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Resumen

Esta memoria busca crear protocolos que permitan facilitar a startups la creacion, instauracion
y seguimiento de un sistema de gestion de calidad que permitan facilitar el proceso futuro de
acreditacion en ISO 13485. Para ello se analiza y resume el objetivo de la norma ISO 13485, se divide

esta en 5 secciones destinadas a facilitar su comprension.

Se definen estas 5 secciones como: requisitos Generales, Responsabilidad de la direccion,
Gestion de recursos, Realizacion del producto y Medicion, analisis y mejora. Se crean protocolos que

permitan orientar un sistema de gestion de calidad con consejos y requisitos de cada seccion.

La empresa a orientar es una Startup universitaria que busca desarrollar y comercializar un
producto de monitoreo pediatrico para 4 constantes vitales. Debido a su reciente creacion, todavia no
son aplicables secciones de la guia como la de produccion y medicion analisis y mejora. Se aplican

los protocolos creados para iniciar con el sistema de gestion de calidad de Startup Universitaria.

Se concluye que la aplicacion temprana de los protocolos creados permite facilitar el proceso
futuro de acreditacion. Tambien facilita el crecimiento controlando el riesgo, ya que la documentacion

requerida permite una trazabilidad y consistencia en las operaciones.
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Abstract

This document aims to create protocols that facilitate startups in the creation, establishment,
and monitoring of a quality management system, which will support the future process of ISO
13485 accreditation. To achieve this, the objective of the ISO 13485 standard is analyzed and

summarized, dividing it into five sections designed to make it easier

These five sections are defined as: General Requirements, Management Responsibility,
Resource Management, Product Realization, and Measurement, Analysis, and Improvement.
Protocols are created to guide the quality management system, offering advice and requirements for

each sec

The company to be guided is a university startup that aims to develop and market a pediatric
monitoring product for four vital signs. Due to its recent establishment, sections of the guide such as
production and measurement, analysis, and improvement are not yet applicable. The created

protocols are applied to initiate the quality management system of the un

It is concluded that the early implementation of the created protocols facilitates the future
accreditation process. It also supports growth by controlling risk, as the required documentation

ensures traceability and consistency in operations.
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Glosario

Accion Correctiva: Todas las acciones tomadas para eliminar una no conformidad detectada.

AENOR: Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion.

AMFE: Anélisis modal de fallos y efectos.

FODA: Analisis centrado en debilidades amenazas fortalezas y oportunidades.

ISO: Organizacion internacional de estandarizacion.

ISO 13485: Norma ISO enfocada en dispositivos médicos y su sistema de gestion de calidad.

ISO 9000: Norma ISO enfocada en sistema de gestion de calidad.

Producto Sanitario: Instrumento, aparato, dispositivo, maquina, equipo, implante, reactivo para uso
in vitro, programa informatico, material o articulo similar relacionado destinado por el fabricante a
ser utilizado solo o en combinacion en seres humanos con una o mas finalidades sanitarias especificas.

SARS-CoV-2: Virus causante de enfermedad por coronavirus 2019.

SGC: Sistema de gestion de calidad, conjunto de procesos interrelacionados que buscan entregar
estandares minimos.

Startup: Empresa emergente, que posee gran uso de recursos tecnoldgicos y que presenta amplias
posibilidades de crecimiento.
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Capitulo 1. Introduccion

1.1. Introduccion General

Los constantes avances cientificos generan un aumento de tecnologias nuevas en dispositivos
médicos, cuyo mercado ha experimentado una importante expansion en los ultimos afios, todo esto
acrecentado con la pandemia de SARS-CoV-2, a diferencia de muchos otros mercados. El mercado
ha llegado a ser valorado en 2.3 billones de dolares, y China se ha situado como el mayor exportador

mundial [1].

Todo este desarrollo crea oportunidades de venta, ayudadas por el favorecimiento de las
exportaciones, por lo que es necesario un sistema que pruebe la calidad de los productos que no fueron
creados bajo la legislacion particular de cada pais. La norma ISO 13485 se vuelve una herramienta
potente para certificar la calidad en todos los pasos de la cadena de vida de los productos médicos,
garantizando el cumplimiento de normas ya establecidas y claras, aumentando la confianza del
consumidor y facilitando a la empresa la entrega de un estdndar de confiabilidad, deteccion y solucion

de fallos tipicos en sus productos [2].

La mayor dificultad de implementacién para esta norma recae en que se hace necesario
identificar los procesos vinculados en la produccion del dispositivo. Este es laborioso y permeable a
errores, ya que se requiere de un enfoque multivariable que apunte a la compresion y cumplimiento
de los requisitos aplicables, el valor anadido, los resultados de estos y finalmente en la mejora de los

procesos basados en su medicion objetiva [3].

Se entiende que el proceso de desarrollo de un sistema de gestion de calidad no es algo a tomar
a la ligera y requiere de un enfoque preciso, especialmente en las empresas Startup, por su riesgo de
fracaso al ser una empresa pequefia, pero estas cuentan con una ventaja, ya que al ser nuevas empresas
es mas sencillo instaurar procesos de gestion regulados segun esta norma, puesto que no es necesario

cambiar métodos de gestion ya utilizados.

La norma ISO 13485 presenta una abrumadora cantidad de especificaciones que pueden
confundir a un usuario que accede a ella por primera vez, por lo que se vuelve el objetivo fundamental
de esta investigacion conseguir generar protocolos de acercamiento para que se pueda comparar y

configurar sus procesos incluso si no se presenta experiencia previa en sistemas de gestion.



1.2. Objetivos

Objetivo General

Crear protocolos de aplicacion para sistema de gestion de calidad basado en estandar ISO 13485

enfocados en Startup Universitaria.

Objetivos Especificos

o Identificar los aspectos fundamentales de estandar ISO 13485 aplicables a Startup.
e Generar protocolos de aplicacion de estandar ISO 13485 para Startup.

e Aplicar los protocolos iniciales a Startup Universitaria Seleccionada.

1.3. Alcances y Limitaciones

Los alcances del proyecto se centran en la generacion de una bateria de protocolos que abarque
en su totalidad al estandar ISO 13485, por medio de una investigacion y comprension de esta. Realizar
un analisis y aplicacion de los protocolos creados a una Startup universitaria, buscando primeramente
facilitar la certificacion futura, asi como el mantenimiento de su sistema de gestion de calidad mientras
la organizacion crece de tamafio.

Las limitaciones se generan debido al tamafio de la organizacién a analizar, puesto que la
Startup seleccionada no permite evaluacion de lineas de produccién ni seguimiento de productos
vendidos, temas centrales dentro de la norma ISO 13485. También se considera una limitante el giro
especifico de las Startup futuras, ya que, dependiendo de este, pueden requerir apoyo de normas ISO

no trabajadas directamente en esta memoria.

1.4. Materiales

Para el desarrollo de esta memoria y la consecuente generacion de protocolos se utilizara la norma
ISO 13485 Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory

purposes del afio 2016, edicién actualmente vigente, para recurrir como fuente de guia principal.



1.5. Metodologia

En el presente trabajo se busca en primera instancia generar un marco teoérico con los
conocimientos minimos sobre las tematicas a tratar, buscando comprender la norma ISO 13485, se
logra asi una familiaridad con la investigacion que permita guiar los siguientes pasos en la
investigacion, se complementaran y clarificaran los puntos importantes de la norma que presenten

relacion o aplicabilidad para Startup.

Posteriormente se realiza andlisis con énfasis en legislatura nacional, Startup, y
generalidades de la ISO 13485; se generara una bateria de protocolos que permitan facilitar la

aplicacidn a un sistema de gestion de calidad basado en ISO 13485 y su posterior mantenimiento.

Se aplicardn los protocolos creados a la Startup universitaria en conjunto con la alta
direccion, permitiendo un andlisis y definicion de parametros para la creacion de un sistema de gestion
de calidad. También en cuanto a tematicas importantes para la norma ISO que no pueden ser evaluadas

directamente por tratarse de una organizacion sin comercializacion de productos.

1.6. Temario

(i) Capitulo 2: Marco Tedrico.
Se presenta la investigacion de conceptos basicos de la tematica para facilitar el entendimiento.
(i1) Capitulo 3: ISO 13485.
Se presenta un andlisis a profundidad de la norma ISO por enfoque tematico.
(i11) Capitulo 4: Protocolos de aplicacion a Startup.
Se explica los protocolos generados, sus puntos importantes para facilitar su aplicacion.
(iv) Capitulo 5: Aplicacion a Startup Universitaria.
Se describe la empresa, su estado actual y la aplicacion de los protocolos creados.
(v) Capitulo 6: Conclusion y trabajos futuros.
Se presenta la conclusion del informe y alcances futuros.
(vi)Capitulo 7: Anexos.

Se muestran cualquier informacién necesaria para alguno de los capitulos anteriores, asi
como los protocolos de aplicacion creadas.



Capitulo 2.  Marco Teorico

2.1. Introduccion

En esta seccion se hace revision de toda informacion pertinente al presente informe. Para
facilitar su comprension se dividen en: 1) Determinacion de la definicidon y valores del término Startup,
1) Informacidon sobre Organizacion Internacional de Normalizacion, iii) Legislacion nacional

pertinente a equipos médicos, iv) Clarificaciones previas ISO 13485.

2.2. Startup

El término Startup no presenta una definicion unica; segin Eric Ries en su libro El método
Lean startup se define una Startup como "una instituciéon humana disefiada para crear un nuevo
producto o servicio bajo condiciones de incertidumbre extrema cuyo objetivo es averiguar qué debe
producirse, aquello que los consumidores quieren y por lo que pagaran, tan rapidamente como sea
posible"[4]. Con esta definicion, queda claro que un startup tiene en su raiz un proceso constante de
experimentacion y cambio; de aqui que nace su gran potencialidad de crecimiento [5], no esta atado
a modelos de inversion clasico con un nivel de seguridad.

La guia de creacion de un Startup se inicia evaluando si un producto debe ser creado, por sobre
los métodos tradicionales, donde primeramente se basa en si un producto puede ser creado [6], de aqui
los altos niveles de incertidumbre que forman parte de la definicion, y es que incluso una inversion
inicial de 120 millones de dolares y el apoyo de expertos de Silicon Valley no asegura que el producto
final sea del agrado del consumidor [7].

Las hipotesis iniciales y andlisis del mercado son de vital importancia, puesto que, si no son
correctamente supuestas, todo el trabajo de experimentacién no lograra entrar en el mercado de
manera solida, o peor ni siquiera lograra llegar a los consumidores objetivos.

Por esto es necesario comprender este proceso de desarrollo como un circulo virtuoso, donde
las ideas generan productos, los cuales deben ser medidos frente a los clientes para generar posibles
mejoras y actualizaciones [6], en todo este proceso el mayor punto de refuerzo que puede presentar el
producto, y su mayor cuerda de seguridad es el grado de innovacién, ya que este influye de manera
directa en la competitividad de esta frente al mercado [8].

Un punto importante para reducir los niveles de incertidumbre anteriores descritos es conseguir

desde el desarrollo inicial del proyecto certificaciones de calidad, esto se vuelve todavia de mayor



importancia en el caso de areas donde dichas regulaciones presentan un alto nivel de inspeccioén, como

es el caso de los dispositivos médicos [9].

2.3. ISO

La Organizacion Internacional de Normalizacion se funda en Londres el afio 1947 con
delegados de 67 grupos técnicos, en el Instituto de Ingenieros Civiles de Londres, el acronimo ISO
fue fundamental en la eleccion del nombre de la organizacion, ya que los fundadores consideraron
que era una derivacion del griego "isos", que se traduce como igual, y esto representaba el espiritu de

la organizacion, ya que era transversal en los idiomas, representando de esta manera la uniformidad

[10].

La organizacion internacional de normalizacion tiene por principal funcion redactar y
publicar normas internacionales, sobre temas especificos y asesorados por expertos, cubren una
amplia gama de actividades y son desarrolladas por comités de expertos, en campos tan amplios como
gestion, seguridad y salud [11], de esta manera, el uso de normas en los procesos permite obtener

resultados claros y esperados.

El método de trabajo para el desarrollo de normas comienza con el desarrollo de un
borrador, el cual se somete a distintos procesos de revision, luego se intenta lograr un consenso por
medio de votaciones sobre el contenido de este borrador, llegado este consenso se procede a

transformar el borrador en norma formal, todo este proceso suele tardar 3 afios [12].

La normalizacion tiene claras ventajas como maximizar la capacidad del producto, unificar
criterios minimos de calidad, facilitar repuestos e intercambio de piezas, facilitar la capacidad de
personal, disminuir costos y aumentar la productividad, entre otros, finalmente la certificaciéon ISO
puede traducirse directamente como una ventaja competitiva frente a la competencia, y cada vez mas
se vuelve un piso minimo exigido por el mercado, ya que estdn presente en la mayoria de aspectos
productivos que afectan la vida diaria, por ello es de vital importancia para el desarrollo de

dispositivos médicos [13].

La norma vigente que atafie a calidad en dispositivos médicos es ISO 13485, ella especifica
los requisitos para demostrar la capacidad de una organizacion de producir dispositivos médicos que

cumplan requisitos y reglamentos aplicables, asegurando la entrega de un producto de calidad



comprobada. Esta norma enfoca todo el ciclo de produccion, disefio, desarrollo, almacenamiento,
distribucion y actividades asociadas, incluso aquellas que no son directamente realizadas por la

organizacion, puesto que mantiene un seguimiento de todo trabajo externo.

Para la correcta aplicacion de esta norma la organizacion requiere identificar sus roles, con
estos roles identifique los reglamentos aplicables a sus actividades, y finalmente incorpore estos
reglamentos en su propio sistema de gestion de calidad [14], de aqui emana el espiritu de esta

investigacion.

2.4. Legislacion Chilena vigente.

Al afno 2024 en Chile los dispositivos, productos y elementos de uso médico son agrupados
en el decreto de ley nimero 825, en ¢l se manifiesta la funcion del estado como ente garante de la
salud de la poblacion a través del ministerio de salud, también expresa la necesidad de regular el uso
y comercializacion de aparatos y dispositivos de uso médico segun el articulo 101 del codigo

sanitario [15].

Dicho codigo sanitario hace referencia a los dispositivos médicos en su articulo 111 [16], el
cual es agregado junto a esta investigacion en el Anexo A, se especifica que todo articulo médico
de uso nacional debe ser certificado por una institucion nacional certificada por el Instinto de Salud
Publica, esta certificacion para equipos médicos puede ser solicitada al ISP directamente, por medio
de portal Chileatiende y es vinculante para todos los tipos de dispositivos médicos [17], para esto
es requerida una clave GICONA (Gestion de la Informacioén de Control Nacional), cuyo formulario
se muestra en el Anexo B, requerido para quien fabrica, exporta, importa o distribuye dispositivos

médicos.

