente: Autores, 2016
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MANTENRENTO MSTRUMENTAL OFTALMOLOGICO
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Diagrama 2 Diagrama de Mantenimiento de Instrumental, Panamerican Instruments Ltda.

Fuente: Autores, 2016.
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6.3.2. Fichas técnicas del producto

Al establecer los instructivos de fabricacion de cada referencia se hace necesario disefiar
las fichas técnicas, las cuales debian contener la informacion minima y relevante sobre las
especificaciones del producto como lo son: el nombre del producto, marca, referencia, clase de
riesgo, imagen, caracteristicas fisicas del producto, material y presentacién comercial.

Las fichas Técnicas deben ser claras y de facil entendimiento, ya que los futuros clientes
que adquieran el instrumental quirdrgico las utilizaran para comparar sus caracteristicas con las

de otras marcas.

A continuacion se evidencian las fichas técnicas de 5 dispositivos uno por cada linea de

produccién de la marca de Panamerican:



Linea canulas:

PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA

Ficha Técnica Instrumental Quirtrgico

Caddigo:

Nombre del Producto.

Canula de infusion.

Marca.

Panamerican

Referencia.

C-024, C-025, C-026

Clase de Riesgo.

Imagen.

Caracteristicas Fisicas del Producto.

C-024:Canula de infusidn, Punta de 2.5mm,

longitud de la manguera de 300mm, Reutilizable

C-025:Canula de infusidn, punta de 4 mm,

longitud de la manguera de 300mm, Reutilizable

C-026:Canula de infusidn, punta de 6.0mm,

longitud de la manguera de 300mm, Reutilizable

Material.

Punta y adaptador en Acero Inoxidable.

Manguera en silicona.

Presentacion Comercial (unidad de

empaque).

1 Pieza

Tabla 3 Ficha técnica canula de infusiéon, Panamerican Instruments Ltda.

Fuente: Autores, 2016 — Basadas en Registros sanitarios y tramites asociados, INVIMA
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Linea Blefardstatos:

PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA

Ficha Técnica Instrumental Quirtrgico

Caodigo:

Nombre del Producto.

Blefardstato Barraquer Adulto con Placa.

Marca. Panamerican
Referencia. B-021
Clase de Riesgo. I

Imagen.

Caracteristicas Fisicas del Producto.

Longitud Valvas: 14mm
Longitud total: 40 mm

Reutilizable

Material.

Alambre y placas en acero inoxidable.

Presentacion Comercial (unidad de empaque).

1 Pieza

Tabla 4 Ficha técnica blefardstato barraquer adulto placa, Panamerican Instruments Ltda.

Fuente: Autores, 2016- basadas en Registros sanitarios y tramites asociados, INVIMA
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Linea Miscelaneos:

PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA

Ficha Técnica Instrumental Quirirgico

Cddigo:
Nombre del Producto. Base para Trepano
Marca. Panamerican
Referencia. BT-001
Clase de Riesgo. I

Imagen.

Caracteristicas Fisicas del Producto.

Diametro de 14mm

Altura de 8mm

Reutilizable
Material. Teflon
Presentacion Comercial (unidad de empaque). |1 Pieza

Tabla 5 Ficha técnica base para trepano, Panamerican Instruments Ltda.

Fuente: Autores, 2016- basadas en Registros sanitarios y tramites asociados, INVIMA
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Linea de sondas:

PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA

Ficha Técnica Instrumental Quirtrgico

Caodigo:

Nombre del Producto.

Set de Sondas Lagrimales Bowman

Marca. Panamerican
Referencia. S-010
Clase de Riesgo. I

Imagen.

Caracteristicas Fisicas del Producto.

Espesor 0000: 0.5 dm
Espesor 000: 0.6 dm
Espesor 00: 0.7 dm
Espesor 0: 0.8 dm
Espesor 1: 0.9 dm
Espesor 2: 1 mm
Longitud total: 133mm
Reutilizable

Material.

Alambre en acero inoxidable

Presentacion Comercial (unidad de empaque).

Set 3 sondas
0000&000, 00&0 y 1&2

Tabla 6 Ficha técnica Set de bowman, Panamerican Instruments Ltda.

Fuente: Autores, 2016- basadas en Registros sanitarios y tramites asociados, INVIMA
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Linea Ganchos:

PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA

Ficha Técnica Instrumental Quirdrgico

Cddigo:

Nombre del Producto.

Gancho de Piel Sencillo

Marca. Panamerican
Referencia. G-0101
Clase de Riesgo. I

Imagen.

Caracteristicas Fisicas del Producto.

Longitud total de 130mm
Didametro del mango de 4.76mm
Longitud de la punta de 5 mm
Reutilizable

Material.

Mango y punta en acero inoxidable

Presentacion Comercial (unidad de empaque).

1 Pieza

Tabla 7 Ficha técnica Gancho de piel sencillo, Panamerican Instruments Ltda.

Fuente: Autores, 2016 — Basadas en Registros sanitarios y tramites asociados, INVIMA
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6.3.3. Certificados y pruebas de calidad

Durante las diferentes etapas del proceso de fabricacion se realizan unas pruebas de
calidad que permitan establecer que el producto cumple con las especificaciones técnicas
establecidas y su funcionamiento sera el esperado, por lo anterior con cada lote fabricado se
entregara un certificado de calidad, en el cual se identificaran las pruebas a las que fue sometido

el producto, su nivel de aceptacion y si cumple o no cumple dichos parametros.

Prueba # 1 “Chequeo de dimensiones y tamafios basicos” pretende terminar si el
instrumento fabricado cumple con las medidas establecidas en el catdlogo de productos, en la
figura 5, se evidencia que se esta evaluando la longitud total del instrumento y la longitud de la

punta, por lo que se identifica que el instrumento a analizar es un gancho o espatula.

Prueba # 2 “Prueba de apariencia” se establecera si el instrumento presenta en su
superficie grietas, cuerpos extrafios, rasgufios u otras contaminaciones, lo cual no permitirian que

el lote sea comercializado.

Prueba # 3 “comprobacion de la integridad” se pretende determinar si una vez terminado
el producto estd completo para su distribucion, es decir si tiene algin accesorio que estos ya se
encuentren listos para el empaque, en el caso de la figura 5, que se esta hablando de un

instrumento sin accesorios, debe contar con el instrumento y el empaque previamente rotulado.

Finalmente en la prueba # 4 “Rotulado y Empaque” se verifica que el producto esté
marcado con el pantdgrafo (si aplica), y rotulado; el rotulo debe indicar el nombre del producto,

la referencia, el nombre y direccion del fabricante, el nimero del lote y la cantidad de empaque.

A continuacion se evidencia la prueba de calidad que se realiz6 a 5 productos, uno por

cada linea de produccion:



Céanula de Infusidon- Linea Cénulas:
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PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA

Certificado de calidad de producto terminado

Cadigo:
Nombre Cénula de infusion
C-025
Tamario 330 mm NUmero de lote Prueba de calidad
Cantidad 1 Muestra
Patrén Fecha de muestreo
Avrticulo Estdndar Resultados
Prueba # 1 Cheque Longitud total -330 + 5 mm 331 mm
de dimensiones y Cumple
tamafios basicos Longitud aguja 4.0 mm + 0.2 mm 4.1 mm
La Superficie de la canula no
tiene grietas, capas,
La superficie de la canula de infusion no abolladuras, rasgufios,
Prueba # 2 Prueba de tendré grle.tas, capas, abollaquras, rasgufios, Ll_Jgares astlll.ado.sl bordes
o lugares astillados, bordes afilados, afilados, laminacion. Cumple
apariencia o - . ; . Lo
laminacion, restos de esmerilado y pulido del | La canula no tiene ningin
material, ardor y otras contaminaciones. restante de la escala, la
lubricacién, el &cido y pulido
del material.
Para la entrega de la cAnula de infusién Conjunto de entrega de una
Prueba # 3 ) . ) . S ) ) ) AP
- deberd cumplir con: 1) canula de infusién de | Cénula: 1) Cénula de infusidn.
Comprobacion de la - idad 2 d . dad. - 2 Cumple
integridad un t!po - 1 unidad, 2) Paquet_e € consumo Tipo - 1 Unidad, ; ) Paquete
debidamente rotulado - 1 unidad. de Consumo - 1 Unidad,
Prueba # 4 Rotulado | Las cénulas no se rotulan pero van No se rot_ula: S€ €mpaca n un
empaque individual, el sellado Cumple

y empagque

debidamente empacados y etiquetados

es claro y legible.

Observacion: N/A

Conclusion: Todos lo

s resultados cumplen con todos los estandares y

requerimientos internos en casa.

Hecho por:
Alejandra Ariza,
Blanca Estrada

Verificado por:
Panamerican Instruments Ltda.