El ya nombrado decreto 825 también indica que, para el procedimiento de autorizacion
sanitaria, es necesario acreditar conformidad con las normas INN R 401 o INN 100-607 [15], ambas
otorgadas por el Instituto de Normalizacion, dandose a entender que estas 2 normas son las tinicas
exigidas por ley en el pais, su cumplimiento se verificard segiin una visita programada y en caso de
aprobado tiene validez por 3 afos. Estas normas nacionales no poseen el peso internacional que

otorga la certificacion ISO en mercados internacionales.



El decreto también clasifica, en su articulo 20 los dispositivos y articulos de uso médico en
4 clases segun su nivel de riesgo, en orden de riesgo, los de clase 1 representan los de menor riesgo
y los de 4 los de riesgo critico, el articulo 21, adjuntado en el Anexo C nos muestra los requisitos de
cada clase de riesgo en articulos médicos, donde se puede observar que la norma ISO 13485 sigue
sin ser obligatoria y solo se vuelven requeridas normas de uso nacional basadas en la norma ISO

9001, las cuales no son especificas para equipos médicos.

2.5. Generalidades ISO 13485

La certificacion ISO 13485 requiere una institucion que fiscalice y apruebe el cumplimiento.
Un ejemplo de una institucion de este tipo seria SGS, quienes ademads de tener presencia a nivel
mundial, cuentan con oficinas fisicas en el territorio nacional, ofreciendo con asesoramiento y

servicios de pruebas, inspeccion y certificacion.

Dicha institucion ofrece asesoria en ISO 13485:2016, ademas de capacitar auditores internos,
también su pagina web anuncia que poseen amplia experiencia en mercados internacionales y
normativas especiales para algunos de estos, de ser necesario seria una opcion a considerar para

entrar en mercados del més alto estdndar regulatorio [18].

De esta manera ya se vislumbra la posibilidad de acreditar esta norma ISO dentro del pais,
por ello los documentos generados en esta investigacion pretenden conseguir un proceso de

certificacion mas expedito y limpio.

Si bien esta norma no presenta requisitos de otros sistemas de gestion, es posible aplicarla
junto a otros sistemas relacionados, para asi demostrar de mejor manera la capacidad de la
organizacion de cumplir los requisitos del cliente y los aplicables de cada nacion, para ello se

recomienda que en caso de ser necesario se consulte la norma ISO 9000 del afio 2015.

Para facilitar su comprension la norma ISO 13485 utiliza una clarificacion de sus conceptos,

donde se destaca los términos [19]:

o Cuando sea apropiado: se considera un requisito apropiado un siempre y
cuando la organizacion no pueda justificar lo contrario, esto no es posible en caso de que sea

necesario para que se cumpla un tercer requisito.



o Riesgo: dentro del aspecto de esta norma hace referencia a requisitos de

seguridad y funcionamiento del producto o cumplimiento de reglamentos aplicables

o Documentado: si un requisito debe ser documentado, se da por supuesto que

también es menester que sea establecido, implementado y mantenido

) Producto: dentro del contexto de esta norma se utiliza como sinénimo de
Servicio.
o Requisito reglamentario: abarca cualquier contenido de legislacion aplicable

al usuario de la norma.

. Debe: indica un requisito.
. Deberia: indica una recomendacion.
o Puede: indica un permiso, posibilidad o capacidad.

La finalidad en de la comprobacion del sistema de calidad es la estandarizacion de
marcadores fiables por medio de los cuales se prueban los procesos. Las exigencias dentro de la

norma se pueden sintetizar como [14]:

o Se implementen los requisitos en documentos controlados.

o Se asigne personal para la realizacion de las tareas especificas.

. Se capacite personal de una manera 6ptima.

. El personal pueda mantener registro del cumplimiento de los requisitos

Se someta a adecuado seguimiento los productos.

Investigacion exhaustiva de las no conformidades.

Los contenidos totales de la norma seran abordados a cabalidad en su siguiente capitulo, pero
en todos ellos se recurrira a las definiciones anteriores y a la buisqueda de los objetivos

anteriormente mencionados.



Capitulo 3. ISO 13485

3.1. Introduccion

El presente capitulo busca analizar la Norma ISO 13485 a profundidad, con el fin de poder
generar los protocolos especificos para su aplicacion. Siguiendo la disposicion de la norma
internacional se divide en 5 capitulos, los cuales son abordados de manera individual, la extension de
este capitulo, asi como cada punto individual se ha trabajado desde el enfoque de la Norma ISO
13485:2016 Productos sanitarios, Sistemas de gestion de calidad, Requisitos para fines reglamentarios
[14] y la Guia para la aplicacion UNE-EN ISO 13485:2016 [19] ambas extraidas desde la base de
datos de AENOR.

Cada una de las siguientes subdivisiones son abordadas individualmente resaltando los puntos

mas importantes, para usarse de guia en la aplicacion del sistema de gestion de calidad.

3.2. Sistema de gestion de calidad

Este apartado se centra en el sistema de gestion de calidad (SGC), el cual puede definirse
como conjunto de procesos interrelacionados, este tiene como finalidad reunir los requisitos de las
distintas jurisdicciones en un enfoque central, que permita dar cumplimiento a estos requisitos, para
ello se requiere que la organizacion tenga definidas claramente sus actividades para contextualizar

qué requisitos le son aplicables.

La organizacion debe documentar el rol desempefiado en el ciclo de vida del producto, asi
como cualquier figura legal que se requiera cumplir, las que pueden variar dependiendo la localidad
de comercializacion, ejemplos de esto, EEUU, Canad4 y la Unién Europea presentan distintos

reglamentos.

El rol fundamental abarcado en esta memoria es el de fabricante/ desarrollador de
especificaciones, ya que propone aplicar esta norma en una Startup de equipos médicos, por ende,
debe cumplir ademas de los requisitos reglamentarios y del cliente. Se debe determinar los procesos,

sus roles, posibles riesgos, control, y secuencia de interaccion entre los procesos.

La determinacion de riesgos es a libre eleccion, pudiendo ser sistemas formales como analisis

de fallo y sus efectos (AMFE), anélisis FODA o Brainstorming entre otros, pero es fundamental a la
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vez que determinar los riesgos, definir los intervalos de medicion y acciones de tratamiento, con el
fin de capacitar al personal. Los cambios a los procesos deben ser debidamente registrados, evaluados
y controlados por la direccion, incluso si estos cambios son provocados por cambios de requisitos de

los clientes.

Las externalizaciones de cualquier parte del proceso que pueda afectar la conformidad del
producto requieren que se lleve a cabo un seguimiento y control de tales partes del proceso, puesto
que la conformidad sigue siendo parte de la organizacion. Igualmente deben validar toda aplicacion
informatica utilizada en su proceso de gestion de calidad, su enfoque y actividades asociadas deben

ser vinculados y registrados en el riesgo del software.

Los requisitos de documentacion estan resumidos en la Figura 3.1.

Alcances y
— -
exclusion

Declaracion
—>] politica de calidad Procedimientos a
y sus objetivos documentar
Interaccion entre
£ Manual de calidad procesos

Requisitos de
documentacén

Procedimientos y
registros

Registros de

planeacién,

operacion y
control

Documentacion de
— cualquier requisito
reglamentario

Figura 3.1: Diagrama resumen de requisitos de documentacion.

Ademas, cada producto sanitario individual requiere un archivo maestro que contenga toda la
documentacioén pertinente al disefio, desarrollo y fabricacion de este producto, que busca actuar como

guia para demostrar el control del sistema de gestion sobre el producto.
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Se debe incluir descripcion del producto, especificaciones, produccion, seguridad, descripcion
de uso, envasado, disefio, andlisis de riesgo, identificacion unica, variantes de idioma, datos de

materiales, requisitos, accesorios, descripcion de accesorios, normas aplicadas.

Se debe de igual manera establecer un sistema de control de documentacion, que asigne
responsabilidades de preparacion, aprobacion, distribucion, eliminacidon, cambio y distincion entre

documentos controlados y no controlados.

Se deben conservar los registros todos estos registros, de manera que sean facilmente legibles,
identificables y recuperables, en el caso de los productos deben mantenerse minimo durante al menos

2 afos desde la liberacion del producto.

3.3. Responsabilidad de la direccion

La direccion tiene la responsabilidad asignada de mantener un sistema de gestion de calidad
optimo, es la encargada de tomar decisiones, autorizar acciones, valorar prioridades, todo esto la
vuelve en ultima instancia responsable de la calidad del producto. EI compromiso de la alta direccion
debe enfocarse en la implementacion y mantenimiento del sistema de gestion de calidad, para esto

debe proporcionar evidencias que aparecen en la Figura 3.2.

Comunicar
importancia
requisitos

Establecer
pdlitica de
calidad

Establecer
objetivos de
calidad

Compromiso Direccion —>

Realizar
revisiones

Asegurar
disponibilidad
de recursos

Figura 3.2: Evidencias de compromiso que deben ser entregadas por la direccion.
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Para esto se debe asegurar que la secuencia e interaccion de procesos logra resultados previstos
y eficaces, esto es posible si las entradas y salidas de los procesos estan claramente definidas y
controladas. La alta direccion tiene la responsabilidad de que se determinen y cumplan los requisitos

del cliente y reglamentos aplicables.

En cuanto a la politica de calidad, debe existir una coherencia con el propdsito de la
organizacion, incluir un compromiso y un marco de referencia sobre los objetivos de calidad y estos
ser comunicados y entendidos dentro de la organizacion. Los objetivos de calidad no deben
confundirse con objetivos financieros, de salud o medioambientales, deben ser realistas a la vez que
medibles. También pueden ser muy variados, pero deben tener plazos preestablecidos y siempre estar

claramente documentados.

Para asegurar todos estos puntos, la direccion necesita definir puestos de responsabilidad y
autoridad en cada rol que afecte la calidad, asi como velar por su interrelacion entre cada puesto. Para
ello la direccion es responsable de asegurar la competencia necesaria de quienes ostenten estos

puestos, la correcta gestion de recursos humanos y el cumplimiento de las cualificaciones requeridas.

Para esto se requiere que la direccion cuente con un representante directo cuya funcion sea
asegurar la correcta documentacion de procesos, informar a la direccion y fomentar los requisitos y

reglamentos entre toda la organizacion.

Finalmente se debe establecer medios de comunicacion eficientes, tanto fisicos como digitales

buscando que la informacién sea comprendida y relacionada con los objetivos de calidad.

Cuando existe un aviso de requerir una mejora en el sistema de gestion de calidad, es deber de
la direccion procurar una revision detallada, retroalimentando cada fase del proceso e ideando
mecanismos de correccion junto con protocolos de evaluacion, que permitan medir la efectividad y si

ha existido una real solucion a la disconformidad.
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3.4. Gestion de recursos

La gestion de recursos habla sobre la responsabilidad de la organizacion en la determinacion
adecuada y la entrega de recursos suficientes para mantener el sistema de gestion de calidad. Estos
recursos pueden ser variados, por ejemplo: personas, infraestructuras, ambientes de trabajo,

informacion, fuentes de energia, finanzas.

Dentro de estos recursos, el recurso humano tiene una importancia preponderante, ya que es
el primer recurso a administrar, por ello se debe crear y documentar un proceso que asegure la
competencia del personal. Esto se logra a través de un proceso de formacion continua que contemple
procesos de actualizacion y formacion complementaria, estableciendo internamente los requisitos de
competencia que se requieren para cada puesto. La formaciéon debe contemplar al menos 4 ejes

tematicos a capacitar, los que son expuestos en la Figura 3.3.

Politica de
calidad e
interna

Naturaleza
del negocio

Procedimiento e
intrucciones
relevantes

Funcién del
empleado

Figura 3.3: Requisitos a cubrir en la formacion dedicada a cada puesto
del sistema de gestion de calidad.

Es necesario cerrar el proceso de formacion con una evaluacion para asegurar la efectividad,
para ello se puede recurrir a evaluaciones al personal formado, encuestas de satisfaccion o incluso

evaluar el nuevo desempeiio en el trabajo, manteniendo todo el procedimiento registrado.

La gestion de recursos también trata sobre la infraestructura, esto se resume en edificios y areas
de trabajo, equipos para los procesos y servicios de apoyo como pudieran ser transportes y
comunicacion. Los equipos deben presentar documentacion de acceso simple sobre las mantenciones,
procedimientos claros de limpieza y revision. Finalmente se requiere un calendario de mantenciones

sobre o cercano al equipo.
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La organizacion también debe velar por un adecuado ambiente de trabajo, especialmente si
este ambiente presenta un grado de vinculacion sobre la calidad del producto. Para ello debe controlar
parametros asociados al entorno, instaurar métodos y mecanismo para reducir riesgos potenciales,
mantencion adecuada y separacion de espacios con delimitaciones de acceso para personal no

capacitado.

De ser necesario, la organizacion debe documentar y planificar las disposiciones para el control
de productos potencialmente contaminados o a su vez productos estériles que requieran especial

cuidado con el control de particulas o microorganismos.

3.5. Realizacion del producto

La realizacion del producto debe ser registrada desde la planificacion por la organizacion, esta
planificacion debe ser coherente y afin con el sistema de gestion de calidad, debe mantener también

registro de la gestion de riesgos potenciales.

La organizacién tiene que determinar 4 hitos importantes en cuento a la planificacion del

producto, estos puntos son consecutivos y son demostrados en la Figura 3.4.

Los riesgos potenciales deben ser ponderados por nivel de peligrosidad y probabilidad de
ocurrencia, esto debe realizarse desde el inicio de la vida del producto, su disefio mismo necesita
documentar riesgos potenciales y no ser estaticos en el tiempo, sino ser modificables durante el avance

del producto.

La organizacion también debe tener claro los procesos relacionados con el cliente, partiendo
por los requisitos directos del cliente, tanto de entrega como actividades posteriores a estas. Pueden
existir requisitos no declarados directamente por el cliente, los que también deben ser estudiados.
Igualmente se debe facilitar cualquier informacion necesaria para garantizar el funcionamiento 6ptimo

y seguro del producto.

Para esto es de gran ayuda determinar canales de comunicacién con el cliente, para determinar

a futuro los cambios en los objetivos del cliente, tales como plazos de entrega, disponibilidad de
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materia, capacidad actual. Muchos de estos puntos quedan incluidos en los manuales e informacion

proporcionada, ademas de los registros web.

Planificacién producto

objetivos de calidad y
requisitos del producto.

procesos y
documentos
necesarios

actividades de
verificacion, validacion,
trazabilidad

registros para
evideciar cada fase

Figura 3.4: Diagrama de necesidades de determinacion por parte de
la organizacion durante la planificacion.

De la misma manera se deben planificar las disposiciones para comunicacion enfatizando en
la informacion del producto, canales de consultas, reclamaciones, comentarios del cliente y contactos

en caso de aviso. Todos estos canales deben ser explicitamente definidos, mantenidos y optimizados.

El disefio fundamentalmente se controla con 3 puntos, revision, verificacion y validacion, que

pueden ser aplicados al proceso de disefio general como se ve en la figura 3.5.
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Revision

Disefo ( Producto )

Verificacion

<
-

Figura 3.5: Aplicacion de modelo de control al proceso de diserio y
desarrollo.

Determinacion
de requisitos

Las entradas de disefio deben ser documentadas, incluyendo requisitos reglamentarios,
funcionales, de seguridad, aptitud y finalidad. También deben ser documentados los resultados,
experiencias previas de disefio e informacion de disefios similares. Los requisitos deben ser

contemplados, no ambiguos y la organizacion debe asegurar que no entren en conflicto entre ellos.

La misma importancia presentan las salidas de disefio que deben cumplir los requisitos de
entrada, entregar informacion clara para la compra y el servicio, referenciar criterios de aceptacion
del producto y especificar caracteristicas esenciales en el producto. Estas salidas suelen ser

documentos informativos.

La revision del disefio se encarga de evaluar la capacidad de cumplir los requisitos a la vez
que busca identificar acciones necesarias, distinta a la etapa de verificacion, que se realiza en un

producto representativo del producto final, al cual se le establecen requisitos a demostrar para actuar
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como prueba de que se cumplen los objetivos de disefio. La etapa de verificacion debe abordar las

acciones a tomar en caso de no cumplir los criterios de aceptacion.

La validacion requiere criterios estadisticos para justificar el tamano de la muestra a revisar,
es el paso final en el proceso del producto y es estrictamente necesaria antes de la liberacion del
producto al mercado. La evaluacion clinica es requerida en algunos reglamentos internacionales, para
ello se requiere uno o mas de los siguientes ejemplos: 1) Andlisis de literatura cientifica relacionada,

i1) Evidencia historica, iii) Investigacion o ensayo clinico.

Es necesario documentar la transferencia de los resultados de disefio y desarrollo a la
fabricacion, por ello se requiere seguridad de que el fabricante, si es externo, pueda cumplir con los
requisitos del producto. Asimismo, los cambios en el disefio deben ser documentados y archivados,
ya sean cambios en el plan de disefo, actualizacion del andlisis de riesgo, validacion de cambios o

seguimiento de eficacia.

Cada compra de productos debe ser documentada para asegurar el cumplimiento del sistema
de calidad, los criterios de compra deben basarse en capacidad del proveedor, desempefio de este
mismo, efecto de la compra en la calidad del producto final y evaluacion del riesgo asociado del

producto a comprar.

La organizacion tiene el deber de entregar documentacion con los requisitos de instalacion que
cumpla criterios de aceptacion, ademads de aclarar responsabilidades entre organizacion, proveedor y
usuario. Este documento también debe proporcionales instrucciones de uso, listas, canales de

comunicacion y retroalimentacion.

Si la asistencia técnica es un requisito especifico también debe ser organizada en canales de
comunicacion directo, que aseguren cumplimiento de objetivos de calidad y dichas interacciones

deben ser registradas.

El producto debe ser marcado individualmente, lo que permite generar una trazabilidad

posterior, identificar revisiones y cualquier alcance legal necesario.
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3.6. Medicion, analisis y mejora.

Este apartado presenta 4 fases demarcadas en su proceso: i) Planificacion, ii) Medicion y
analisis de las fuentes de datos, iii)) Mejora y sus procesos, iv) Revision por direccion y

retroalimentacidn;estas fases son sintetizadas en la Figura 3.6.

Establecer datos y criterios de
medicion.

Medicién y
Andlisis

Enlazar datos, medir, comparar. |<—

Identificacion causa, acciones,
implementacion.

Revision desde direccion. —

Figura 3.6: Diagrama de procesos para medicion analisis y mejora.

La primera fase de planificacion requiere identificar métodos y recursos de donde extraer
mediciones para evaluar los procesos del sistema de gestion de calidad, considerando todo el ciclo del

producto, mercado y usuarios ademas de establecer criterios de evaluacion.

La segunda fase implica medicion de las fuentes de datos previamente establecidas, su analisis

y seleccion de cada fuente importante en el proceso de fabricacion y posterior evaluacion de mejora.
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La tercera fase presenta las actividades de mejora, considerando desde la identificacion del
problema, el establecimiento de hipotesis de mejora y criterios de evaluaciéon para comprobar la

efectividad.

La cuarta fase implica la revision por parte de direccion de las acciones a realizar, sus criterios
de medicién y comunicacion de estos, por medio de revisiones periddicas y retroalimentacion. Se
recomienda que todos estos procesos se centren en la comprension de requisitos y expectativas del

cliente.

Se requiere actualizacion continua en el proceso de seguimiento de datos, ya que estos pueden

ser usados como registro de calidad o base para definir una accién correctiva.

Igualmente se debe examinar que los productos cumplan totalmente con caracteristicas
necesarias y requisitos especificados, idealmente esta examinacion debe ser bajo caracteristicas de
uso simuladas considerando que los registros de estas evaluaciones deben entregar datos que faciliten

posteriores evaluaciones.

La no conformidad por parte del cliente representa un punto critico que puede relacionarse con
el producto, proceso o sistema de gestion, estas deben ser inmediatamente informadas y eficazmente

tratadas determinando la correccion y su aplicacion junto con la necesaria reevaluacion.

La no conformidad puede ser detectada antes o después de su entrega, en ambos casos se debe
registrar las acciones determinadas por la organizacion, que pueden ir desde el retiro del producto
especifico al aviso de la no conformidad a los consumidores en general, dependiendo de la gravedad

de esta no conformidad.

En caso de ser necesario o requerido un retrabajo en el producto, este debe posteriormente
pasar los mismos procesos de verificacion y aprobacion que el producto inicial, ademas de archivar

registros del retrabajo.

La fase de medicion y andlisis presenta varios desenlaces posibles, pudiendo subir a fase 3 o
requerir redefinir el proceso, o incluso ambas, en cada uno de estos pasos se debe registrar el tipo de

analisis y motivo de la resolucion de este.
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La fase de mejora se enfoca en investigar la no conformidad con los requisitos previamente
definidos. En ella se busca identificar la causa, definir las acciones de correccion, verificar e

implementar estas acciones.

La identificacion de causa debera resultar en la determinacion de extension y causas de la no
conformidad, ademds de limitar hasta qué punto se investigara para no retrasar la continuacion del

proceso e incluir cualquier dato pertinente a ser utilizado.

Las acciones correctivas deben ser revisadas, planificadas y documentadas, sus roles deben ser
definidos, identificar sus recursos necesarios, procesos de validacion de accion y plazos de

implementacidn junto con criterios de eficacia.

La norma actual vuelve requisito la implementacion del enfoque basado en riesgo, para ello se
establecen plazos inversamente proporcionales al nivel de riesgo determinado, pero las acciones

correctivas estan exentas de esto, ya que se pretende buscar soluciones a medida de los problemas.
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Capitulo 4. Protocolos de Aplicacion Startup.

4.1. Introduccion

Los protocolos de aplicacion creados son resultado de un ejercicio de sintesis de los distintos
apartados de la norma ISO 13485 [18], asistida por ejemplos, resimenes o explicaciones de los
segmentos de mayor importancia, resaltados en la Guia para la aplicacion UNE-EN ISO 13485:2016

[19], herramienta principal para entender los métodos de aplicacion.

Es importante resaltar que a pesar que la norma exige documentacion y enfoques puntuales,
los métodos, disposiciones, configuraciones y modos de almacenaje estdn a libre decision de la
organizacion. Estos protocolos de aplicacion fueron creados para funcionar como asistencia en un
proceso continuo de revision, definicion y modificacion, que busca la implantacion de un sistema de

gestion que pueda ser mantenido y que permita el crecimiento de la organizacion.

Estos protocolos enfocan las necesidades en el sistema de gestion de calidad, no pretenden
imponer una manera de gestionar a la organizacion, solo sentar un piso minimo de actividad y enfoque.
Cada division interna permite individualizar los puntos exigidos a documentar en la norma ISO 13485,

sirviendo asi para generar una hoja de ruta por las empresas que deseen su certificacion.

4.2. Requisitos Generales.

En primer lugar, se presenta el manual de requisitos generales, creado con el fin de servir de
modelo de una auditoria inicial a cualquier sistema que desee la acreditacion. Este protocolo se centra
en los requisitos necesarios basicos a revisar en una auditoria y muchos de ellos seran abordados a

mayor profundidad en capitulos posteriores. El protocolo completo se muestra en el Anexo D.

El protocolo primeramente requiere una pequefia descripcion de la organizacion, seguida de
definicién del rol o roles, que permite definir los procesos de la organizacion, un buen ejemplo de los
tipos de procesos se encuentra en la Figura 4.1. Los procesos sintetizan las acciones que llevan a cabo

las organizaciones para funcionar, buscando identificar necesidades y otorgar satisfacerlas.
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Atencion cliente, difusion,
financiamiento.

Satisfaccion

\

Recursos Humanos,
Contabilidad,
Capacitacion.

Figura 4.1: Ejemplo mapa de procesos.

Los procesos, mas adelante deben ser desglosados en actividades como se muestra en la Figura
4.2, representarlos graficamente permite que sean comprendidos y entrega informacion de posibles
fases del proceso con importancia a analizar, también ayuda posteriormente a evaluar la interrelacion

de los distintos procesos en la organizacion [20].

No pasa. No pasa.
Entrada Pasi

Figura 4.2: Ejemplo Diagrama andlisis de proceso.

Pasa_’-
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La norma enfatiza que los procesos sean analizados con enfoque basado en riesgo, para ello se

presentan variadas opciones dependiendo de la importancia del proceso a analizar, se recomienda

identificar el proceso, establecer su secuencia de pasos y finalmente crear la representacion grafica de

estos procesos. [21].

/
Fortalezas

Debilidades

Oportunidades

FODA

=

Amenazas

Figura 4.3: Diagrama matriz FODA.

El analisis de riesgo puede ser variado, se recomienda un andlisis FODA (Fig 4.3) en los

casos en que el proceso demuestre una baja importancia o no repercuta de manera directa en el

producto final, por ejemplo, un proceso organizativo de material publicitario. De la misma manera,

se recomienda un andlisis AMFE (Fig 4.4) en el caso de los procesos mas importantes.

Operacion Falla Efectos potenciales | Solucion potencial

Gravedad

Frecuecia

Detectabilidad

Responsable

Figura 4.4: Ejemplo Tabla de medicion de riesgos AMFE.

El andlisis FODA usado para los procesos de menor relevancia permite tener una idea cercana

del estado del proceso, expectativas de mejora entre otras, se recomienda asistencia de encargados

directos de estos procesos a analizar, ademés de un enfoque conjunto de multiples departamentos.

El analisis AMFE requiere ponderaciones creadas en base a cada problema potencial, las

ponderaciones de gravedad, frecuencia y detectabilidad deben ser creadas tomando en cuenta la

operacion y su valor en el resultado final, para ello se requiere un equipo multidisciplinario capaz de
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imaginar la mayor cantidad de situaciones posibles, entre mas escenarios supuestos se evaluen, mas

eficiencia mostrara el sistema de gestion de calidad en la correccion de errores [22].

El analisis FODA se centra en identificar las fallas y sus principales motivaciones, gracias a
esta ponderacion es posible identificar facilmente las fallas que representan un riesgo mayor en la
calidad final. Estas fallas son las que deben ser abordadas principalmente y generar acciones

correctivas contra ellas, las cuales deben ser evaluadas con periodos de espera mas cortos. [23].

La tabla del anexo D Titulada como Analisis Modal de Fallos y Efectos nos muestra una
distribucion clasica de ordenamiento para un andlisis eficiente. La falla y el efecto deben ser
identificados pensando en la posibilidad de que una falla presente més de un efecto, la gravedad debe
ser ponderada suponiendo la peligrosidad del fallo, la ocurrencia y dificultad de deteccion.
Finalmente, la prioridad de riesgo se establece multiplicando estas variables, ello permite generar
acciones correctivas, protocolos de revision y guia a la organizacion a fiscalizar mas eficientemente

los fallos con prioridades maés altas.

Los requisitos generales, tal como se muestran en el anexo D, también presentan requisitos de

documentacion, dentro de los cuales se debe definir el estado de la organizacion en cuanto a su:

Politica de calidad, manual de calidad, Procedimientos y sus registros, registros de control y
planificacion y otros aplicables a los roles establecidos. En este punto de la evaluacion del sistema de
calidad se recomienda inmediatamente dejar constancia en el incumplimiento o necesidad de mejora

de alguno de estos puntos.

De igual manera se requiere un analisis de aplicabilidad sobre el producto sanitario, puesto

que, de ser necesario se debe contar con documentaciones sobre las siguientes temadticas:
e Descripcion del producto.
e Uso.
e Etiquetado.
e Instrucciones de uso.

e Especificaciones.
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e Procedimiento de fabricacion.
e Procedimiento de envasado.

e Almacenamiento.

e Manipulacion.

e Distribucion.

e Medicion y seguimiento.

e Requisitos de instalacion.

e Asistencia Técnica.

Algunas de estas caracteristicas puedes ser delegadas a organizaciones externas siempre y
cuando la alta direccion sea responsable de asegurarse que dichas organizaciones guardan de igual

manera dicha documentacion.

Para el control de documentos la organizacion debe definir procedimientos que permitan su
modificacién en los casos presentados en el anexo D, el objetivo de esto es prevenir uso de
documentos obsoletos, prevenir perdida de documentos, documentar actualizaciones y errores de los
procesos entre otros. Todos estos cambios deben ser documentados para generar un historial de
modificacién de otros documentos, esto permite generar una trazabilidad de la evolucion del sistema
de gestion de calidad, llegando a cada cambio realizado y pudiendo permitir la evaluacion de estas
modificaciones gracias al periodo de conservacion necesario para las versiones desactualizadas para

los documentos que hayan sido modificados.

Finalmente, el anexo D presenta un ejemplo de ficha de control para las modificaciones de
documento, creada basada en las necesidades de la Norma ISO 13485, el uso de este procedimiento
sumado con el guardado de los documentos criticos requeridos desde el inicio de la organizacion

ayudara a facilitar el proceso de acreditacion.

4.3. Responsabilidad de la direccion.

El anexo E presenta el protocolo principal de las responsabilidades de la direccion que deben

ser cumplidos por exigencia de la norma ISO 13485. Clarifica que la direccion es el estamento que
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contrala, designa funciones y recursos en la organizacion, todo enfocado a cumplir los objetivos de

calidad.

Primero se debe redactar una politica de calidad clara y directa, comunicada al resto de la
organizacion y a los futuros clientes, ademas de funcionar como pilar central en la definicion y

cumplimiento de objetivos especificos de calidad que deben ser definidos por la organizacion.