Aprobado por:
Panamerican Instruments Ltda.

Fecha:
24 de noviembre,
2016

Fecha:
24 de noviembre, 2016

Fecha:
24 de noviembre, 2016

Tabla 8 Formato Certificado de Calidad de la canula de infusion, Panamerican Instruments Ltda.

Fuente: Autores, 2016




Blefardstato Barraguer Ad

ulto:
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PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA

Certificado de calidad de producto terminado

Cadigo:
Blefarostato barraquer Adulto
Nombre placa
Tamafio 40 mm NUmero de lote Prueba de calidad
Cantidad 1und Muestras
Patrén Fecha de muestreo
Articulo Estdndar Resultados
Longitud total -40 + 0.5 mm 40,2 mm
Prueba # 1 Cheque de
dimensiones y tamafios Longitud de las valvas 14 mm 14,3 mm Cumple
basicos +05mm
La superficie de los | La Superficie del
blefaréstatos no tendrd grietas, | blefardstato no tiene grietas,
capas, abolladuras, rasgufios, | capas, abolladuras,
lugares  astillados,  bordes | rasgufios,
afilados, laminacién, restos de | Lugares astillados, bordes
Prueba # 2 Prueba de - . . L
apariencia esmer_llado y pulido del | afilados, !ammamon. Cumple
material, ardor y otras | El blefardstato no tiene
contaminaciones. ningun restante de la escala,
Conforme a los solicitados por | la lubricacion, el 4cido y
el cliente los blefaréstato | pulido del material.
pueden ser opacos o brillantes
Para la entrega del Blefardstato | Conjunto de entrega de un
debera cumplir con: 1) blefardstatos: 1)
Prueba # 3 Comprobacion de | blefardstato de un tipo - 1 Blefaréstatos barraquer Cumple
la integridad unidad; 2) Paquete de consumo | adulto de placa. Tipo - 1
debidamente rotulado - 1 Unidad, ; 2) Paquete
unidad. de Consumo - 1 Unidad,
Los blefaréstatos no se No se rotula, se empaca en
Prueba # 4 Rotulado y rotularan, pero van un empaque individual, el Cumple
émpaque debidamente empacados. sellado es claro y legible.

Observacion: N/A

Conclusion: Todos los resultad

0s cumplen con todos los estdndares y requerimientos internos en casa.

Hecho por:
Alejandra Ariza, Blanca
Estrada

Verificado por:
Panamerican Instruments Ltda.

Aprobado por:
Panamerican Instruments Ltda.

Fecha:
24 de noviembre, 2016

Fecha:
24 de noviembre, 2016

Fecha:
24 de noviembre, 2016

Tabla 9 Formato Certificado de Calidad del blefaréstato adulto placa, Panamerican Instruments Ltda.
Fuente: Autores, 2016




Base para trépanos:

PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA

Certificado de calidad de producto terminado

Cadigo:
Nombre Base para trépanos
Tamafio 14 mm @ Namero de lote Prueba de
calidad
Cantidad 1 und Muestras
Patron Fecha de muestreo
Avrticulo Estandar Resultados
Diametro - 14 mm + 0.5 mm 14,03 mm
Prueba # 1 Cheque
de dimensiones y Cumple
tamaifios basicos Altura- 8 mm + 0.2 mm 8 mm
La Superficie de la base
para trépanos no tiene
La superficie de la base de grietas, capas, abolladuras,
trépanos no tendra grietas, capas, | rasgufios,
Prueba # 2 Prueba abc_)lladuras, rasguﬁqs, lugares Ll_Jgares astil!ado§, bordes
q o astillados, bordes afilados, afilados, laminacion. Cumple
e apariencia laminacio . .
aminacién, restos de esmerilado | La base para trépanos no
y pulido del material, ardor y tiene ningun restante de la
otras contaminaciones. escala, la lubricacion, el
acido y pulido del
material.
Para la entrega de la base de Conjunto de entrega de
Prueba # 3 trépano debera cumplir con: 1) una base para trépanos: 1)
Comprobacién de la | Base de trépanos- 1 unidad; 2) Base para trépanos. Tipo - Cumple
integridad Paquete de consumo debidamente | 1 Unidad, ; 2) Paquete
rotulado - 1 unidad. de Consumo - 1 Unidad,
La base de trépanos se rotulard en | Rotulado legible en zona
Prueba # 4 Rotulado | Y& Zona no fur)qional del no funcional,_ se empaca en
instrumento, utilizando un un empaque individual, el Cumple
y empaque . .
pantégrafo. sellado es claro y legible.

Observacion: N/A

Conclusion: Todos los resultados cumplen con todos los estandares y requerimientos internos en casa.

Hecho por:
Alejandra Ariza,
Blanca Estrada

Verificado por:
Panamerican Instruments Ltda.

Aprobado por:

Panamerican Instruments Ltda.

Fecha:
24 de noviembre,
2016

Fecha:
24 de noviembre, 2016

Fecha:
24 de noviembre, 2016

Tabla 10 Formato Certificado de Calidad de la base para trépanos, Panamerican Instruments Ltda.

Fuente: Autores, 2016
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Set de bowman-Linea sondas:
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PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA

Certificado de calidad de producto terminado

Cadigo:
Nombre Set de bowman
Tamafio 133 mm NuUmero de lote Prueba de calidad
Cantidad 1lund Muestras
Patron Fecha de muestreo
Articulo Estandar Resultados
Longitud total -133 + 2 mm 131 mm
Longitud de las puntas
0000: 0.5 dm + 0.009 dm 0.5dm
Zgugiﬁei;ﬁ;esq”e 000: 0.6 dm + 0.009 dm 0.6 dm Cumple
tamatios basicos |00 0.7 dm + 0.01 dm 0.7 dm
0:0.8dm +0.01 dm 0.8 dm
1:0.9dm + 0.01 dm 0.9dm
2:1mm+0.02 mm 1 mm
La superficie del set de bowman no La Superficie del set de
tendré grietas, capas, abolladuras, bowman no tiene grietas,
rasgufios, lugares astillados, bordes capas, abolladuras, rasgufios,
Prueba # 2 Prueba aflladc_)s, Iamlnac_lon, restos de_ Iugares astlllqdos_, ,bordes
d Lo esmerilado y pulido del material, ardor | afilados, laminacidn, restos de Cumple
e apariencia R : .
y otras contaminaciones. esmerilado y pulido del
Conforme a los solicitados por el material, ardor y otras
cliente el set puede ser opaco 0 contaminaciones.
brillante
Para la entrega del set de bowman Conjunto de entrega de set de
Prueba # 3 debera cumplir con: 1) Set por 3 bowman: 1) Set por 3 sondas
Comprobacién de Ia sondas medidas 0000&000, 00&0 y medidas 0000&000, 00&0 y cumple
inte Fr)idad 1&2 - 3 unidades; 2) Paquete de 1&2 - 3 unidades; 2) Paquete P
g consumo debidamente rotulado - 1 de consumo debidamente
unidad. rotulado - 1 unidad
Prueba # 4 El set de bowman se rotulara en una Rotu]ado legible en zona no
Rotulado y zona no funcional del instrumento funuonal,_ 3¢ empaca en un Cumple
- . ' empaque individual, el sellado
empaque utilizando un pantografo.

es claro y legible.

Observacion: N/A

Conclusion: Todos lo

s resultados cumplen con todos los estandares y requerimientos internos en casa.

Hecho por:
Alejandra Ariza,
Blanca Estrada

Verificado por:
Panamerican Instruments Ltda.

Aprobado por:

Panamerican Instruments Ltda.

Fecha:
24 de noviembre,
2016

Fecha:
24 de noviembre, 2016

Fecha:
24 de noviembre, 2016

Tabla 11 Formato Certificado de Calidad del set de bowman, Panamerican Instruments Ltda.

Fuente: Elaboracion Propia.




Gancho de piel sencillo- Linea ganchos:
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PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA

Certificado de calidad de producto terminado

Cadigo:
Nombre Gancho de piel sencillo
Tamario 130 mm Nimero de lote Prueba de calidad
Cantidad 1und Muestras
Patron Fecha de muestreo
Articulo Estdndar Resultados
Longitud total -130 + 2 mm 129 mm
Prueba # 1 Cheque de Diametro del mango -4.76 + 0.12 4.7 mm
dimensiones y tamafios mm Cumple
basicos .
Longitud de la punta - 5 mm + 5,02 mm
0.05 mm
La superficie de los ganchos no | La Superficie del gancho de
tendré grietas, capas, abolladuras, | piel sencillo no tiene grietas,
rasgunos, lugares astillados, capas, abolladuras,
bordes afilados, laminacion, rasgufos,
Prueba # 2 Prueba de restos de esmerilado y pulido del | Lugares astillados, bordes
o . ! L Cumple
apariencia material, ardor y otras afilados, laminacion.
contaminaciones. El gancho de “piel sencillo
Conforme a los solicitados por el | no tiene ningun restante de
cliente los ganchos pueden ser la escala, la lubricacién, el
opacos o brillantes acido y pulido del material.
Para la entrega del gancho deberd | Conjunto de entrega del
cumplir con: 1) Gancho de un gancho de piel sencillo: 1)
Prueba # 3 Comprobacion de | tipo - 1 unidad, 2) Paquete de Gancho de “piel sencillo. cumple
la integridad consumo debidamente rotulado - | Tipo - 1 Unidad, ; 2) P
1 unidad. Paquete
de Consumo - 1 Unidad,
Los ganchos se rotularan en una | Rotulado legible en zona no
Prueba # 4 Rotulado y zona no funcional del funcional, se empaca en un
. . LT Cumple
empaque instrumento, utilizando un empaque individual, el
pantégrafo. sellado es claro y legible.

Observacion: N/A

Conclusion: Todos los resultados cumplen con todos los estandares y requerimientos internos en casa.

Hecho por:
Alejandra Ariza, Blanca
Estrada

Verificado por:
Panamerican Instruments Ltda.

Aprobado por:
Panamerican Instruments Ltda.

Fecha:
24 de noviembre, 2016

Fecha:
24 de noviembre, 2016

Fecha:
24 de noviembre, 2016

Tabla 12 Formato Certificado de Calidad del gancho de piel sencillo, Panamerican Instruments Ltda.

Fuente: Autores, 2016
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6.4.Visita diagndstico Auditor

Panamerican Instruments Ltda., contrat6 a la empresa Integno SAS la cual tiene 5 afios de
experiencia en el sector de certificacion de dispositivos médicos ante el INVIMA. La persona
que realizé la auditoria fue un Ingeniero Biomédico con 8 afios de experiencia en el sector, de los
cuales 4 han sido como director técnico.

El auditor entregd un informe de resultados resaltando los aspectos a ser subsanados y de
esta manera poder solicitar la visita ante el INVIMA y obtener el certificado de capacidad de

produccion. (Ver anexo 7)

6.5. Acciones de mejora auditoria.

Para cada una de las observaciones realizadas en la auditoria externa se implementaron

las siguientes acciones:

OBS 1.1. Se realiza divulgacion por medio de capacitacion a todo el personal de la
compafiia, dando a conocer los cambios que se realizaron en la mision, visién, politica de calidad

y los objetivos, se diligencian los respectivos registros.

OBS 2.2. Una vez revisados los manuales, definiendo que estaban correctos y cumplian
con los requisitos de la norma se procede a realizar la socializacién con el personal de
Panamerican Instruments, se firman los perfiles de cargo como evidencia de aceptacion de las

funciones alli descritas.

OBS 3.1. El perfil profesional de la persona contratada para el cargo de técnico de
produccién cumple con los requisitos de educacion, formacion, experiencia y habilidades
establecidos por la compafiia, ademas de pasar las diferentes pruebas y entrevistas realizadas

durante el proceso de seleccion de personal.
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Se establecid que una vez pase el periodo de prueba y se confirme que tiene la
disposicion e interés de continuar con la compafiia se solicitara su inscripcion en la base de

recurso humano del INVIMA.

OBS 3.2. Actualmente se capacita al personal en todos los temas relacionados con la
resolucion 4002 de 2007, sin embargo ya se ha coordinado y programado con el director técnico
6 capacitaciones en el afio, en las cuales se daran a conocer el decreto 4725 de 2005, la
resolucion 4816 y demas legislacion que afecte directa o indirectamente la actividad de la
compaiiia, con el fin de actualizar al personal de la empresa en temas normativos relacionados

con la fabricacion, almacenamiento y comercializacion de los dispositivos médicos.

OBS 3.4. Debido a que Panamerican Instruments lleva varios afios en el mercado
importando y comercializando insumos ya cuenta con un director técnico profesional en quimica
farmacéutica, para dar cumplimiento a los requisitos de la resolucion 4002 de 2007 para todo lo
relacionado con el certificado de capacidad de almacenamiento y acondicionamiento CCAA.

Sin embargo se inicia el proceso de seleccion de personal, entrevistando cuatro
profesionales en areas como ingenieria biomédica e ingenieria industrial con especializacion en
el sector, concluyendo que el profesional que tiene el cargo de director técnico actualmente es la

persona mas idénea para representar la empresa ante el INVIMA.

OBS 4.1. En este punto se evaluaron las instalaciones de forma general, ya que en los
siguientes numerales se profundiza en la infraestructura, distribucion de las bodegas de
almacenamiento, de los puestos de trabajo y flujo del proceso, por ende no se deben realizar

acciones correctivas para esta observacion.

OBS 4.1.2. De acuerdo a los hallazgos encontrados por el asesor externo en este numeral,

se toman las siguientes acciones correctivas.
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e Se revisaron las instalaciones fisicas de la planta de produccion logrando identificar en

que areas faltan pictogramas.

e Se gestiono la compra de los pictogramas que indican:

1. Prohibido el ingreso de personal no autorizado
2. Prohibido el ingreso de animales
3. Prohibido el ingreso de alimentos o bebidas

4. Utilice los E.P.P adecuados

e Instalar una puerta corrediza en un material liso y lavable facilitando su limpieza en la
entrada de la planta de produccion con el fin de aislarla del area administrativa, evitando

asi la contaminacion de los espacios:
e Seinstala un riel en acero inoxidable en el techo, el cual sostiene una cortina plastica

color transparente, esto se hace con el fin de aislar el area de soldadura y sandblasting del

area de marcado y empaque.

OBS 4.1.3. Al evaluar cada puesto de trabajo el asesor externo realizd una serie de

observaciones, las cuales llevaron a tomar las siguientes acciones:

Almacenamiento materia prima:

e Se reorganizan las bodegas de almacenamiento dejando el material en proceso y el
producto terminado en una bodega, la herramienta y materia prima en otra, pero cada

clase de material esta en un estante diferente debidamente sefializado.

e Se separa la estanteria de la pared a 5¢cm de distancia, permitiendo de esta manera realizar

una correcta limpieza en todos los espacios de las bodegas de almacenamiento
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Torno y moldeo:

Se retir0 el punto de agua estéril reubicandolo en el area de calidad, ya que es alli en
donde se utilizara para realizar las respectivas pruebas técnicas al instrumental quirdrgico

fabricado.

Se revisa y evalla qué elementos que no pertenecen al area de torno y moldeo,

Ilevandolos a los espacios correspondientes y adecuados para ellos.

Se contrata personal calificado para realizar las adecuaciones eléctricas necesarias y de

esta forma eliminar el cableado sobrante en cada puesto de trabajo.

Microscopios:

Se hizo revision de la herramienta que esta en los puestos de trabajo, determinando que
gran parte de ella esta repetida, volviendose innecesaria en la operacion, se decidio llevar
la herramienta sobrante a la bodega de almacenamiento y se reorganiza los puestos de

trabajo de tal forma que su acceso es facil y rapido.

Se contrata personal calificado para realizar las adecuaciones eléctricas necesarias y de

esta forma eliminar el cableado sobrante en cada puesto de trabajo.

Se eliminaron los liquidos ubicados cerca de la poceta y se establece que en esta area se
realizaran las pruebas técnicas para el instrumental quirdrgico que requiera ser verificado

con ayuda de agua y/o algun otro liquido.

Se eliminaron todos los elementos domésticos o no adecuados para el desarrollo de las

actividades de la planta de produccion, por elementos industriales.
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OBS 6.6. Se realizd una capacitacion sobre el uso de elementos de proteccion personal y
su importancia, adicionalmente se revisaron nuevamente los procedimientos en los cuales se
especifica los elementos que se deben utilizar en cada area dependiendo de la actividad que se
esta desarrollando, dejando registros de lo anterior.

Se decidio realizar autoinspecciones sorpresas durante los siguientes 3 meses, en las
cuales se evaluara el uso de los E.P.P. en las diferentes areas y de no portarse adecuadamente se

reforzara el tema tomando las respectivas medidas con el personal involucrado.

OBS. 6.8. Se hizo la solicitud al proveedor del servicio para realizar una visita con el fin
de identificar las areas a fumigar y las medidas de proteccion que se deben tomar, determinando
que no se fumiga dentro de las bodegas de almacenamiento; se deben cubrir con plasticos la
maquinaria, herramientas y equipos que se puedan ver afectados, no se dejaran trampas de ratas.
Este procedimiento se debe realizar cada 9 meses, se programé la primera fumigacion para el

mes de enero de 2017.

OBS. 6.9. El sistema de gestion de seguridad y salud en el trabajo se encuentra en

implementacion, sin embargo, la empresa ya cuenta con varios registros de la gestién realizada.