Los objetivos de calidad deben ser en primera instancia medibles y realistas, para ello se

recomienda el método SMART [24], estos objetivos deben ser:

. Especificos, reducidos y concretos. Deben trasmitir facilmente lo que se pretende lograr.
o Medible, cuantificable. Debe permitir que sea evaluable con rubricas ponderables.
o Alcanzable. Si bien debe ser ambicioso también debe estar enmarcado en la capacidad de la

organizacion y dar la posibilidad de reajustar si ocurre un gran cambio de entorno.
. Relevante. Debe ser importante para la direccidon de progreso que se espera de la organizacion.

o Delimitado en el tiempo Debe presentar plazos concretos y realistas de evaluacion, o incluso

periodicidad de esta, lo que permita un analisis y mejora constante.

También es responsabilidad de la direccion designar un representante oficial encargado de
difusion, informacién y manejo de los documentos de importancia para la gestion de calidad. Ademas
de definir y utilizar canales de informacion con el resto de la organizacion, la direccion debe mantener
esta informacion actualizada y asegurar vias de comunicacion interna ya que €s necesaria para

mantener optimo el sistema de gestion de calidad.

El anexo E agrega, ademas, la politica de calidad de 2 empresas, CYNOSURE [25] y
Biomédica Ingenieria [26]. En ambas se aprecia los compromisos de cada empresa por asegurar
calidad para sus compradores, haciendo referencia a las normas en la que basan su sistema de gestion,
algo de historia de su empresa y dejando claros los objetivos de calidad. Estas declaraciones se
mantienen publicas para servir como muestra del real compromiso de las empresas en asegurar
calidad, mantener y revisar sus sistemas de gestion y buscar la total satisfaccion de los requisitos del

cliente.
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4.4. Gestion de recursos.

El anexo F presenta el protocolo de aplicacion basado en la seccion de gestion de recursos, se

divide en recursos humanos, infraestructura y ambiente de trabajo.

Los recursos humanos son funcionarios cuya labor tiene repercusion en la calidad del
producto, el anexo F nos muestra una tabla ejemplificada de como deben ser archivados estos puestos,
haciendo énfasis en la funcidon, competencia formacion y capacitacion requerida. También la norma
especifica la necesidad de actualizar y reforzar las capacidades de estos trabajadores, incluso
ejemplifica modos de lograr evaluar sus conocimientos, como encuestas de seguridad, interrogacion

de conocimiento y evaluaciones externas de desempefo.

En cuanto a infraestructura la guia mostrada en el anexo F resume los puntos mas importantes
de la Norma ISO 13485; la necesidad de crear procedimientos de limpieza y plagas ademas de la

necesidad de copia de seguridad de los archivos documentados.

Finalmente, en lo referente al ambiente de trabajo, queda a cargo de la organizacion el
establecer condiciones que aseguren la calidad del producto, basado en los objetivos de los
consumidores y reglamentarios necesarios. Se recomienda de ser posible la separacion de actividades,
barreras fisicas de controles de areas de distinta peligrosidad buscando evitar la circulacion de

personal no autorizado en zonas de elevada peligrosidad.
Las variables ambientales a tener controladas pueden ser:

° Humedad.

. Temperatura.

. Circulacion de aire.
. Filtracion de aire.

° Ionizacion.

° Iluminacion.

° Sonido.
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o Vibracion.
J Calidad de agua.
. Numero de personas por habitacion.

Queda a cargo de la empresa definir estas variables seglin la necesidad de su producto, y la

repercusion de cada una de estas en la calidad del ambiente de trabajo.

Las actualizaciones de la norma hacen referencia a la necesidad de la organizacion de contar
con un plan de desecho para las fallas o devoluciones del producto, aunque no obliga por norma al

reciclaje.

4.5. Realizacion del producto.

Este apartado es el mas detallado tanto en la norma como en los protocolos generados, los
protocolos se muestran en el Anexo G, explicando brevemente cada apartado de la norma y sus
subdivisiones. Primeramente, se requiere documentar la planificacion del producto, junto a sus
procesos con enfoque basado en riesgo, también a medida que las etapas sean incluidas o agregadas a
la planificacion se deben reactualizar las evaluaciones de riesgo. Esto tiene por finalidad el minimizar

las posibilidades de fallos del producto en manos del cliente.

Los requisitos del cliente deben ser determinados al inicio del desarrollo pues estos marcan las
directrices que seguiran para poder generar un producto que satisfaga estas necesidades. Para ello se

recomienda suponer todos los usos previsibles.

La norma ISO también obliga a documentar las revisiones de estos objetivos, a fin de
demostrar que se busca otorgar solucion a todas las no conformidades o riesgos detectados durante el
desarrollo, asi como definir medios de retroalimentacion para poder documentar y solucionar las no

conformidades surgidas después del inicio de la comercializacion del producto.

Para el aparatado de disefio y desarrollo la guia de aplicacion sugiere el uso de ingenieria
recurrente, esto hace referencia a una nueva manera de ver el proceso de desarrollo, tomando partido
los diferentes departamentos involucrados en sus analisis, permitiendo asi un enfoque
interdisciplinario que permita adelantar los posibles problemas de desarrollo, produccion y que

presenten en manos del consumidor, previniendo asi las no conformidades del cliente, la necesidad de
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reestructurar los mecanismos de produccion y otorgando un impulso y mayor velocidad al

desarrollo[27].

Se enfatiza en la libertad de la organizacion de determinar las etapas de desarrollo, pero se
requiere que documente el personal encargado y los cambios en cada etapa, asi como su gestion de
riesgo, tareas, entre otros. La norma exige que cada salida del proceso de desarrollo, sea analizado
para asegurar realmente el cumplimiento total de los objetivos, ademas obliga a revisiones

sistematicas que pueden guiar o detectar mejoras posibles de todo el proceso.

Finalmente, luego de la produccién, se debe validar el disefio y desarrollo, por medio de la
comprobacion en el producto, digase producto generado, cumple con todos los requerimientos
iniciales, sin agregar riesgos inesperados y satisfaciendo tanto la legislaciéon como los requisitos del

consumidor.

Todo proceso de desarrollo debe ser documentado, tanto los cambios méas minimos del
producto como los cambios necesarios en los objetivos de disefio iniciales, de existir estos. También

deben ser documentados los archivos de desarrollo en cada parte del proceso de validacion.

La guia entregada también reconoce la necesidad de documental el proceso de compras,
partiendo con la seleccion del proveedor basada en su desempefio, produccion, calidad y riesgo
anadido producto final. El proveedor seleccionado debe tener siempre un seguimiento ya que la

responsabilidad del cumplimiento de los requisitos sigue estando en la organizacién que compra.

En caso de incumplimiento del proveedor, se invita evaluar la gravedad de esta, y a tomar
acciones que incluso pueden desembocar en la sustitucion del proveedor. Para comprobar esto es
necesario documentar los requisitos entregados al proveedor y que este se comprometa a notificar por

escrito cualquier cambio.

También se tiene en cuenta la produccion final del producto previa a la comercializacion, para
ello es obligatorio que la organizacion defina y compruebe el correcto etiquetado, envasado, proceso

de entrega y post venta. Estos puntos buscan facilitar la trazabilidad futura de los productos vendidos.

Es importante que se defina el grado de limpieza del producto y la necesidad de desarrollar un

proceso de esterilizacion, envasado especial y manipulacion especial de este, de ser necesario. Este
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analisis no solo debe tomar los materiales que forman el producto, sino que también cualquier material

usado durante su produccion.

Se debe asegurar una trazabilidad completa del producto, documentada desde las materias

primas hasta el producto final en manos del consumidor.

Finalmente, se requiere un control de los equipos de medicion que tengan directa relacion con
la calidad final. Para esto, los equipos deben poseer un estandar minimo de calibracion, sensibilidad

o similares segun corresponda, estos estandares deben ser documentados y su uso debe ser verificado.

4.6. Medicion, analisis y mejora.

El anexo H nos muestra la guia de aplicacion para el apartado de medicion andlisis y mejora,
este apartado es el mas variable ya que no presenta una estructura directa a asociada al sistema de

gestion de calidad, sino que basa las acciones por definir enteramente en su finalidad, esta finalidad

es:
o Demostrar la conformidad del producto.
o Asegurar la conformidad del sistema de gestion de calidad.
o Mantener la eficacia del sistema de gestion de calidad.

Para ello la organizacion debe establecer datos y criterios necesarios para su evaluacion, medir
y analizar estas fuentes de datos, generar y aplicar mejoras donde sea necesario, revisar estas mejoras

por la alta direccion.

Una importante fuente de entradas para mejora se encuentra en las reclamaciones de los
clientes, ya que es la fuente primaria de acciones correctivas necesarias. Por esto, todas las
reclamaciones deben ser analizadas, solucionadas y notificadas de ser necesario, se debe documentar

toda la conversacion con el cliente, asi como la solucion entregada.

La tabla del anexo H, muestra un ejemplo de los elementos necesarios requeridos para una
ficha de documentacion de reclamacion, cabe notar que incluso cuando no se lleva a cabo una accion
correctiva esto debe ser justificado. También se debe evaluar de ser necesario el comunicar la

reclamacion a autoridades reglamentarias, normalmente en casos de lesion y muerte.
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La organizacion debe documentar, finalmente tanto las acciones correctivas como preventivas,

esto es el dar solucion a las no conformidades tanto reales como potenciales.

4.77. Conclusion.

Los protocolos de aplicacion creados y presentados en los anexos desde el D al H, presentan
un resumen de métodos de facil uso para fomentar y evaluar la efectividad de un sistema de gestion
de calidad comparativamente con los requisitos establecidos en la norma ISO 13485. No corresponden
a la totalidad de la documentacion requerida por la norma, pero si a un enfoque de aplicacion para la

instauracion del sistema de gestion de calidad Startup.

En ella se resumen los puntos mas importantes de cada apartado, asi como se aconseja técnicas
de evaluaciéon que la norma deja a eleccion de la organizacion. Dichas técnicas son consideradas las
mas Utiles para organizaciones jovenes que desean poner en marcha un sistema de gestion de calidad

robusto y cercano a la norma ISO 13485.

Estos protocolos también pueden ser utilizados como una primera aproximacion evaluativa del
trabajo futuro para acreditar un sistema de gestion de calidad ya en marcha, puesto que permiten una

comprension mas rapida de los requisitos evaluados por la norma para una certificacion exitosa.
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Capitulo 5. Aplicacion a Startup Universitaria

5.1. Introduccion.

Esta seccion presenta el acercamiento de los protocolos creados a una empresa startup, al ser
una Startup universitaria, esta no presenta un modelo establecido, ni un giro muy amplio por lo que el
analisis se centra en los procesos presentes actualmente. Se dirige la creacion de documentacioén
necesaria, se define la documentacidon necesaria por almacenar de ahora en adelante para poder
facilitar la certificacion futura, también se aconseja ciertas acciones o la necesidad de definir y

documentar en un futuro ciertas evaluaciones.

5.2. Startup Tecnologias e Innovacion Medica SpA.

La Startup seleccionada para utilizar los protocolos creados, es Tecnologias e Innovacion
Medica SpA, esta empresa localizada en la region del Bio-Bio fue constituida el afio 2023, segun el

acta de constitucion su giro de acciones es:

o Desarrollo, elaboracion, implementacion, fabricacion, y produccion de dispositivos

médicos.

o Compra, venta, comercializacion, importacion y exportacion de dispositivos médicos.
o Asesorias y consultorias en materias de desarrollo de dispositivos electronicos.

o Disefio, ejecucion, desarrollo y comercializacion de soluciones tecnoldgicas.

Esta organizacion nace desde la investigacion en set de monitoreo de signos vitales para uso
en telemedicina, como proyecto de titulo de uno de los fundadores. Dicha investigacion genero la
impresion del bajo niimero de opciones en materia de monitoreo de signos pediatricos que se

encuentran en el mercado actual, especialmente si tomamos en cuenta el uso domiciliario.

De esta manera nace la idea de construir una banda de tele monitoreo pediatrica, la que, de
manera no invasiva, envié los datos de 4 constantes vitales a una app moévil por medio conexion

bluetooth.

Esta idea es la que los ha llevado a ganar concursos de fondos variados nacionales, gracias a

lo cual, actualmente centran su trabajo en el desarrollo de la banda pediatrica, tienen un prototipo con
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un nivel de madurez tecnoldgica TRL 4 [28], lo cual significa que su prototipo esta validado en
entornos de laboratorio. Se enfrentan a los siguientes pasos considerados los mas riesgosos en el

desarrollo tecnologico.

Luego de este acercamiento preliminar a la organizacion, se evaliia segn las rubricas como es
su estado actual, se organiza y documenta la informacion segun los criterios necesarios de la norma y
se dan consejos para acompaifiar el crecimiento de la organizacion volviendo mas fécil su acreditacion

futura.

5.3. Evaluacion General.

La evaluacion de requisitos generales se realizd siguiendo el protocolo establecido
anteriormente. Los resultados de esta evaluacion se muestran en el anexo I, donde analizando la
organizacion, se evidencia que no cuenta con una politica de calidad, ni registros formales de procesos.

Entonces se comienza definiendo los roles de la organizacion.

La definicién de roles actuales difiere de su acta de constitucion, puesto que actualmente la
organizacion se centra solamente en el desarrollo del dispositivo. Estos roles permitiran a futuro la
determinacidon de los procesos totales de la organizacion, ya que actualmente se centran en el

desarrollo de dispositivo de tele monitoreo pediatrico, el cual sera analizado a profundidad.

Se aprecia que la implantacion del sistema de gestion de calidad debe basarse en la
educacion de la direccion en cuanto a los pasos a seguir y apoyar en completar las necesidades no

resueltas implantadas por la norma ISO 13485.

Para su evaluacion se definen 3 procesos principales, el desarrollo del dispositivo de

monitoreo pediatrico, la postulacion a iniciativas de capital y la seleccion de personal de apoyo.

La figura 5.1 muestra el proceso de desarrollo de la banda pediatrica, actualmente se
encuentran en la fase de validacion de pruebas, avanzando con el desarrollo en laboratorio, el

desarrollo esta siendo documentado.

Deteccion de
oportunidad
de mercado.

Evaluacion y
deteccion de
mejoras.

Definicion de Desarrollo de Validacion y
la solucion. prototipo. pruebas.

Produccion y
comercializacion.

Figura 5.1: Mapa de proceso desarrollo banda pediatrica tele monitoreo
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La figura 5.2 nos muestra el proceso de postulacion a iniciativas de capital, este proceso es

ciclico y comienza cada vez que se prepara la postulacion a alguna iniciativa afin.

Ponderacién
requisitos/
beneficios

Cumplimiento Elaboracion Envio
requisitos. postulacion Postulacion

Revision
iniciativas

Figura 5.2: Mapa de proceso postulacion a iniciativas de capital

La figura 5.3 es la esquematizacion del proceso de seleccion de personal de apoyo, este proceso
actualmente es solo requerido en labores puntuales, no forma parte permanentemente de la

organizacion.