OBS. 7.1. Se inspeccion0 toda la herramienta existente en la planta de produccion,
clasificandose de acuerdo a su estado y funcionalidad, con el objetivo de desechar la que ya no
sirve, limpiar y samblastear la que se encuentre sucia, y de esta forma dejandola en 6ptimas

condiciones para su posterior uso.

OBS. 8.6. Se aplican diferentes pruebas al instrumental para garantizar la calidad del
mismo, (ver tabla 9), adicionalmente se solicitan cotizaciones a diferentes laboratorios ubicados
en Bogota, con el fin de realizar pruebas en ambientes hostiles al instrumental y asi evaluar su
durabilidad.
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6.6.Solicitud de Visita al INVIMA

Para solicitar la visita de certificacion ante el INVIMA se debe diligenciar el siguiente
formulario, donde se especifican los datos de la empresa, su actividad y el tipo de certificado que

se espera obtener. (Ver anexo 9)

Adicional a esto se debe anexar a la solicitud de tramite de visita, los siguientes documentos:

e Formato Unico de Solicitud de Tramites (Visitas, Certificaciones Y Certificados) (Suit—
1087-N09).

e Recibo de consignacion original del recibo de consignacién por valor de la visita, de acuerdo
con el Manual Tarifario vigente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima; o presentar el comprobante de transferencia electronica por concepto del
tramite.

e Certificado de constitucion y representacion legal del establecimiento o el certificado
mercantil para persona natural, expedida por la Camara de Comercio, el cual debe tener una
fecha de expedicion inferior a treinta (30) dias. (En caso de no allegar este documento,
consultar la base de datos de registro nico empresarial y social RUES).

e Organigrama del establecimiento fabricante.

e Plano Arquitectdnico de la distribucion del establecimiento fabricante.

e Técnicas de control y garantia de calidad del producto y del proceso de fabricacion.

e Lista de dispositivos médicos a elaborar, junto con la informacién pertinente que los
describa.

e Lista de equipos con los que se dispone.

e Soportes legales del Director(a) Técnico(a): Profesional en el area, con experiencia especifica
o0 Especializacién en el campo, documentado, el cual debe ser competente para el desempefio
de sus funciones y Contrato Laboral y/o prestacidn de servicios. (En caso de no allegar, se

verificara en la visita de certificacion).
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7. CONCLUSIONES

Realizar una visita diagndéstico a la planta de produccion al inicio del proyecto, nos
permitio evaluar el estado actual de la misma, identificando las actividades a desarrollar para

cumplir con todos los requerimientos de la normatividad vigente.

Durante el afio que estuvimos acompafiando a la empresa Panamerican Instruments
Ltda. Se logré el objetivo de tener toda la documentacion exigida por el Invima, para gestionar
la solicitud de la visita de este ente, con el fin de obtener el certificado de capacidad de
produccion, todos los documentos pasaron por un proceso de elaboracion, autoinspeccion,
inspeccion externa y correcciones; Dando garantia a la empresa de una documentacién que

cumple con todas las especificaciones requeridas por el Invima.

Se solicit6é una auditoria externa por parte de un experto, la cual arrojo6 resultados
positivos y algunas oportunidades de mejora, se pudo observar que la parte de documentacion
estaba casi en su totalidad y las correcciones que sugirio el auditor fueron minimas. Por otro lado
la parte de distribucién y de infraestructura de la planta si requirié de varias modificaciones

segun el diagndstico presentado.

Dadas las observaciones que realizo el auditor en su diagnostico se realizaron las
modificaciones sugeridas por este, como fue la incorporacién de una puerta que separa el area
administrativa del &rea de produccidn, el aislamiento de la zona de soldadura con una cortina de

plastico y la movilizacion del vestidor.

Gestionar la documentacion y adecuacion de la infraestructura fisica y operativa en
Panamerican Instruments Ltda., nos permitié aplicar y fortalecer los conocimientos tedricos y
técnicos adquiridos durante nuestra carrera, guiandonos y proporcionandonos la experiencia

necesaria para iniciar nuestro proyecto de asesoria y consultoria en sistemas de gestion.
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Por medio del desarrollo de este proyecto se evidencia el beneficio que genera la alianza
que se realizo entre la Universidad Minuto de Dios y la empresa Panamerican Instruments Ltda.,
ya que permite que los estudiantes puedan aplicar sus conocimientos aportando soluciones a
empresas de diferentes sectores de la industria.
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8. RECOMENDACIONES

Se sugiere a la empresa realice una segunda auditoria a la planta de produccion,
simulando la visita por parte del Invima, donde intervenga el director técnico, el cual es el lider
del proceso; de esta manera, se podré realizar una evaluacion y verificar que las correcciones
realizadas fueran pertinentes.

Luego de la auditoria, se sugiere realizar la solicitud de visita al Invima adjuntando todos
los documentos exigidos para el certificado de capacidad de produccion y de esta manera
agilizar este procedimiento, con el fin de que a la empresa empiece a fabricar y comercializar el

instrumental quirargico lo mas pronto posible.
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ANEXO 1: Cronograma de actividades
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Fecha de Inicio del

Proyecto

4 de Enero de 2016

Coordinador del

Proyecto

Blanca Estrada, Alejandra Ariza

Descripcion del

Elaboracion de la documentacion y adecuacion de la infraestructura para obtener el certificado de capacidad de

Proyecto produccion de dispositivos médicos ante el INVIMA
MES
FASE | No. ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SEP | OCT | NOV | DIC | ENE
ACTIVIDAD
Documentar el proceso de
fabricacion, donde se
1 especifique los materiales a X
e usar, técnica de fabricacion,
Ty controles del proceso y
= responsables de cada etapa.
g 9 Establecer el diagrama de X
procesos.
o — .
@ Disefiar los sistemas de control
S 3 | de calidad para las diferentes X
@ lineas de produccion.
4 Verificar el estado de los moldes X
que se manejan en el proceso.
Documentar el proceso de
1 mantenimiento de cada producto X
y responsables de cada una de
= las etapas.
&
= | Establecer los controles de X
E calidad durante el proceso.
= Disefiar los mecanismos de
§ control que permitan
3 | salvaguardar la propiedad del X
cliente mientras se encuentre en
las instalaciones de la compafiia.
Realizar una visita a la planta de
(= produccion para visualizar si
‘é E L todas las areas se encuentran X
x 'g sefializadas correctamente.
% =] Verificar que los trabajadores
~| 2 |cuenten con los E.P.P para cada X
area.
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Implementar los E.P.P que
hagan falta en cada proceso.

DISTRIBUCION E PLANTA

Analizar la ubicacion de las tres
areas claves del proceso,
recepcion materia prima,
fabricacion y almacenamiento
producto terminado.

Verificar si la distribucién en
planta es adecuada con el
desarrollo del proceso
productivo.

Eliminar de los puestos de
trabajo todos los elementos
innecesarios que dificultan el
proceso.

z

DOCUMENTACION

Establecer la mision, vision,
politica, objetivos de calidad.

Realizar la respectiva
documentacion de las
actividades de recepcion,
inspeccién almacenamiento,
salida de materia prima,
almacenamiento y despacho.

Realizar un instructivo del
mantenimiento preventivo de la
maquinaria.

Establecer el cronograma de
mantenimiento preventivo de la
maquinaria.

Revisar y complementar un
instructivo de fumigacién, control
de plagas y roedores

Revisar y complementar el
procedimiento de
Tecnovigilancia

RECURSO HUMANO

Disefar los manuales de
funciones y perfiles de cargo de
acuerdo al cronograma
establecido.

Capacitar al empleado sobre las
tareas a realizar

Disefiar los formatos necesarios
para dejar registro de las
capacitaciones dadas al
personal
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INVIMA

Realizar una autoinspecion
externa

Programar visita técnica

Fuente: (Autores, 2016)




ANEXO 2: Diagrama de proceso de fabricacion de blefardstatos
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ANEXO 3: Diagrama de proceso de fabricacion de miscelaneos
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ANEXO 4: Diagrama de proceso de fabricacion de refractores
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ANEXO 5: Diagrama de proceso de fabricacion de ganchos
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ANEXO 6: Diagrama de proceso de fabricacion de sondas
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ANEXO 7: Resultado de visita diagnostico
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LISTA DE VERIFICACION REQUISITOS
POE No.: G 001
CONDICIONES SANITARIAS
Vigencia: 2016-08-01 Version: 01
ITEM REQUISITO C NC
1. REQUISITOS GENERALES
(El establecimiento cuenta con una politica documentada donde se
11 establezcan claramente los objetivos y propdsitos de calidad? ¢Esta muestra N
' su proposito de manera visible? ;Se encuentra activa entre los integrantes
del establecimiento? (Cap. IV, Num. 1)
Existe registro documental de los valores organizacionales tales como
MISION, VISION, POLITICA DE CALIDAD, OBJETIVOS.
OBS
Dejar registro de divulgacion y evaluacion de la compresion de estos valores
organizacionales
2. ORGANIZACION
¢El establecimiento establece y mantiene una adecuada estructura
01 organizacional que permita asegurar que los dispositivos médicos sean X
' fabricados, almacenados y distribuidos de acuerdo con las condiciones
establecidas por los fabricantes? Cap. IV, Nam. 2).
¢El personal de la organizacion conoce el alcance y responsabilidad de sus
funciones y su impacto en la calidad de los dispositivos médicos o X
2.2 servicios? (Cap. IV, Num. 2)
OBS Basados en el manual de funciones realizar socializacion con los directos
involucrados y dejar registro de la capacitacién/induccion.
”3 ¢Existe manual de funciones con responsabilidades claramente definidas? X
' (Cap., IV, NGm. 2)
3. RECURSO HUMANO
31 ¢Se garantiza la provision de personal suficiente y competente para la N
' realizacion de las actividades de cada area? ( Cap. V., Nam. 3)
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En el organigrama se definen cargos que deben ser contratados.

El perfil profesional del Unico técnico debe ser reforzado en su formacion
académica a través de cursos complementarios enfocados al mantenimiento

y produccidn de instrumental quirdrgico. Preferiblemente que estos cursos

OBS
sean dictados por instituciones académicas y o fabricantes de los
dispositivos médicos importados.
Se debe gestionar la inscripcion del personal involucrado al mantenimiento
a la base de recurso humano del INVIMA.
¢El personal tiene conocimiento de las normas y disposiciones de trabajo
3.2 existentes?
(Cap. V., Nim. 3)
Reforzar capacitaciones en normatividad
OBS
Decreto 4725, Resolucién 4002, Resolucién 4816
¢La direccién técnica estd a cargo de un profesional en el area, con
33 experiencia especifica o especializacion en el campo, documentado y
' demuestra ser competente para el desempefio de sus funciones? (Cap. IV,
Num. 2.1).
El perfil mas adecuado, ingeniero biomédico, bioingenieria, quimico
OBS farmaceéutico, ingeniero industrial con énfasis en produccion de dispositivos
médicos
¢Dentro de las funciones asignadas al Director Técnico se encuentra la
3.4 responsabilidad de la calidad, seguimiento y control de los dispositivos
médicos importados? ( Cap. IV, Nam. 2.1y Cap. V, Num. 9.1)
4. INSTALACIONES

4.1 CONDICIONES GENERALES

¢Las instalaciones se encuentran ubicadas, disefiadas, construidas,

4.1 adaptadas y mantenidas de forma tal que no afectan la calidad de los
dispositivos médicos? (Cap. V, Nim. 2)
OBS El establecimiento en términos generales se presta para realizar las

adecuaciones requeridas
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41.2

¢Existen restricciones en cuanto a mantener plantas o animales, fumar,
comer o beber en las areas de almacenamiento y acondicionamiento? (Cap.
V., NUm. 5.5) ¢El acceso a las areas de almacenamiento se permite

Unicamente a personal autorizado? (Cap. V, Num. 1)

OBS

Revisar el uso de pictogramas, tales como prohibido el ingreso a personal
no autorizado, prohibido el ingreso de animales, prohibido ingerir bebidas o

alimentos.

Incorporar barreras, puerta que delimite la zona de produccién de las otras

zonas del edificio.

La zona de soldadura y sandblasting se recomienda aislarla mediante
cortina plastica o acrilica para evitar generacién de suciedad o

contaminacion en otras zonas.

413

¢El establecimiento se encuentra en buenas condiciones de limpieza, orden
y mantenimiento garantizando como la realizacion de operaciones propias
del &rea como la minimizacién de riesgos, agentes contaminantes y todo
efecto negativo que afecte la calidad de los dispositivos médicos, de igual
forma los sistemas de desagle se encuentran en buen estado vy

mantenimiento, y los sifones estan protegidos? (Cap. V., NUm. 2.2y 5.)

OBS

Almacenamiento de materias primas: Requiere de organizacién general,
clasificacion y separacion especial de los distintos productos, materiales,

instrumentos y herramientas.
Dar una separacion de al menos 5 cm entre la pared y la estanteria.

Se debe optimizar el orden de cada una de las zonas e implementar rutinas

de aseo diarios, despejes de linea y demas.

Zona de tornos y moldeo: Retirar el punto de agua estéril y desplazarlo a

una zona de inspeccion técnica.

Organizar de forma general materiales y recursos disponibles en la zona y

retirar objetos que no correspondas a las actividades que alli se realizan.

Implementar protectores u organizadores para el cableado de los equipos de

alto voltaje para evitar desconexiones o tropiezos accidentales. Verificar las




92

conexiones eléctricas ya que se evidencian cables sueltos.

Zona de microscopios: Organizar de mejor forma las herramientas

utilizadas alli, evitar el uso de vasos y recipientes domésticos.

(Opcional) organizar el cableado de los microscopios y otros dispositivos

activos sobre los mesones de trabajo.

Retirar el punto de agua (poceta), se propone conservar el mueble
empotrado y dotarlo de una superficie lisa para realizar actividades de

inspeccion técnica.

Organizar de forma general materiales y recursos disponibles en la zona y

retirar objetos que no correspondas a las actividades que alli se realizan.

Zona de soldadura y sandblasting: hacer un encerramiento en cortina
plastica y/o acrilica para dar una sensacion de separacion con las otras

zonas de produccién.

Verificar el funcionamiento del evacuador de humos o gases generados en
la actividad.

Intensificar las actividades de aseo en la zona del compresor.

Dotar con implementos adecuados para las actividades que alli se realizan,

evitar el uso de implementos domésticos.

Zona de inspeccion final, etiquetado y empaque: dotar una mesa de
trabajo de un &rea suficiente para realizar las actividades de forma cémoda

y evitar cruces de material.

Dotarlas de instrumentos necesarios para realizar las distintas actividades y

gabinetes para almacenar el material de empaque y etiquetas.

Trasladar el equipo pantografo hacia esta zona de forma que se organice el

flujo de la actividad (marcacién — inspeccion final — empaque)

Zonas accesorias:

Vestier: Dotar el cuarto en la parte externa de la zona de produccién con
lockers, bancas o sillas que faciliten el cambio de ropas en el personal. La

capacidad del vestier debe considerar la cantidad de personal y de posibles
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visitantes.

Bafio: dotar el bafio con kit sanitario — dispensador de jabdn, toallas

desechables y papel higiénico

Cuarto de aseo: Retirar todos los elementos extrafios, resanar paredes que
no tienen acabado liso aun. Dotar de un perchero adecuado para sostener
minimo tres Kits de aseo (escoba, recogedor, trapero): para la zona de
produccion, oficinas, y zonas accesorias. Los implementos del kit deben

tener mango sanitario en platico o metal (madera no)

En un sentido general se recomienda pintura general en todo el

establecimiento.

4.1.4

;Se encuentran las areas organizadas, delimitadas, identificadas vy
Unicamente con los elementos especificos para las labores propias de las
mismas? (Cap. V., Nim. 2.3.3.).

415

¢La ubicacion y funcionamiento del establecimiento genera algin riesgo
para la salud de las personas que habitan en los alrededores? (Cap. 5., NUm.
2)

OBS

Adelantar consulta con departamento de bomberos para plan de emergencia

y medidas de contingencia

4.1.6

¢La edificacién se encuentra en buenas condiciones de mantenimiento, sin
presentar ningin tipo de deterioro que pueda afectar la calidad de los
dispositivos médicos? (cap. V, Nam. 2.1)

4.1.7

¢Se tiene documentado y se controla cuando sea necesario, aspectos como
las condiciones de iluminacién, temperatura, humedad y ventilacién de las
areas de almacenamiento y/o produccion de los dispositivos médicos y se

Ilevan registros de estas condiciones? (Cap. V., Nim.2.2 y 2.3.3)

OBS

Verificar sistema de extraccion en la zona de soldadura y sandblasting

Instalar termohigrometros. Preferiblemente uno por zona principal (4

unidades)

4.1.8

¢Las areas cuentan con elementos de seguridad para combatir incendios en

cantidad suficiente y dispuestos de tal forma que sean de facil acceso? (cap.
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V, Nim. 2.2)
OBS Plano de evacuacion debe sefialar la ubicacion de los extintores, del
botiquin,
419 ¢Tienen definidas y sefializadas las rutas de evacuacién en caso de
o emergencia? (cap. V, Nim. 2.2)
¢Cuenta con una zona destinada para la recepcion y revision de materia
4.1.10 prima antes de su ingreso a la bodegas de almacenamiento, a fin de
garantizar la calidad de la misma? (cap. V, Nim. 2.3.1)
OBS Revisar las observaciones del punto 4.1.3