Necesidad de Publicaciéon Seleccion

apoyo oferta postulante. Capacitacion Fiscalizacion.

Figura 5.3: Mapa de proceso eleccion personal de apoyo.

Estos 3 procesos han sido evaluados segun la metodologia AMFE, la tabla de evaluacion de
ellos se muestra en el anexo M, y los resultados se resumen en el anexo 1. En ellos podemos observar
los procesos con prioridad de riesgo mas alto, y en cada caso se recomienda una accidn correctiva y

un periodo de control, para evaluar la nueva ocurrencia o efectividad de la accion.

En el caso del proceso de desarrollo de la banda pediatrica se considera que la prioridad de
riesgo mas alta es la falla de prueba de sobrecarga de laboratorio, esto es la falla del prototipo en

entornos de prueba controlados, dada por algin error de programacion para la adquisicion de datos o
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por falla de componentes, por ende, se crea la accion de control de revision de componentes y software

frente a la falla, y ademas un control mensual de esta accion.

En el caso del proceso de postulacion de iniciativa se considera su prioridad de riesgo los
errores en postulacion por fallas de planificacion, por ejemplo, postular a iniciativas donde no se
cumplen los requisitos, lo que trae solo un desgaste en tiempo y trabajo, se indica la accion

recomendada que es revision semanal de los requisitos de postulacion.

En el proceso de seleccion de personal de apoyo se considera como la prioridad de riesgo la
eleccion de un postulante no capacitado, para ello se genera un control diario que es la capacitacion

fuerte y revision de criterios de seleccion basados en el trabajo a realizar.

Estos 3 procesos son interdependientes, ya que el desarrollo de la banda requiere para su

correcto funcionamiento tanto financiacion como personal de apoyo en tareas especificas.

Debido al grado de desarrollo, la organizacion no cuenta con documentacion sobre el sistema
de gestion de calidad ni del producto, evidenciado en el anexo I, donde se dispone de los documentos
que debe guardar la organizacion ademads de entregarse un formulario de control para modificaciones

futuras en la documentacion guardada.

5.4. Evaluacion Direccion.

La evaluacion de la direccion se muestra en el anexo J, en ella se explica a la direccion la
importancia y necesidad de la politica de calidad, puesto que esto es la base del futuro manual de

calidad.

Se define como el puesto principal de direccion a Francisca Zamorano, con ella sera todo el
trabajo futuro para la implementacion del sistema de gestion, con ella se trabaja en definir la politica,

primeramente, mostrando el compromiso de la organizacion en cumplir con la norma 13485.
De la misma manera se definen los objetivos de calidad como:

. La alta direccion se compromete a implementar y mantener un sistema de gestion de
calidad basado en ISO 13485, con evaluaciones anuales ademas de auditorias cuando el nivel

de desarrollo o aumento de rol lo requiera.
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o Cumplir con los requisitos del consumidor y legales adscritos a los dispositivos
medicos desarrollados, por medio de estudios de mercado y cercania con los consumidores,
provocando un proceso de mejora constante.

o Preparar un equipo multidisciplinario en cada rubro que entregue un servicio
consecuente con las politicas de calidad. Para ello la alta direcciébn se compromete a
capacitaciones anuales en las areas determinadas por su rol dentro de la empresa.

o En ellos se aprecian la intencion de la organizacion, son medibles y tienen limites de

tiempo para su evaluacion, por lo que cumplen los criterios SMART.

También se designa a Francisca Zamorano como representante y encargada de los contactos

de la alta direccion con el resto de la organizacion.

Finalmente se definen los futuros canales de comunicacion para la direccion y la organizacion
como reuniones y capacitaciones directas con empleados, buzon de sugerencias, sitio web, mensajeria
electronica, este punto especificamente se refiere a grupo en la aplicacion WhatsApp, el cual puede
ser manejado de manera sencilla puesto que la organizacidon es de pequefo tamafio, por lo que la

comunicacion por mensaje directo es todavia manejable.

Finalmente, el anexo J entrega una redaccion de politica de calidad y objetivos de calidad para

la empresa en forma de carta, que puede ser publicada en las redes oficiales de la organizacion.

5.5. Gestion de recursos.

Los resultados de la gestion de recursos son entregados en el anexo K, ahi se aprecia que
actualmente la empresa se considera una spinn off universitaria, lo que faculta que el proceso de
desarrollo del dispositivo sea llevado a cabo dentro de las dependencias de la Universidad de

Concepcion, en Concepcion, Chile.

Una Spin off universitaria es una nueva empresa creada para comercializar una tecnologia

desarrollada en una universidad, la cual cuenta con el apoyo de procesionales de esta institucion [29].
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El poder usar los recursos e infraestructura de la Universidad de Concepcion, entrega una
ventaja notoria en cuanto a calidad de infraestructura y ambiente para esta organizacion. Actualmente
no poseen control sobre los protocolos de aseo y mantencion de ambiente, pero a cambio tienen acceso
a un laboratorio de electronica con equipos certificados y poco comunes para una organizacion tan

pequena.

El anexo J muestra la caracterizacion de los 4 puestos de recursos humanos usados en la
organizacion, asi como sus competencias y capacitaciones esperadas, de esta manera los 2 puestos

vacantes pueden ser utilizados por una persona idonea al cargo.

Finalmente, al trabajar la organizacion en dependencia de un tercero, no puede modificar las
caracteristicas de su ambiente de trabajo, pero al ser una institucion con un laboratorio de electronica

establecido, este ya cuenta con protocolos minimos en cuanto a habitabilidad y seguridad.

De esta manera se subentiende que, de cambiar la ubicacion de trabajo a futuro la organizacion

debera definir rangos para ambientes e infraestructura, emulando el lugar de residencia actual.

5.6. Realizacion del producto.

La evaluacion del apartado de realizacion del producto se encuentra en el anexo L, en ella
primeramente se establece que se pretende subcontratar la manufactura del producto, por lo que se
informa que es necesario certificar tanto el proceso de produccion, ensamblaje, almacenamiento y
envid del productor seleccionado para subcontratar la produccion. Un buen inicio seria limitar las

opciones de eleccion a productores que tengan certificacion de calidad.
Actualmente la organizacién ha documentado y definido los requisitos del producto como:

e Portabilidad

e Adecuacion pediatrica.

e Medicion saturacion oxigeno sangre.
e Medicion frecuencia cardiaca.

e Medicién temperatura.

e Medicion frecuencia respiratoria.
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La planificacion de desarrollo actualmente se encuentra preparando la validacion TRS, esta
validacion necesita pruebas en un entorno relevante, como prototipo funciona, todavia puede ser hecha

en laboratorio; se sugiere hacer pruebas de efectividad de medicion y seguridad eléctrica.

Para la validacion TR6 es necesaria la demostracion dada por una empresa relevante, ya que

también requiere la medicion de los requisitos de seguridad gubernamentales en el prototipo [30].

Al finalizar la fase de diseno, se debe comprobar que la transferencia de especificaciones del
prototipo al producto final fue realizada correctamente, y que por ende el producto final cumple con

todas las especificaciones de desarrollo requeridas.

Cada cambio efectuado durante el disefio y desarrollo debe ser documentado y explicado, asi
como evaluado en cuanto a su riesgo de generar una nueva no conformidad, todo este proceso debe

ser documentado hasta el seguimiento dado a la medicion de eficacia del cambio.

Se destaca que la organizacion documenta y conserva sus archivos de disefio originales,
también se les comunica que deben documentar cada cambio realizado, a fin de generar un historial

de evolucion de su prototipo.

El proceso de compras adquiere mucho valor en este caso particular por que se pretende

subcontratar la produccion. Para evaluar a los posibles proveedores, la evaluacion debe centrarse en:

e Desempeio: capacidad de cumplimiento de compromisos.

e Capacidad de produccion: Numero de unidades acorde con plazos y necesidades.

e Efecto de la compra en la calidad del producto: Materiales y técnicas acorde a las
necesidades.

e Sumatoria de riesgo al producto: Evaluar probabilidad de aumento de riesgo por
proveedor.

Ademas, se debe documentar desde la evaluacion de posibles proveedores hasta el seguimiento
posterior a la eleccidon puesto que la responsabilidad de calidad sigue existiendo por parte de la
organizacion que compra el producto, por ello se recomienda evaluar peridodicamente al proveedor,

incluso la norma recomienda la formacién de lazos para realizar auditorias internas.
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En caso de que el proveedor seleccionado incumpla algunas de las condiciones previamente
establecida, se define para la organizacion que debe seleccionar una opcion entre, notificar al
proveedor, aumentar la inspeccidn, inicio de una accidn correctiva 0 en casos mas graves, la

sustitucion definitiva del proveedor.

También se comunica a la organizacion que el producto comercializable debe documentar una
evaluacion del grado de limpieza necesario para uso y comercializacion, considerando incluso las
trazas de subproducto que no forman parte de su fabricacion, pero si de su cadena de produccion, por
ejemplo, lubricantes o desmoldantes. De ser necesario se recomienda que el producto nuevo cuente

con un grado de esterilidad.

Finalmente, se comunica a la organizacion que al comenzar la comercializacion esta debe
contar con medios de documentaciéon que permitan la trazabilidad de todos los productos desde su
produccion hasta la recepcion del cliente. Se recomienda para esto identificar cada producto con algin
numero de serie Unico, que permita rastrear todo su ciclo de vida, esto permite tratar de mejor manera
las reclamaciones del consumidor, lograr identificar la necesidad de acciones correctivas y detectar

defectos de produccion.

5.7. Conclusion.

La evaluacion y aplicacion de los protocolos permite que incluso las organizaciones pequenas
que no estan del todo preparadas para la certificacion ISO 13485 puedan poner en marcha un sistema
de gestion de calidad funcional para su organizacion y que ademas permita facilitar una acreditacion
futura. En el caso de un startup como Tecnologias e Innovaciéon Medica SpA. se vuelve importante
que, a pesar de ser una implementacion general, se produzca un acercamiento con las exigencias de la

norma ISO 13485 pensando en una certificacion futura.

Es vital importancia el generar documentos que cumplan los parametros de la norma ISO desde
el proceso de desarrollo, esto permite mantener el sistema de gestion actualizado mientras aumenta el
numero de personas y procesos en la organizacion. Todo el proceso de organizacion se vuelve mas

efectivos entre mas pronto sean implementados en el desarrollo de la organizacion.
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Los protocolos de aplicacion finales no pueden ser aplicado debido a que la organizacion se
encuentra solo en fase de desarrollo, por lo que las divisiones de produccion y seguimiento son solo

los consejos generales de aplicacion encontrados en los protocolos.
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Capitulo 6. Conclusion y trabajos futuros

6.1. Conclusion.

Puede que toda la documentacion y exigencias de esta norma parezcan, a primera luz, poco
eficiente para organizaciones pequeias, porque la comunicacion puede ser directa y la toma de
decisiones, depender de una sola persona. También el mantener un sistema de acuerdo a la norma ISO

plantean retos de recursos, costo econdmico, falta de experiencia y dificultar de conocimiento.

Para evitar verlo de ese modo, es util considerar el acercamiento a un sistema de gestion de
calidad como una inversion a futuro. Inicialmente quiza no se percibe el beneficio, pero sosteniendo
en el tiempo el modo de trabajo inevitablemente otorgara beneficios tanto operativos como en el

manejo de riesgo y prevencion de este.

Puesto que la norma ISO 13485 no impone de forma rigida métodos especificos de gestion, se
vuelven ttiles los protocolos creados como un primer acercamiento para organizaciones pequeflas a
los documentos necesarios y la manera de controlar la informacién. Los protocolos permiten ilustrar
y evidenciar qué puntos se estan cumpliendo, cuales pueden mejorar, pues paso a paso cada vez se

acercarian mas al cumplimiento total.

También se vuelve util el tomar inspiracion de otras organizaciones similares que hayan
acreditado su sistema de gestion de calidad, adaptandolos con el fin de solo recurrir a los organismos
consultores o entidades de certificacion con un sistema de trabajo ya creado, para asi ahorrar recursos

al facilitar el proceso de acreditacion.

El proceso de instauracion de un sistema de gestion de calidad se ejecuta de manera
personalizada para cada organizacion, es de suma importancia que la direccion sea adecuada y
eficiente, se requiere un compromiso en el seguimiento de protocolos, asi como en el proceso gradual
de evaluacion, mejora y verificacion. De esta manera se desarrolla eficientemente un sistema de

gestion solido y que cumpla todas las necesidades empresariales.

Las soluciones genéricas a problematicas comunes pueden no ser una opciodn aplicable, pero
si servir como el punto de partida para un analisis y mejora constante. De igual manera se recomienda
que el proceso de creacion del sistema de gestion de calidad cuente con el mayor nimero de visiones

posibles, especialmente entre recursos experimentados en gestion de calidad.
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6.2. Trabajos futuros.

Como continuacion de este trabajo de memoria, se vislumbran posibles mejoras que se escapan

de los alcances actuales, entre ellas se encuentran:

e Elrelacionar y mejorar los protocolos actuales con otras Normas ISO relevantes, como la 9001

Sistemas de gestion de calidad, 11607 para empaquetado de productos estériles entre otras.

e Actualizaciéon de estos protocolos cuando la norma ISO 13485:2016 sea anulada y

reemplazada por una version actualizada nueva.

e Aplicar nuevamente los protocolos en la organizacién cuando esta aumenta su tamaiio.
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Anexo A. Articulo 111 Codigo Sanitario
Articulo 111.

Los instrumentos, aparatos, dispositivos y otros articulos o elementos destinados al
diagnéstico, prevencion y tratamiento de enfermedades de seres humanos, asi como al reemplazo o
modificacién de sus anatomias y que no correspondan a las substancias descritas en los articulos 95,
inciso primero, 102 y 106 deberan cumplir con las normas y exigencias de calidad que les sean

aplicables seglin su naturaleza, en conformidad con las siguientes disposiciones:

a) Las personas naturales o juridicas que, a cualquier titulo, fabriquen, importen,
comercialicen o distribuyan tales elementos deberan realizar el respectivo control y certificacion de
su calidad en servicios, instituciones, laboratorios o establecimientos con autorizacidén sanitaria
expresa, otorgada por el Instituto de Salud Publica de Chile, de conformidad con lo dispuesto en el

articulo 7°.

El reglamento debera establecer las condiciones de equipamiento y demas recursos de que
deberan disponer los establecimientos, asi como también la forma en que se solicitara y otorgara esta
autorizacion. Las entidades controladoras y certificadoras cuyas solicitudes sean denegadas o no
contestadas dentro del plazo a que se refiere el inciso segundo del articulo 7° podran reclamar ante el

Ministro de Salud, de conformidad con lo establecido en el inciso tercero del articulo 96.

b) El Instituto de Salud Publica de Chile sera el organismo encargado de autorizar y fiscalizar
a las entidades que realicen el referido control y certificacion, debiendo, a falta de organismos privados

que desarrollen dichas tareas, ejecutarlas por si mismo.

c¢) Los controles y pruebas de calidad que deban efectuarse en virtud de lo dispuesto en las
letras anteriores se sujetaran a las especificaciones técnicas fijadas por las normas oficiales chilenas
del Instituto Nacional de Normalizacion aprobadas por el Ministerio de Salud y, a falta de éstas, por
las que apruebe el Ministerio de Salud, a proposicion del mencionado Instituto y sobre la base de la

informacion generada por organismos internacionales o entidades extranjeras especializadas.

Las personas naturales o juridicas cuyos instrumentos, aparatos, dispositivos, articulos o
elementos sean rechazados por el control de calidad de una entidad autorizada podran reclamar ante

el director del Instituto de Salud Publica de Chile. Recibido el reclamo, se pondra en conocimiento de
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la entidad que objetd la conformidad del elemento, la que deberd informar y remitir todos los
antecedentes que tenga en su poder dentro del plazo de diez dias habiles contado desde la recepcion
de la comunicacion, vencido el cual, aun sin el informe y antecedentes solicitados, el director del

Instituto podra resolver el reclamo.

d) Por decreto fundado, expedido a través del Ministerio de Salud, se hara efectiva la aplicacion
de las disposiciones de este articulo a las diferentes clases o tipos de instrumentos, aparatos,
dispositivos, articulos y elementos de que se trata, a proposicion del Instituto de Salud Publica de
Chile. El decreto indicara las especificaciones técnicas a que se sujetara el control de calidad,
aprobadas con arreglo a la letra c) y las entidades que cuentan con autorizacién oficial para ejecutarlo

o la inexistencia de interesados en obtener esta autorizacion.

e) Sera competente para instruir el sumario sanitario y sancionar las infracciones a estas

disposiciones la Secretaria Regional Ministerial de Salud en cuyo territorio se cometan.

f) Los elementos que se comercialicen o distribuyan a cualquier titulo sin contar con el
certificado de calidad establecido en esta disposicion seran decomisados, sin perjuicio de las demas

medidas que pueda adoptar la autoridad sanitaria.

g) La destinacién aduanera de estos elementos se sujetara a las disposiciones de la ley N°

18.164 y su uso y disposicion deberan ser autorizados por el Instituto de Salud Publica de Chile.

El costo de las certificaciones sera de cargo de las personas naturales o juridicas que las

soliciten.

Chile Art. 111 Cddigo Sanitario.
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Formulario de solicitud de clave de acceso al sistema de tramitacion en linea
GICONA

Fecha
DATOS DE LA EMPRESA

RUT | |

L e I —

Registrointermo
Seccidn G estidn de frimites

MNombre completo de la empresa o persona fitular
{81 85 persona |urkiica debe declarar razon soclal complesa)

Gira | |
Direccion | |
Comuna [ | Regitn REGION METROPOLITANA DE SANTIAGD |

DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

Mombre completo | |

RUT | | Email Teifono | |

Direccion | |

Comuna | Region  REGION METROPOLITANA DE SANTIAGO |

DATOS DEL ENCARGADO TECNICO
*Debe ser Quimico farmacéutico para tramitar productos farm acéuticos o cosméticos rw Director Técnica ¢ Asesor Técnico

Mombre completo | |

RUT | | Email Teléfono

Direccién | |
Comuna | | Regién |REGIGN METROPOLITANA DE SANTIAGO |
DOCUMENTOS QUE ADJUNTA, Declaracion jurada relativa a la veraddad de lainformacion entregada

w2 o5 Bocumenios que emial
s : J Escritura piiblica y medificaciones posteriores

Pader del representants legal al responsable técnico para realizartramites en
el Institute en nembre del titular

Oo0Oooo

* Cartificado de titulo (Profesional Quimica Farmacéutico)

BODEGAS DE ALMACENAMIENTO

[ Resolucién de autorizadén de funcionamiento del establecimiento (bodega)
{para enlazar y visualizar en el slstema)

0 Convenio de bodegage (en caso de no ser propia) o copia de resolucién de
' registro en caso que sea distribuidor que cuente con autorizacién sanitaria

Complete esta seccidn en caso de tener productos cosméticos inscritos previo a la fecha de la presente solicitud

Si cuenta con inscripcion de titular senale: Mumero de empresa \:I Afio de inscripcion l:l

* Debe adjuntar resolucion de inscripcion de titular

Si cuenta con incorporacion de establecimiento sefiale: Numero de empresa \:’ Afio de inscripcion \:l
% ljuntar resolucion de i F o Marque linea de actividad otorgada
de establecimiento imporfador o elaborador
[] Elaboradar de productos de higiene [] importader de productos de higiene
[] Elaboradar de productos de bajo resge || Importador de producios de bajo riesgo

[ ] Elaborador de productos de oderizante | | Importador de productos de odorizante

Firma Responsable técnico Firma Representante Legal

IMPRIMIR
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Anexo C. Articulo 21 decreto 825 requisitos para equipos médicos por
clasificacion de riesgo.

Seglin su clase, los dispositivos médicos deberan cumplir los siguientes requisitos o controles
regulatorios y acompanar la documentacion que se indica, en su caso, para su verificacion de

conformidad:
a) Clase I:

1. Identificacion del producto, del fabricante y del distribuidor, especificacion de sus caracteristicas
incluyendo rotulado del envase, instructivo interno y lote con nlimero y cddigo, y descripcion de su

funcionamiento.

2. Declaracion de materiales: lista de las partes y materias primas usadas en la fabricacion, sus

ensayos quimicos y evaluacion biologica, si corresponde.

3. Antecedentes de esterilizacion y almacenaje, si corresponde métodos de esterilizacion y controles

respectivos; fecha de vencimiento y condiciones de almacenaje.
4. Antecedentes nacionales o extranjeros que avalen la calidad del producto y/o de su produccion.

5. Evaluacion del funcionamiento, si corresponde, segiin normas oficiales de la Republica de Chile
y a falta de ellas por las que apruebe el Ministerio de Salud, a proposicion del Instituto, sobre la base

de normas de organismos internacionales o estatales extranjeros especializados.

6. Certificado para propositos de exportacion otorgado en el pais de origen, autorizado por la
autoridad estatal correspondiente y debidamente legalizado, en el caso dispositivos médicos que se

importen a Chile.
b) Clase II:
1. Todas las de la clase 1.

2. Certificados de fabricacion segun sistema de calidad: modelo de aseguramiento de calidad en la

produccion, instalacion y servicio, NCh-ISO- 9002 o GMP.
c) Clase III:

1. Todas las de la clase 1.
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2. Literatura cientifica que respalde al producto.
3. Estudios efectuados por el fabricante que demuestren la efectividad y seguridad del producto.

4. Certificado de fabricacion segun sistema de calidad: modelo de aseguramiento de la calidad en

el disefio, desarrollo, produccion, instalacion y servicio, NCh-ISO 9001 o GMP.
d) Clase IV:

1. Todas las de la clase III.

2. Estudios realizados en grupos de pacientes representativos.

3. Estudio de todos los riesgos inherentes al uso del dispositivo.

4. Estudios biologicos realizados por el fabricante con relacion al dispositivo.



Anexo D. Protocolo de requisitos generales - Evaluacion ISO 13485.

D.I Generalidades.

Nombre: Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

Descripcion: Haga clic o pulse aqui para escribir texto.
Rol: Fabricante: O
Desarrollador de 0

especificaciones:
Proveedor Materiales: O
Subcontratista: O Haga clic o pulse aqui para escribir
Proveedor de servicios: O texto.
Importador: O
Distribuidor: O
Representante Autorizado: O
Otro: [l
Procesos | Escriba cualquier contenido que desee que se repita, incluidos otros controles de contenido.
También puede insertar este control en filas de tablas para repetir partes de una tabla.

*Los procesos deben ser definidos de acuerdo a los roles.

*Los procesos deben ser analizados con enfoque basado en riesgo.

* Se debe determinar secuencia e interaccion entre los procesos.

D.II Construccion mapa de proceso.

Identificar un proceso.

Enumerar las
actividades.

Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

Establecer la secuencia
de los pasos.

Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

Crear un diagrama de
flujo.

Haga clic o pulse aqui para escribir texto.
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Compartir con equipo

de trabajo. Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

Analizar areas de

. Haga clic o pulse aqui para escribir texto.
mejora.

D.III Anadlisis de proceso.

El andlisis de proceso debe hacerse con enfoque en riesgo, para los procesos menos
importantes se puede realizar un analisis FODA, pero se recomienda que en los procesos de mayor
importancia se realice segun el protocolo de Analisis modal de fallos y efectos.

Haga clic o pulse

Proceso. aqui para escribir Objetivo.
texto.

Haga clic o pulse aqui para
escribir texto.

Mapa de proceso

FODA.

FORTALEZAS DEBILIDADES

Haga clic o pulse aqui para escribir texto. Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

OPORTUNIDADES AMENAZA



Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

D.1V Anadlisis de modal de fallos y efectos.

Haga clic o pulse aqui para escribir texto.
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Se crea una plantilla Excel rellenable para poder aplicar de manera eficiente el analisis modal de

fallos y efectos.

ANALISIS MODAL DE FALLOS Y EFECTOS

PROCESO

FECHA INICIAL

TULTIMA REVISION

Objeto

Falla

Efecto

ausa

Gravedad (G)

Ocurrencia (0)

Deteccion (D)

Prioridad d riesgo

Accion recomendada

Control

Responsabilidad

Fecha

0
0
o
o

Para realizar correctamente el Analisis modal de fallos y efectos, se debe conocer sus partes:

o Falla: hace referencia a cualquier error en el proceso estudiado.
o Efecto: Describe el resultado o dafio de la falla detectada.
o Gravedad: Busca cuantificar en escala del 1 al 10 que tan peligroso es el fallo, siendo 1 nula

peligrosidad y 10 peligrosidad critica.

o Ocurrencia: Valora del 1 al 10 Ia probabilidad de ocurrencia de este fallo, siendo 1 su

ocurrencia improbable y 10 un fallo casi inevitable.

o Deteccion: Expresa en escala del 1 al 10 que tan probable es detectar el fallo a través de

controles y prevenir la falla, siendo 1 una deteccion practicamente segura y 10 una deteccion poco

probable incluso a través de controles establecidos.

o Prioridad de Riesgo: Este indice cuantifica la totalidad de la falla, se obtiene multiplicando

los valores Gravedad por Ocurrencia y Deteccion.
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Este analisis debe enfatizar en las fallas més probables o peligrosas (prioridad de riesgo) las
que deben ser analizadas regularmente y comprobar que las acciones de control y correccion sean

llevadas a cabo.

La asociacion debe:

J Decidir como tratar el riesgo y verificar el cumplimiento de los objetivos.
o Definir responsabilidades y autoridades en el trato de riesgos.

. Implementar acciones correctivas y asegurar su efectividad.

o Identificar, formar y asignar personal competente en las dreas necesarias.
o Definir periodos ciclicos de reevaluacion.

Si la organizacion opta por externalizar cualquier proceso, todavia conserva la
responsabilidad, para ello es necesario un acuerdo escrito por el proveedor que firme un

compromiso de calidad segun los criterios establecidos por la organizacion.

Tambien deben asegurar la libertad de evaluar y auditar los medios de produccion

externalizados con el fin de fiscalizar el cumplimiento de las politicas de calidad

D.V Documentacion requerida en el sistema de gestion de calidad.

El sistema de gestion de calidad tiene la obligacion de documentar:

Documentos: Cumple No Cumple
Declaracion de politica de calidad con objetivos. O O
Manual de calidad. O O
Procedimientos y registros de procesos. O O
Registros de control, operacion y planificacion de procesos. O O
Otros aplicables O O
Especifique los otros aplicables:




D.VI Documentacion requerida del producto sanitario.

La organizacion debe documentar:

Descripcion del producto: Aplica: Sil1 Noll
Uso o finalidad: Aplica: Sill Noll
Etiquetado: Aplica: Sill Noll
Instrucciones de uso: Aplica: Sill Noll
Especificaciones del producto: Aplica: Sill Noll
Procedimiento de fabricacion: Aplica: Sil1 Noll
Procedimiento de envasado: Aplica: Sil1 Noll
Almacenamiento: Aplica: Sil0 No[J
Manipulacion: Aplica: Sil0 No[J
Distribucion: Aplica: Sil0 No[J
Medicion y seguimiento: Aplica: SilJ Nol[J
Requisitos de instalacion: Aplica: Sill Noll
Asistencia tecnica: Aplica: Sill No[l

La organizacion debe velar por el control definiendo los controles necesarios para:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

Aprobar documentos antes de emitirlos.

Actualizar y reprobar cada documento anterior.
Documentar cambios en los documentos.

Asegurar disponibilidad de documentos.

Asegurar legibilidad y distincion de estos documentos.
Asegurar homogeneidad de documentos externos.
Prevenir perdida de documentos.

Prevenir uso de documentos obsoletos.
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Para todo esto, la organizacion debe definir capital humano responsable de ello y un ciclo periddico

de revisiones establecido desde la organizacion. Se adjunta un formulario estandar que permita el

control estructurado de cualquier intervencion en la documentacion anterior.

Se debe establecer un periodo de conservacion de los documentos encontrados obsoletos, definido por

la organizacion en base de la utilidad de estos.
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D.VII Ejemplo de contenido esperado en una ficha de control de documento.

Titulo documento.

Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

N° de referencia.

Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

Fecha de publicacion.

Haga clic aqui o pulse
para escribir una fecha.

Fecha de Entrada en
Vigor.

Haga clic aqui o pulse
para escribir una fecha.

Estado de revision.

Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

Frecuencia de
revision.

Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

Historial de revisiones.

Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

Autor.

Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

Encargado de

Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

aprobacion.
Encargado . , o
. Haga clic o pulse aqui para escribir texto.
Publicacion. & b quip
Distribucion. Haga clic o pulse aqui para escribir texto.
Paginacion. Haga clic o pulse aqui para escribir texto.
Referencia . . s
, . Haga clic o pulse aqui para escribir texto.
electronica.

Resultado de revision.

Haga clic o pulse aqui para escribir texto.
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Anexo E. Protocolo de responsabilidad direccion - Evaluacion ISO 13485

La alta direccion es el estamento que controla la organizacion, designa funciones y recursos.

Por ello es el responsable del cumplimiento de los objetivos y la calidad.
Se debe definir y documentar los puestos de la alta direccion.

La direccion debe responsabilizarse en cumplir los requisitos reglamentarios y del cliente.

E.I Politica de calidad.
La politica de calidad es definida por la alta direccion y busca:
- Establecer y comunicar a toda la organizacién un compromiso con la calidad,

su adecuacion y eficacia en medir los objetivos del cliente.

- Otorgar un marco de referencia para el cumplimiento de tales objetivos.