4.2. AREA DE ACONDICIONAMIENTO

¢(Cuenta con zona de acondicionamiento dotada con los elementos

necesarios y espacio suficiente, para realizar las actividades de rotulado,

421 etiquetado y empaque secundario como para el alistamiento de los
dispositivos médicos acondicionados en su empaque secundario o embalaje
final? (Cap. V., NUm. 2.3.2.y 2.3.2.2))

OBS Revisar las observaciones del punto 4.1.3 sobre zona de empaque

429 ¢Las etiquetas y rotulos adhesivos se encuentran ubicados en una zona

o segura y dispuesta exclusivamente para tal fin? (Cap. 5.,Num. 2.3.2.1)

OBS Revisar las observaciones del punto 4.1.3 sobre zona de empaque

4.3. AREAS DE ALMACENAMIENTO

¢Cuenta con areas de almacenamiento con capacidad suficiente divididas,

separada se identificadas para dispositivos médicos para (aprobados para el

4.3.1 despacho, demostraciones y capacitacion a usuarios, cuarentena, retirados,
devueltos, rechazados), dotada con estibas, estanteria u otro sistema que
evite el contacto directo con el piso y paredes? (Cap. V., Nim. 2.3.3)

OBS Revisar las observaciones del punto 4.1.3
¢Cuenta con un area apropiada, segura, identificada y separada fisicamente

4.3.2 para el almacenamiento de los dispositivos médicos retirados del mercado?

(Cap. V., Nim. 8.3)
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OBS Revisar las observaciones del punto 4.1.3
¢Se dispone de equipos apropiados y de capacidad adecuada para
4.3.3 almacenamiento de dispositivos médicos que requieren cadena de NA
temperatura? (Cap. V., Nim. 2.3.3)
¢Se cuenta con un sistema alterno de suministro de energia o de un plan de
4.3.4 contingencia que asegure el mantenimiento de las condiciones de NA
Temperatura requeridas por los dispositivos médicos? (Cap. V., Nam. 2.3.3)
135 ¢En las areas que requieren sistemas de refrigeracion, se lleva control y NA
o registros de temperatura? (Cap. V., Nim. 2.3.3)
¢Los dispositivos médicos cuentan con hojas de seguridad donde se
1356 identifique: caracteristicas de reactividad, riesgo de salubridad, forma de NA
o manipulacién y actuacién en caso de accidentes, cuando requiera? (Cap. V.,
Nim. 2.3.3).
4.4. ZONA DE DESPACHO
¢Cuenta con una zona para la ubicacion de los dispositivos médicos listos
anl para despacho y con los elementos necesarios para garantizar el N
o mantenimiento de las condiciones de humedad y temperatura requeridas por
los productos? (Cap. V., Nim. 2.3.4)
OBS Revisar las observaciones del punto 4.1.3

4.5. AREAS ACCESORIAS

¢Los bafios se encuentran ubicados fuera de las &reas de produccién y

almacenamiento y en cantidad suficiente, de acuerdo con el nimero de

45.1
operarios? y ¢Dotados con los elementos de aseo e higiene personal? (Cap.
V., Nim. 2.3.5.1)
OBS Dotacion del kit sanitario, preferiblemente en plastico
¢Las instalaciones del vestuario se encuentran ubicadas de acuerdo con el
flujo de personal y de forma accesible y adecuada al nimero de operarios,
452 dotada con elementos para guardar la ropa de calle y dotacién de trabajo?

¢Cuentan con suficiente dotacion de acuerdo a los procesos que se realizan
incluyendo los elementos de seguridad industrial y ocupacional? ¢El

vestuario permanece en adecuadas condiciones de mantenimiento y
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limpieza?(Cap. V., Nim. 2.3.5.2)

OBS

Revisar punto 4.1.3. en relacion al vestier

453

¢Cuenta con una zona para deposito de basuras, aislada de las areas de
almacenamiento y acondicionamiento, demarcada, identificada y dotada de
canecas protegidas e identificadas de acuerdo con el tipo de desecho? (Cap.
V., Nim. 2.3.5.3)

OBS

Dotar las distintas zonas de papeleras con tapa de acuerdo al tipo de residuo
que se generan en cada una de ellas y dotar de un punto ecoldgico (caneca
gris-verde-azul) en la parte externa del establecimiento como zona de

almacenamiento principal de basuras en espera de recoleccion

454

¢Cuenta con areas separadas para el lavado de implementos de aseo y
disefiadas de tal forma que los procesos que se desarrollan en las mismas no
generen humedad ni contaminacion a las &reas aledafias, de igual forma los
implementos de aseo son exclusivos para cada &rea?, ¢Se encuentran
aislados del piso y se mantienen en buenas condiciones? (Cap. V., NUm.
2.3.5.4)

OBS

Revisar observaciones del 4.1.3.

5.

CAP

ACITACION

51

¢Las capacitaciones son documentadas, registradas y evaluadas de forma

periddica? ;Se encuentran al alcance de todos? (Cap. V., NUm. 4)

OBS

Es necesario ejecutar el programa de capacitaciones existente, al personal

actual a modo de refuerzo.

5.2

¢Cuenta con personal entrenado para realizar las diferentes actividades
contempladas en la Normatividad, en el sistema de calidad y se establecen
periodos de induccion al personal nuevo de la compafiia y a quienes se les
ha asignado nuevas funciones? ¢El personal tiene conocimiento de las

normas y disposiciones de trabajo existentes? (Cap. V., Nim. 3y 4)

53

¢Se identifican las necesidades de capacitacion del personal que desarrolla
actividades que puedan afectar la calidad de los dispositivos médicos? (Cap.
V., Nim. 4)
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54

¢Ofrece programas especiales de capacitacion para el personal que trabaje
en areas donde existe peligro de contaminacion con algin tipo de riesgo
biol6gico o tdxico, en especial, donde se manipulen dispositivos médicos?
(Cap. V., Nim. 4)

NA

5.5

¢El personal recibe capacitacion en practicas de higiene personal y Salud
Ocupacional (Sistema de la Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo -
SGSST), incluyendo el lavado de manos antes de ingresar a las areas? ¢Se
colocan carteles alusivos al lavado de manos y se cumplen estas

instrucciones? (Cap. V., N(m. 4)

6. SANEAMIENTO DE HIGIENE

6.1

¢ Tienen establecido e implementado procedimientos de higiene y limpieza
donde incluyan equipo de limpieza, materiales, métodos, sustancias que se
van a utilizar, métodos para proteccion de dispositivos médicos contra la
contaminacién durante la limpieza, frecuencia de limpieza y personal

designado? ;Se lleva registro de las actividades? (Cap. V., NUm. 5)

OBS

Implementar en el procedimiento existente, la rutina de orden y aseo diario
efectuado en el area de produccibn y accesorias, y considerar el

procedimiento de solicitud de mantenimiento correctivo cuando se requiera

6.2

¢Se tiene establecido rotacion de desinfectantes en &reas que lo requieran?
(Cap. V., Nim. 5)

OBS

Hipoclorito de Sodio y TEGO 51. Recomendable tener disponible siempre,

método de disolucidn, ficha técnica y ficha técnica de seguridad

Considerar solucién detergente para instrumental y solucién de
glutaraldehido (2%) para lavado y desinfeccion del instrumental que reciben

para mantenimiento.

Igualmente utilizar implementos de aseo (cepillos, churruscos, etc.)
especiales para instrumental quirdrgico, evitar uso de implementos

domeésticos.

6.3

¢Cuenta con Programa de Saneamiento de higiene? ;Se evidencia
instrucciones al personal sobre practicas de higiene, asi como instrucciones
de trabajo? (Cap. V., Nim. 5y Nim. 5.1)
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OBS

Registro de las actividades, aseo de la zona produccion, aseo de los bafios,

etc.

6.4

¢Se realizan exdmenes médicos de ingreso y periddicos al personal del area
de almacenamiento y/o acondicionamiento durante el tiempo de empleo?
(Cap. V., Nim. 5.2)

6.5

¢La empresa entrega suficiente dotacion de vestuario de trabajo y elementos
de seguridad industrial a sus empleados de acuerdo con la actividad que
desempefian y el riesgo que ésta represente, incluyendo dotacién para

visitantes, empleados temporales y demas? (Cap. V.,NUm. 5.3)

OBS

Se recomienda revisar el panorama de riesgos y evaluacién de puestos de
trabajo para identificar elementos de proteccion personal requeridos para el

manejo de los distintos equipos del area de produccién.