Politica de Haga clic o pulse aqui para escribir texto
calidad. e PUISe aqul para e ’

Se recomienda publicar la politica de calidad firmada por la alta direccion, exponer en las
presentaciones y usar espacios publicos de la organizacion.

E.II Objetivos de calidad.

Son puntos especificos definidas por la organizacion usados para guiar, asegurar y controlar

la correcta mantencion de la politica de calidad.
Deben ser realistas y estar relacionados con salidas medibles.

Se recomienda el método SMART. (especifico, medible, alcanzable, realista, delimitado en

el tiempo)
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1 Haga clic o pulse aqui para escribir texto.
2 Haga clic o pulse aqui para escribir texto.
3 Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

Para la evaluacion se recomienda un método de objetivo y resultados clave.

E.III Representante.

La asociacion debe designar un representante cuyas responsabilidades son la mantencion del sistema

de gestion de calidad.

Representante.

Responsabilidades

Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

Asegurar la documentacion de los procesos del

sistema de gestion de calidad.

Informar a la direccion sobre la eficacia y
necesidad de mejora del sistema de gestion de

calidad.

Asegurar la difusion de los requisitos aplicables
del sistema de gestion de calidad en la

organizacion.

La organizacion requiere establecer canales de informacion que permitan a toda la organizacion la

comunicacion, algunos ejemplos recomendados:

- [Tablén de mensajes.

- [Reunion informativa de empleados.
- OGrupos de debate.

- UEncuentas a empleados.
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- [JBuzo6n de sugerencias.
- DOAlertas de calidad.
- [JSitio web.

- UlInformacion impresa.

- [OMensajeria electronica.

E.1IV Ejemplos de politicas de calidad.

Se adjuntan 2 ejemplos de politicas de calidad de empresas, escrita en forma de compromiso

de calidad, presentada al publico e incluyendo politica de calidad y objetivos de calidad.
Cynosure

Es una empresa estadounidense centrada en equipos médicos laser y cosméticos con base en

luz, su politica de calidad es:

El presente compromiso de calidad tiene como objetivo fundamental garantizar que los
servicios que se prestan a nuestros clientes, consistentes en la comercializacion, instalacion, formacion
y mantenimiento de equipos médicos, dermatologicos y estéticos en Espafia y Portugal, asi como la
comercializacion de consumibles y repuestos para estos equipos, se realizan dentro de un alto nivel

de excelencia y eficacia, aspirando a ser la opcién mas fiable y profesional para nuestros clientes.

La organizacion estadounidense Cynosure, Inc. (Nasdaq: CYNO), especializada desde el afio
1991 en la fabricacién de equipos de cosmética laser y equipos pulsados de luz, proporciona a los
usuarios de mas de 60 paises, equipos médicos con una excepcional versatilidad, facilidad de uso,

comodidad y eficacia en los resultados.

Desde 2004, Cynosure Inc. cuenta con presencia en Espafia como Cynosure Spain SL,
ofreciendo soporte tecnoldgico de ultima generacion a los facultativos médicos. Desde entonces,
Cynosure ha adquirido diferentes empresas del sector que le han permitido posicionarse como lider
en el mercado de sistemas basados en el laser de luz pulsada: ConBio, Palomar Medical Technologies

y Ellman International Inc.

Cynosure Spain, S.L., estd formada por un gran equipo humano cualificado y especialista, con

alta experiencia y reconocimiento en el sector.
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Con el objeto de asegurar la eficacia de nuestro Sistema de Gestion de Calidad, nuestra
organizacion se somete a auditorias de calidad bajo las normas UNE-EN-ISO 9001. Sistema de gestion

de la calidad y UNE-EN-ISO 13485 de Productos Sanitarios.

Asimismo, y en nombre de Cynosure Spain, S.L., me comprometo a cumplir los siguientes

principios basicos:

. Mejorar de forma continua la calidad del servicio que prestamos a nuestros clientes.

. Apostar por nuevas tecnologias mediante la distribucion de nuevos equipos de
tratamientos médicos, dermatologicos y estéticos que aseguren las necesidades de nuestros clientes,
manteniéndonos como empresa innovadora y lider en el sector.

. Lograr una mayor competitividad en nuestros mercados basandonos en la confianza y
fidelizacion de nuestros clientes, asegurando la satisfaccion de los mismos con un trato siempre
correcto y cumpliendo sus requisitos y expectativas, asi como del resto de partes interesadas.

. Cumplir con los requisitos legales aplicables a nuestro sector, asi como otros requisitos
voluntarios que suscribamos.

. Impulsar iniciativas de mejora en la calidad y en la prestacion de servicio,
proporcionando formacidon continua a nuestros empleados para que colaboren activamente en esta
causa.

. Mantener la eficacia del sistema de calidad y cumplir con los objetivos propuestos por

la organizacion y alineados con esta politica de calidad.

Esta Politica de Calidad es revisada para su continua adecuacion al menos una vez al afio en
la Revision del Sistema por la Direccidn, al igual que los objetivos de calidad, constituyendo un marco
de referencia para el establecimiento y revision de los mismos, Cynosure verifica, ademas, la eficacia

del sistema de gestion de calidad implantado mediante la realizacion de auditorias de calidad.

La Politica de Calidad es comunicada y difundida a cualquier parte interesada con el fin de

que sea entendida y asumida.

En Villaviciosa de Odon, a 18 de marzo de 2021.

Gerente de CYNOSURE SPAIN, S.L
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* Extraido de :https://www.cynosure.es/politica-de-calidad/

Biomédica Ingenieria Ltda

Biomédica Ingenieria Ltda., es una Empresa, dedicada a la actividad de mantencion en todas
sus formas de Tecnologia Médica, destinada al tratamiento, diagnostico y recuperacion de seres

humanos.

Para estos servicios La empresa debe desarrollar actividades de mantenimiento rutinario que
requieren en consecuencia de la planificacion bajo el marco de normas de calidad y con la oportunidad
normalmente dada por sus clientes, teniendo en consideracion a su vez el empleo de normas nacionales

e internacionales.

Biomedica Ingenieria limitada asume el compromiso de desarrollar sus actividades segiin su
Manual de calidad basado el ISO 9001 :2015, en beneficios de sus partes interesadas, que son: clientes,

colaboradores y proveedores.

Los objetivos adaptados por la direccion son:

o Contar permanentemente con un equipo multidisciplinario y altamente capacitado, con valores

y preocupado de entregar un trato con respeto, cordialidad y preocupacion a nuestros usuarios.

. Velar por la entrega de un servicio integral a nuestros clientes, de manera de satisfacer sus

necesidades oportunamente.

o Cumplir la legislacion aplicable vigente, los requerimientos reglamentarios, los requerimientos

de nuestros clientes y los propios.

La Alta direccion de Biomedica Ingenieria Limitada, considera imprescindible la mejora
continua de sus procesos de trabajo, que estan dedicados a la correcta entrega del servicio y su

comercializacion.
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La Alta Direccion de la empresa, establecera los medios y recursos necesarios para su

implementacion y difusion, para que esta politica sea conocida, entendida y llevada a practica

en todos los niveles de la organizacion y sus partes interesadas.

* Extraido de: https://biomedicaingenieria.cl/politica-de-calidad/
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Anexo F. Protocolo de gestion de recursos - Evaluacion ISO 13485

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos para implementar y mantener el
sistema de gestion de calidad, con finalidad de cumplir los requisitos del cliente, para ello se

enfatiza en 3 ejes:

e Recursos humanos
e Infraestructura

e Ambiente de trabajo

F.I Recursos Humanos.

Corresponde a cualquier funcionario cuya labor sea de relevancia en la calidad final del

producto.

Se requiere una organizacion de estos puestos, especificando Nombre — Funcion-
Competencia- Formacion, ademads de pruebas de su induccion, capacitacion y procesos de

competencia que certifiquen su cualificacion y capacidad.

Nombre Funcion Competencia Formacion | Capacitacion

- Se hace de suma importancia el actualizar y reforzar los conocimientos necesarios en cada
puesto, para esto se recomienda el uso de encuesta de sensacion de seguridad, la evaluacion
de desempefio, interrogaciéon de conocimientos necesarios, y la evaluacion de los métodos

usados por los evaluadores y su capacitacion.
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F.II Infraestructura.

Corresponde a edificios, areas de trabajo, maquinaria junto con equipos para procesos y
cualquier servicio de apoyo. La organizacién debe determinar los requisitos necesarios que permitan
un adecuado cumplimiento del sistema de gestion, ademas de documentar los procesos de

mantenimiento y el intervalo de estos.

Deben de igual manera existir procedimientos de limpieza y regularidad de estos, ademas de

control de plagas.

Debe existir un protocolo de copia de seguridad regularizada y planificar acciones de

recuperacion ante una pérdida de datos.

F.IIT Ambiente de trabajo.

Se debe establecer condiciones suficientes que aseguren la calidad del producto.

Para ello se toma en cuenta cualquier afeccion del ambiente de trabajo que repercuta en la
calidad, tales como seguridad ante accidentes (por ejemplo, riesgo de electrocucion), separacion de
actividades no relacionadas con produccion, zonas adecuadas de espera de cliente, barreras de

seguridad entre areas de trabajo, y controles de area.

Es necesario tener un control adecuado de las variables ambientales en las distintas areas de
trabajo, tales como Humedad, Temperatura, Circulacion de aire, Filtracion del aire, Ionizacion del
aire, [luminacion, Sonido, Vibracion, calidad del agua y nimero méximo de personas, todo esto segun

sea el trabajo realizado en ese ambiente.

Se debe definir quienes pueden interactuar con los productos ademas de entrar en el ambiente

de trabajo, y certificar que estas restricciones se cumplan.

En productos sanitarios se debe especificar si estos son estériles, requieren esterilizacion o

limpieza microbiologica.

Se debe dar especial preparacion y monitoreo ante funcionarios que deban trabajar en

ambientes con condiciones ambientales especiales, por ejemplo, temperatura o radiacion.

En cuanto al control de la contaminacion:
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Debe enfocarse en la no contaminacion del producto final, dando central importancia en los
productos contaminados o potencialmente contaminados.

Debe tener en cuenta los productos devueltos por los consumidores y generar un plan de

desecho de ellos o el caso de requerirse de servicio técnico
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Anexo G. Protocolo de realizacion del producto - Evaluacion ISO 13485

Este protocolo enumera y explica brevemente cada apartado en el que la Norma ISO 13485
hace énfasis en cuanto al proceso de desarrollo de producto, en su mayoria esto describe las fases a
documentar para comprobar calidad en todo el ciclo de produccion del equipo médico que la

organizacion pretende comercializar.

G.1 Planificacion de la realizacion del producto.

Se requiere documentar las actividades de planificacion, con enfoque central en la gestion del
riesgo del producto, cada nueva etapa agrega nuevas variables que deben ser ponderadas, se

recomienda utilizar el método AMFE.

La documentacion de planificacion tiene por finalidad facilitar la comprension de los factores
que determinen el éxito del desarrollo, esto se refiere a que sean seguros y mantengan un
funcionamiento previsible. Para ello se debe tener claro los procesos involucrados, su salidas, personal

y recursos involucrados, asi como parametros de seguimiento del proceso.

Durante cada nueva fase de la produccion se debe actualizar el analisis de riesgo, estos
documentos deben ser controlados por entes capacitados, ademds de que cada cambio debe ser
notificado. Estos cambios deben realizarse cuando sea necesario a lo largo de todo el ciclo de vida del

producto (por ejemplo, frente a reclamos de futuros clientes por defectos no previstos).

G.II Requisitos del cliente.

Esta seccion se subdivide en:

Determinacion de los requisitos relacionados con el producto: Se enfatiza en los requisitos

necesarios para la definicion de entradas y salidas de procesos de desarrollo, siendo estos
reglamentarios, uso previsto, expectativas y plazos de entrega entre otros, parte importante es antes
de su comercializacidon suponer la mayor cantidad de usos indebidos previsibles.

Revisién de los requisitos relacionados con el producto: previo a la comercializacion se debe

revisar que los requisitos estén definidos, documentados y resuelto, tanto los reglamentarios como los
definidos por el cliente, asi como cualquier formacién que sea necesaria para el cliente esté disponible

en plataformas de facil acceso. Se recomienda que a medida que se reserve el producto por parte del
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cliente, el sistema tome nota de insumos a usar, tiempo a procesar, pedidos especiales del cliente entre
otros. Todos estos documentos a revisar para organizaciones pequefias significan un volumen
importante de trabajo por lo que se recomienda que las revisiones sean lo mas simples, basandose en
puntos clave como disponibilidad de suministros y pedidos especiales, ademas de que estas mismas
revisiones se documentes con formularios cortos y directos.

Comunicacién: se deben definir, documentar y aplicar medios de comunicacion externa, que

faciliten la entrega de informacion del producto, consultas, contratos pedidos y sus modificaciones.

Retroalimentacion del cliente. Avisos. Para esto se recomienda definir un responsable de esta area.

G.111 Diseiio y desarrollo.

Este recalca la importancia de documental el proceso de disefio, AENOR postula algunos
ejemplos simples, pero para dispositivos médicos enfatiza que el modelo de ingenieria recurrente
(basada en implicar a todos los departamentos en el disefio y produccion) es el mas acertado, ya que
el disefio se integra junto a todos los procesos necesarios para su fabricacion. Se expresa en esto una
ventaja que es la de evitar posibles complicaciones futuras ya que cada especialista de departamento

puede crear su propia evaluacion de fallas del proyecto y evitar que estas revisiones sean secuenciales.

Planificacién de desarrollo y disefio: la organizacion debe determinar las etapas de disefio y

sus correspondientes validaciones, verificaciones y personal encargado. Para planificar
adecuadamente la organizacion debe crear metas y objetivos del programa de desarrollo, visualizar
mercados previstos, que registros de disefio se mantendran, identificacion de las tareas principales a
realizar, cronogramas, gestion de riesgo y proveedores entre otras, algun método de seguimiento y
control.

Para definir esto, se requiere un andlisis de cada caso particular, como el observar si existen
etapas naturales en el proceso de disefio, o suponer cuan importante sera un error por falta de revision

en algun punto del desarrollo.

Entradas para disefio y desarrollo: Los requisitos del cliente son la principal herramienta para

determinar los requisitos del desarrollo del producto, pero al no ser facilmente visualizable también
cobra peso normas y reglamentacion, experiencias similares, necesidades de empacado y
manipulacion entre otras. Estas entradas son secundarias a las necesidades de disefio que se utilizan

para resolver conflictos.
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Salidas de disefio y desarrollo: las salidas pueden tomar diferente forma para resolver las

necesidades que se han adaptado en entradas, pero lo importante es que se verifique que cumplieron
con lo requerido y que esto este documentado.