Especial cuidado con los de la zona de soldadura y la zona de tornos

6.6

¢El personal hace uso de la dotacion en las areas de almacenamiento y/o
acondicionamiento? (Cap. V.,Nim. 5.4)

OBS

En el momento de la evaluacion no se evidencia el uso de ningun elemento

de proteccion personal

6.7

¢La empresa tiene implementado un programa de control de plagas, basado
en procedimiento escrito, definiendo la periodicidad y cronograma de

realizacion del mismo? (Cap. V., Nim. 5.7)

OBS

Definir periodicidad, condiciones y agente a utilizar para fumigacién del

establecimiento

6.8

¢Llevan registros del cumplimiento del programa de control de plagas y
tienen claramente definida las medidas para prevenir la contaminacién de

las instalaciones y dispositivos médicos? (Cap. V., Num. 5.7).

OBS

Consultar con el proveedor del servicio. Llevar registros de fumigacion y
contar con documentos de la fumigacion: Certificado, ficha técnica de
seguridad del agente, medidas de seguridad a tener en cuenta luego del

procedimiento

6.9

¢El establecimiento cuenta con una politica documentada, procedimientos y

recursos necesarios para garantizar el descarte de dispositivos médicos?
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(Cap. V., Nim. 5.8)

OBS

Implementar protocolo

6.10

¢El establecimiento da estricto cumplimiento a las disposiciones vigentes
sobre Programa de salud (Sistema de la Gestién de la Seguridad y Salud en
el Trabajo - SGSST), seguridad industrial y proteccién medioambiental?
(Cap. V., Nim. 5.9)

OBS

Proceso adelantado, se encuentra en implementacion

7.

EQUIPOS

7.1

¢Se encuentra documentado y registradas las actividades de calibracion y
mantenimiento de todos los equipos, que asegure su funcionamiento? (Cap.
V., NUm. 6)

OBS

Los dispositivos de medicion deben contar con certificados de calibracion.

Definir un programa de calibracion y otro de mantenimiento preventivo

para todos los equipos, herramientas e instrumentos utilizados.

En el caso de herramientas e instrumentos que presenten signos de desgaste,
rotura, corrosion, es recomendable realizar recambio de los mismos.

7.2

¢Los equipos se encuentran ubicados e identificados de acuerdo con las
actividades que se van a realizar, minimizando el riesgo de error y

contaminacién en la manipulacion de éstos? (Cap. V., Nim. 6)

7.3

¢La instalacion y ubicacion de los equipos se encuentran de tal manera que
puedan limpiarse, desinfectarse, facilitar la limpieza de paredes, pisos y
cumplir con fluidez las etapas del proceso de produccion, almacenamiento
y/o acondicionamiento minimizando el riesgo de confusién o de omision de

una de las etapas? (Cap. V., Num. 6)

8.

DOCUMENTACION

¢Los documentos estan disefiados, revisados, aprobados, modificados,

8.1 firmados, fechados y distribuidos por las personas autorizadas y se
mantienen actualizados? (NUm. 7)
8.2 ¢Los documentos se encuentran libres de expresiones ambiguas y se

expresa claramente su titulo, naturaleza y propdsito? ¢Se encuentran
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redactados de forma ordenada y facil de verificar, de igual forma se tiene un
sistema documental que impida el uso accidental de documentos obsoletos

no aprobados? (NUm. 7)

8.3

¢Los registros se encuentran disponibles para la consulta del personal
responsable de su manipulacién, en un lugar adecuado que minimice su
deterioro y evite su pérdida? ¢La documentacién se lleva en medios

confiables y se lleva registro de modificaciones y/o supresiones? (Nim. 7)

8.4

¢Se tiene establecido y registrado los tiempos de conservacion de los

registros y documentos de calidad? (NUm. 7)

8.5

¢Se encuentra documentado cada uno de los procesos y actividades que se
realizan dentro de las instalaciones, especialmente las operaciones de
manejo de dispositivos médicos, tales como cuarentena, muestreo,
almacenamiento y/o acondicionamiento (empaque, rotulado), embalaje,

despacho, devoluciones, descarte y retiro? (Cap. V., Num. 7)

8.6

¢ Los dispositivos médicos cuentan con certificados de calidad o certificados

de conformidad proporcionados por los fabricantes? (Cap. V, Nim. 1)

NA

OBS

Verificar normas nacionales o internacionales que aplique para validar la
calidad del producto durante pruebas técnicas y analiticas sobre el producto

terminado
Muestreo, medicién, pruebas de funcionamiento, etc.

Considerando también pruebas periddicas con laboratorios certificados de

ensayo

8.7

¢Se llevan registros de cada uno de los procesos y actividades, para
demostrar la conformidad del dispositivo médico con los requisitos

especificados? (Cap. V., Nim. 7)

8.8

¢Se cuenta con procedimiento documentado para el control de las variables
de almacenamiento que puedan influir en la calidad final del dispositivo

médico?

9.

IDENTIFICACION Y SEGUIMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

9.1 TRAZABILIDAD
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9.1.1

¢Existen mecanismos que permitan hacer seguimiento del historial,
utilizacion y localizacién facil y rapida de un lote, serie, modelo, nombre
comercial del producto de dispositivos médico (incluyendo el servicio
técnico)? (Esta actividad se encuentra documentada? (Cap. V., Nim. 1y
Nam. 8.1). Para el caso de los dispositivos médicos implantables se debe
tener en cuenta lo establecido en el paragrafo del art. 40 y 63 del Decreto
4725 del 2005.

9.1.2

¢Se establece procedimientos documentados y registros para identificar el
dispositivo médico, desde el momento de la recepcion y durante todas las

etapas de almacenamiento y entrega del mismo? (Cap. V., Nim. 8.1)

9.13

¢En los registros de distribucion de los dispositivos médicos se identifica la
ubicacion geogréafica, nombre y direccion, nimero de lote, fecha y cantidad

de dispositivo médico vendido? (Cap. V., Nim. 8.1)

9.2. QUEJ

AS

9.2.1

¢Existe un procedimiento documentado y registro para la recepcion y
evaluacion donde se establezcan los mecanismos que permitan recibir,
clasificar, evaluar y gestionar las quejas por parte del importador? (Cap. V.,
Num. 8.2)

9.2.2

¢ Se registran detallada y totalmente todas las decisiones y medidas tomadas

como resultado de una queja y se archivan? (Cap. V., Nim. 8.2)

9.2.3

¢Se realizan revisiones de los registros de las quejas periédicamente, para
determinar si se presentan reincidencia de las mismas y que requieran

atencion especial? (Cap. V., Nim. 8.2)

9.3. REPORTES DE TECNOVIGILANCIA

¢Cuenta con procedimiento documentado y registro, para la recepcion,

evaluacion y gestion de los reportes de Tecnovigilancia, incluyendo

9.31
acciones a seguir, como tiempos de notificacion a afectados y autoridad
sanitaria, recogida de productos y disposicion final? (Cap. V., Nim. 8.2)
(El programa de Tecnovigilancia establece claramente las lineas de
9.3.2

comunicacién y responsabilidad con el fabricante, los distribuidores,

comercializadores y/o usuarios de los dispositivos médicos; asi como
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también el responsable de reportar al INVIMA? (Cap. V., Nim. 8.2)

9.3.3

¢Se tienen establecidos mecanismos para verificar que el problema de
calidad o seguridad detectado mediante quejas y reportes no esté presente
en otros dispositivos médicos del mismo tipo o naturaleza? (Cap. V., Nim.
8.2)

9.34

¢Se evidencia la notificacion de eventos o incidentes adversos al
PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA del INVIMA vy se
mantienen registros de los mismos? (Cap. V., Nim. 8.2 Resolucién 4002 de
2007, art 10 de la Resolucion 4816 de 2008).

9.3.5

¢Se realiza seguimiento de alertas internacionales y se informa al INVIMA
en caso de que el dispositivo medico haya ingresado al territorio nacional,
indicando su estado y acciones a tomar? (Cap. V., NUm. 8.2, art 20 de la
Resolucion 4816 de 2008)

9.4. RETIRO DEL MERCADO

94.1

¢Cuenta con un sistema que permita retirar un dispositivo médico del
mercado en forma rapida y efectiva cuando este tenga un defecto o exista
sospecha de ello y cuando exista un riesgo que pueda comprometer el
desempefio y seguridad de los dispositivos médicos o por el incumplimiento
de los requerimientos de regulacion? ;Este sistema es evaluado y
actualizado periédicamente registrando su desarrollo y efectividad? (Cap.
V., Nim. 8.3).

OBS

Incorporar la actividad de simulacros de retiro de productos dentro del

procedimiento actual

9.4.2

¢Se llevan registros para el desarrollo del proceso de retiro y se genera
informe sobre el mismo, donde se relacionen las cantidades de dispositivos
médicos distribuidos y retirados?;Se lleva a cabo natificacién al INVIMA
en los tiempos establecidos de acuerdo a la normatividad sanitaria vigente?
(Cap. V., Num. 8.3 Resolucién 4002 de 2007) (articulo 19 Resolucién 4816
de 2008)

943

¢Cuenta con procedimiento de destruccion, formato de registros vy
certificado de destruccion? ;Esta actividad es realizada por una autoridad

nacional competente? (Cap. V., Nim. 8.3).
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10. ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO POR CONTRATO

¢Se cuenta con informes de auditoria realizadas por parte del importador al

10.1 . i NA
contratista? (Cap. V., Nim. 9.1).
¢Las especificaciones de producto y la informacién necesaria para llevar

10.2 correctamente operaciones de almacenamiento y acondicionamiento son NA
suministradas por el importador al contratista? (Cap. V., Nim. 9.1).

11. TRANSPORTE Y DISTRIBUCION
¢Las condiciones (temperatura, humedad, luz y otros factores pertinentes)

11.1 durante el transporte son compatibles con las requeridas para el dispositivo X
médico? (Cap. V., Nim. 9.2).
¢Se evallan cada una de las etapas de distribucién y transporte a fin de

11.2 evitar que los atributos de calidad del producto se deterioren y se llevan X
registros de esta actividad? (Cap. V., Nim. 9.2).

12. AUTOINSPECCIONES
¢ Tiene establecido procedimiento documentado para la planificacion e

121 implementacion de autoinspecciones y estas se programan de acuerdo a la X
importancia de la actividad a evaluar? (Cap. V., Nam. 10.1).
¢Las autoinspecciones son realizadas por personal independiente de quienes

12.2 tienen la responsabilidad directa de la actividad auditada? (Cap. V., Nim. X
10.1).

123 ¢Se llevan registros de las autoinspecciones y se socializan al personal que N

' tiene responsabilidad en el area auditada? (Cap. V., Nim. 10.1).
124 ¢Se implementan acciones correctivas oportunas sobre las deficiencias N
' encontradas? (Cap. V., Nam. 10.1).

13. AUDITORIAS
¢Cuentan con procedimientos de auditoria de calidad, donde evalle
regularmente la eficacia y aplicabilidad de todo el Sistema de Gestion de la

131 Calidad? ¢Se evidencia procedimiento escrito junto con los resultados de las N

medidas correctivas o preventivas llevadas a cabo? ;Cuenta con el plan de
auditoria interna identificando la frecuencia de estas? (Cap. V., Nim. 3.4
y10.1).
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130 ¢Existen soportes de auditorias internas, evidenciando registros disponibles N
' para la autoridad sanitaria?

14. SOPORTE TECNICO Y/O ASISTENCIAL

¢Se garantiza, la capacidad de ofrecer soporte asistencial permanente
14.1 durante la vida util del dispositivo médico? ;Se cuenta con capacitaciones, NA

manuales, instructivos, u otro medio?( Decreto 4725 del 2005)

¢Se suministran actas de entrega junto con los manuales de operacion, de
instalacién y mantenimiento en idioma de origen vy castellano los cuales
14.2 NA
son provistos de forma obligatoria al distribuidor y usuario en el momento

de entrega del equipo? (articulo 24 y 35 del Decreto 4725 de 2005)

¢Se proporciona al usuario los programas 0 mecanismos de capacitacion
14.3 para el uso por parte de los operarios, ingenieros o técnicos de NA

mantenimiento del cliente? (articulo 24 del Decreto 4725 de 2005)

¢Se garantiza la capacidad de ofrecer servicio de soporte técnico permanente
asi como los repuestos y herramientas necesarias para el mantenimiento y
14.4 calibracién de los equipos en los rangos de seguridad establecidos por el NA
fabricante durante cinco afios como minimo, o durante la vida util si es
inferior? (articulo 24 y 35 del Decreto 4725 de 2005).

Se recoge evidencia de que se llevan registros de las actividades de

mantenimiento sobre el instrumental.

OBS Varios de los requisitos mencionados por la norma no aplican para este caso

entendiéndose que la norma se refiere principalmente al servicio técnico

sobre equipos biomédicos.

(El personal que presta servicio de mantenimiento y verificacion de la
145 calibracién para equipos biomédicos de riesgo IIB y I, presenta la NA
' inscripcion del recurso humano emitido por el INVIMA? (articulo 39 del

Decreto 4725 de 2005).

Nota: Esta herramienta Gnicamente sirve como guia para la preparacion de la visita. Para ampliar cada item
consultar el Decreto 4725 del 2005, Resolucién 4002 del 2007, Resolucién 4816 del 2007 y deméas normas que se

encuentren vigentes que contribuyan al soporte de cada requisito.

C: Cumple
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NC: No Cumple

Informacion tomada de la LISTA DE VERIFICACION DE REQUSITOS DE CCAA DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Cddigo: F65-PM07-AC en su segunda version — INVIMA

Elaborado por: HERNAN MALAGON Revisado por: BLANCA ESTRADA
VARGAS
Cargo: Asesor Cargo: JEFE DE MANTENIMIENTO

Fecha: 21-10-16

ANEXO 8: Formato de solicitud de tramites ante el INVIMA
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ASEGURAMIENTO SANITARIO AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES

/ FORMATO SOLICITUD DE TRAMITES
In ImO (visitas, certificaciones y certificados)

Cddigo: ASS-AYC-FM033 Version: 03

‘ Fecha de Emisién: 25/08/2016

Importante: Para la radicacion de cualquier solicitud de un tramite que se enmarque dentro de lo dispuesto en el

presente formato, debera diligenciar con obligatoriedad todos los numerales que apliquen al tipo de solicitud que

realiza.

Fecha de
Solicitud:

DD MM AAAA

1. DATOS GENERALES

Nombre del Establecimiento, Motonave o Buque:

) Numero de
Tipo de Documento:
Documento :

Teléfono:

Fax:

Direccion del establecimiento:

Pais :

Ciudad:

Correo Electronico:

Pagina Web:

2. DATOS PERSONALES

Representante Legal:

C.C. No. / C.E. No.: Direccion de Notificacion:




Ciudad: Teléfono: Correo Electrénico:
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3. DATOS DE LA VISITA (Hace referencia al lugar en donde se efectuara la visita)

Nombre y/o Razén Social donde realiza la actividad:

Direccién donde se realizara la visita: Teléfono: Fax:

Ciudad: Pais: Correo Electronico:

4. TIPO DE SOLICITUD A REALIZAR

Direccion Responsable : Producto :
Direccion_de_Dispositivos_Medicos_y_Otras_Tecnologias Dispositivos_Médicos
Tipo de Solicitud Tipo de Tramite

Capacidad de Produccién Sobre Medida salud Visual y
Visita_de_Certificacion_Dispositivos_Medicos ocul
cular

5. DATOS DEL COMITE DE ETICA (Hace referencia a todo lo relacionado con el Comité de Etica)

Aplica para visitas de certificacion en Buenas Practicas Clinicas

Nombre del Comité de Etica en Investigacion:

Direccién: Teléfono: Institucional
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Nombre del Presidente: Ciudad: Correo Electrénico:

6. DATOS DEL LABORATORIO CLINICO: (Hace referencia a todo lo relacionado con el LABORATORIO
CLINICO)Aplica para visitas de certificacion en Buenas Practicas Clinicas

Nombre del Laboratorio Clinico: :

Direccién: Teléfono: Institucional
Contratado
Nombre del responsable de
Estudios Clinicos: Ciudad: Correo Electronico:

7. DATOS DELSERVICIO FARMACEUTICO: : (Hace referencia a todo lo relacionado con el SERVICIO
FARMACEUTICO: )

Aplica para visitas de certificacion en Buenas Practicas Clinicas

Institucional Contratado

Si es contratado, nombre de la Institucion al que Direccion
pertenece: Teléfono

El servicio realiza adecuacion de medicamentos de acuerdo a la Si No




Resolucion 444 de 2008.

Si la respuesta anterior es afirmativa, el servicio farmacéutico

cuenta con certificacion de Buenas Practicas de Elaboracion

Este servicio es: Institucional I:I Contratado

Si

Si es contratado, nombre de la Institucion que presta el

servicio:

No
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FIRMA: APODERADO, REPRESENTANTE LEGAL O PERSONA NATURAL

Nombre Apoderado-Representante Legal 6 Persona

Natural

Firma-Apoderado, Representante Legal 6 Persona

Natural

Fuente: Invima
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ANEXO 9: Registro fotografico

Evidenciamos por medio del siguiente registro, algunos de los cambios realizados en la planta de

produccion que la empresa Panamerican Instruments Ltda., autorizo incluir en el presente trabajo
(Autores, 2016).

AREA DE MICROSCOPIOS
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AREA DE CORTE Y MOLDEO
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INSTALACION PLANTA DE PRODUCCION