Revision del disefio y desarrollo: las revisiones de disefio deben ser sistematicas y con

objetivos claros, como la solucion de problemas especificos o comprobacion de cumplimiento de
necesidades de cada sub etapa de ser necesario. De preferencia debe tener revisores independientes, y
conservar registros de las revisiones secuenciales. Estos registros muestran la identificacion y
solucion de problemas, personas involucradas y efectividad de la solucion.

Verificacién del disefio y desarrollo: siempre se debe verificar que se concuerde con las

disposiciones planificadas, junto a sus criterios de aceptacion todo esto por medio de documentos de
evaluacion. En caso de que se presente una interfaz a otro dispositivo, se deben cumplir los requisitos
cuando ambos estan vinculados. Para esta verificacion se debe usar una muestra representativa de
prueba segun el nimero de unidades que se espera producir.

Validacion del disefio y desarrollo: La guia enfoca la validacion como la comprobacion del

cumplimento de los requisitos para un fin especifico. Este proceso abarca tanto produccion,
trazabilidad y cualificacion de estos mismos. Se debe realizar bajo condiciones de uso reales y con
productos finales para su comercializacion, ademas de incluir revisiones de material bibliogréfico,
evidencia historica e investigacion clinica. La investigacion clinica y sus requerimientos se tratan a
profundidad en la Norma ISO 14155 sobre correctas practicas clinicas para dispositivos médicos. Si
la validacion no cumple los requerimientos, la organizacion debe corregir y verificar el disefio en los
puntos criticos donde falla, teniendo consideracion de los efectos potenciales en las acciones a tomar.

Transferencia de datos y desarrollo: Este proceso debe realizarse posterior a la validacion del

disefio, para ello se tiene en cuenta proveedores, disponibilidad de material, necesidad de produccion,
formacion de los operadores. Finalmente es de responsabilidad total de la organizacion comprobar
que los objetivos de desarrollo de transfieren correctamente al producto de fabricacion.

Control de cambios del disefio y desarrollo: la organizacion tiene la obligacion de documentar

los cambios, estos deben ser revisados, verificados, validados y aprobados. Estos deben registrarse
para generar un historial del producto que sirve para no repetir errores. El documento de registro debe
proporcionar identificacion del cambio, revision, actualizacion del riesgo, validacion de los cambios,
revision de los cambios, ponderacion al producto ya producido si es que amerita, actualizacion del

archivo y seguimiento de la eficacia del cambio.
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Archivos de diseio y desarrollo: La organizacion necesita mantener un esquema, archivos de

disefio y desarrollo, asi como documentos que ameriten la conformidad con los requisitos de disefio.
Este documento puede contener resultados de laboratorio, simulacion, simulacro, pruebas in vitro
ademas de pruebas comparativas con similares, también estudios de material bibliogréafico, pruebas
de biocompatibilidad, seguridad eléctrica y vida 1til. En caso de ser necesario también se requiere

informes de planes clinicos de seguimiento.

G.1V Compras.

La organizacion debe generar un proceso que asegure que el producto comprado cumple con
los criterios para el desarrollo del producto. Deben estar basados en 4 puntos importantes, desempefio
del proveedor, capacidad de produccion del proveedor, efecto de la compra en la calidad del producto
final, sumatoria de riesgo al producto final. La investigacion de los proveedores posibles sigue 3 pasos
tipicos: seleccion, cualificacion, seguimiento.

La responsabilidad sobre los el cumplimiento de los requisitos no debe recaer en ningun
proveedor externo, incluso si este opera en un sistema de gestion de calidad distinto. La evaluacién
del proveedor incluye, prueba del producto, informes de evaluacion del fabricante, registros de
rendimiento, certificacion del proveedor y auditorias recientes del proveedor. Toda esta
documentacion, tiene como fin demostrar que la organizacidon tiene control sobre el producto
comprado. Si el proveedor incumple alguno de los requisitos, se contemplan 4 acciones, notificacion
al proveedor, aumento de tamafio de muestra, inicio accion correctiva y finalmente sustitucion del

proveedor.

Informaciéon de compras: Se debe documentar el producto a comprar incluyendo

especificaciones, requisitos de aceptacion, requisitos de cualificacion del personal del proveedor,
requisitos del sistema de gestion de calidad. Es importante que se llegue a un acuerdo con el proveedor
donde se compromete a notificar por escritor si pretende realizar cambios en el producto comprado
antes de que los implementen.

Verificacion de los productos comprados: Basados en los resultados de la evaluacion del

proveedor, la organizacion debe establecer métodos de validacion del producto, ademas de evaluar la
conformidad cada vez que el producto a comprar reciba un cambio notificado desde el proveedor.
Finalmente, la organizacion, de considerarse necesario, puede solicitar verificacion en las

instalaciones del proveedor.



70

G.V Produccion y prestacion de servicio.

Control de la produccion y prestacion del servicio: La organizacion debe controlar las

condiciones de produccion que puedan afectar la calidad del producto, considerando: cualificacion de
la infraestructura, métodos para el control de la produccion, utilizacion de dispositivos de medicion,
registro de operaciones de envasado, etiquetado, entrega y post venta.

Asi mismo, la organizacion debe velar por el correcto envasado y etiquetado del producto,
evitando errores tipicos al segregar de operaciones distintas, identificacion en linea de produccion,
inspeccion de etiquetas, entre otros. Todo esto permite una facil trazabilidad desde el numero tinico
de producto, ademas de mantener datos clave de la linea de produccién como cantidad de producto

fabricado, resultados de inspecciones, cantidad de materia prima.

Limpieza del producto: La organizacion necesita definir el grado de limpieza necesario para

el uso del producto, con estos requisitos de limpieza debe asegurar infraestructura y personal para
cumplirlos.

La norma reconoce que los materiales auxiliares como agentes de proceso, esto hace referencia
a cualquier material usado en la produccion que no se indique en usar en el producto final, estos deben
ser identificados, procesados y eliminados después de que cumplen su objetivo. (por ejemplo, agentes

lubricantes, desmoldantes, etc.)

Actividades durante la instalacién: La organizacion se define como la colocacion del producto

en el espacio fisico donde serd utilizado, conexidon a infraestructura y prueba final, esto es
responsabilidad de la organizacion tanto funcionalmente como asegurar los protocolos de seguridad.
Para ello se debe documentar y entregar aclaracion de responsabilidades al consumidor, documentos
de control y medicion, asi como cualquier documento necesario para manipulacion y operacion.

Actividades de asistencia técnica: Es deber de la organizacidon revisar cuidadosamente la

informacion de las asistencias técnicas realizadas donde debe: Determinar si se trata de una
reclamacion, de ser necesario incluir una entrada en un proceso de mejora, y poder utilizar dicha
informacion en el proceso de mejora y actualizacion del producto. Si la necesidad de asistencia técnica
en el producto es necesaria en un nivel funcional, la organizacién debe planificar las actividades de
servicio y revision, control del equipo de medicion, formacion y provision del personal de asistencia

técnica.
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Proceso de esterilizacion: De ser requerido, la organizacion debe documentar los parametros

especificos, tipo, tiempo, y modo de conservacion para el proceso de esterilizacion.

Validacion de produccion y prestacion de servicio en casos especiales: La norma reconoce la

existencia de procesos de produccidén y prestacion de servicio cuyos resultados son verificados
posteriormente, en estos casos se subentiende que las deficiencias solo se vuelven visibles después de
la utilizacion del producto. La organizacion debe validar estos procesos buscando demostrar el
cumplimiento de estos en lograr resultados periodicos, generando asi cualificacion de equipos y
personal, registros, criterios de revision y aprobacion de procesos.

Requisitos particulares en procesos de esterilizacion v sistemas de barrera estéril: La

organizacion es responsable de la validacion de estos procesos, para ello existen las normas ISO -
11607 entre otras. Se debe considerar de vital importancia que la mayoria de los procesos de
esterilizacion no son eficaces para la inactivacion de encefalopatias espongiformes, lo cual adquiere
relevancia si el dispositivo utiliza tejido animal o sus derivados, para mayor informacion consulta ISO
—22442.

Identificacién: La organizacion debe identificar el producto en cada parte del proceso de
fabricacion, primeramente, para identificar su estado actual tanto en ciclo de vida como en datos de
conformidad, esta identificacion debe mantenerse durante produccion, almacenamiento, instalacion y
asistencia técnica. Si un producto es devuelto a la organizacion, este debe ser identificado de manera
que sea distinguido del producto que cumple los estdndares de conformidad. Es recomendable la
adicion de un facilitador tnico.

Trazabilidad: La organizacion debe contar con documentos que permitan la trazabilidad de
los productos durante su realizacion y distribucion, desde las materias primas hasta el cliente que
recibe, esto ayuda en la deteccion de no conformidades, para facilitar este proceso es recomendable
la adicion de un numero de serie Unico para el producto. Los métodos de trazabilidad deben basarse
en el riesgo asociado de un producto, esto cobra mucho mas sentido en el caso de los productos
implantables. La norma ISO-10007  Gestion de la calidad — Directrices para la gestion de la
configuracion brinda soporte 1til en cuanto a establecer un eficaz sistema de trazabilidad.

Propiedad: La organizacion estd encargada de proteger la propiedad del cliente en cualquier
préstamo que este realice a la organizacion, ya sea para reparacion, revision, medicion, esterilizacion

entre otros. Esto debe asegurarse a través de un etiquetado especifico que permita rastrear su
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ubicacion, proteccion de sus datos informaticos, que de ser utilizados estos datos sean borrados a fin
de su uso ademas de restringir la capacidad de acceso de estos datos solo a trabajadores especificos.

Preservacion del producto: La organizacion es encargada de proteger el producto frente al

deterioro, alteracion y contaminacion, para ello se recomienda el disefio de un contenedor apropiado,
documentacion de formas de almacenamiento apropiada si es que el contenedor no es suficiente, por
ejemplo, avisar si requiere condiciones de pureza de aire, alteracion por dafio en conductores o similar,

fragilidad ante el dafio mecénico o similar.

G.VI Control de los equipos de seguimiento y medicion.

La Norma usa la palabra seguimiento para hacer referencia a la supervision, observacion y
comprobacion durante un periodo de tiempo definido. Medicién determinacion de una cantidad
mediante el uso de herramientas especificas. Para asegurar la calidad de estos equipos, es necesario
que los equipos usados en medicion deban estar calibrados por una institucion certificada, dentro del
rango esperado de medicion, esto también es aplicable para los programas informaticos. Sensores,
termometros, medidores volumétricos, reglas metélicas entre otros necesitan una calibracion inicial.

La norma ISO-10012 entrega méas indicaciones sobre los procedimientos de medicion.
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Anexo H. Protocolo de medicion, analisis y mejora - Evaluacion ISO 13485

H.I Generalidades.

El objetivo de la medicion, andlisis y mejora progresiva es demostrar que el producto cumple
los puntos de conformidad, asegurar la idoneidad del sistema de gestion de calidad y mantener su

eficacia durante el ciclo de vida del producto. Se recomienda dividir el proceso en 4 fases:

1) Establecer fuentes de datos, criterios y estadisticas para la planificacion. Ejemplos de esto
son: Control de los proveedores, reclamaciones, exdmenes de calidad, repuestos, producto
devuelto. En esta fase también se define expertos técnicos adecuados para la medicion,
analisis y limites.

2) Medicion y analisis de las fuentes de datos, se deben filtrar las fuentes de datos
seleccionadas en orden de relevancia de la informacién entregada, pudiendo ser de no
conformidades, eficacia o potenciales no conformidades.

3) Mejora, donde se definen y aplican los criterios de aceptacion nuevos, se logra segun
especificaciones del producto.

4) Se crea la nueva entrada para direccion lista para la revision e implementacion. La
Direccion debera revisar la salida de procesos de manera periddica segiin cronograma

variable en base a la necesidad.

H.II Seguimiento y medicion.

Las revisiones o actualizaciones deben ser periodicas, pero ademés deben realizarse
inmediatamente cuando se detecta. El método mas comun de deteccion de una no conformidad no

visualizada antes es por medio de una reclamacion.

Tratamiento de la reclamacion: debe cumplir al menos, recepcidon y registro, determinar si

efectivamente es una reclamacion, proceso de investigacion de la reclamacion, necesidad de
notificacion, importancia en el producto afectado, evaluar necesidad de accion correctiva, justificacion
si se opta por no investigar reclamacion, definicion de la accion correctiva en caso de ser necesaria.
También es necesario documentar la solucion y devolucion entregada al cliente, asi como la
conversacion y contactos con €él. A continuacion, se presenta una tabla que ejemplifica como se debe

almacenar un registro de reclamacion.
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Producto:

Fecha reclamacion:

Numero identificador producto:

Datos reclamantes:

Tipo de reclamacion:

Revision registros de fabricacion, no
Resumen investigacion: conformidades, prueba en el producto

reclamado, evaluacion.

Resultados:

Acciones correctivas:

Justificacion de inaccion: En caso de aplicar.

Periodo de investigacion:

Personal responsable:

Notificacion a autoridad reglamentaria: En caso de aplicar.

Respuesta al reclamante:

Notificacidén a las autoridades reglamentarias: Esto es necesario en variadas reclamaciones

comprobadas, frecuentemente se aplica en caso de lesion o muerte, depende de los reglamentos

aplicables in situ.

La organizacion debe realizar auditorias internas periddicos que prueben que el producto
cumple con los requisitos establecidos, planificaciones y requisitos reglamentarios, tanto en su
produccion como en los informes a almacenar del sistema de gestion de calidad. Los resultados,
correcciones y cambios generados por estas auditorias deben ser almacenados para generar una linea
de tiempo del avance del producto. Debe poseer un seguimiento que pruebe la correccion en un
tiempo justificado. Tiene un caracter mas sectorizado, puede auditarse procesos puntuales y debe

definir intervalos en base al riesgo.
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Seguimiento y medicion de procesos: La organizacion debe definir métodos de seguimiento,

asi como su alcance y medicion apropiadas para determinar la conformidad de los objetivos
establecidos, si se utiliza un software este debe ser validado. Se debe definir la frecuencia de toma de

medidas, precision requerida del instrumento, y el método de almacenamiento de estos datos.

Seguimiento y medicién del producto: La organizacioén debe ser responsable de medir que se

cumplen los requisitos del producto, generar y comprobar criterios de aceptacion, esto es critico para
la liberacion del producto. La inspeccion antes de la liberacion puede contener fases de medicion,

prueba, inspeccion y o ensayo.

HL.III Control de producto que no cumple conformidad.

El producto que no cumple los requerimientos declarados como una no conformidad debe ser
analizado para identificar el error en esa no conformidad y corregirlo, especialmente si el producto ya
llego a manos del cliente. Se debe identificar el producto que no cumple la conformidad y identificar
métodos de discriminacion de los que, si lo cumple, esto ayudara a generar procesos de fiscalizacion
mas eficaces. El producto no conforme debe ser claramente etiquetado, evitar mezclar con producto

conforme, no afectar la linea de produccion y asegurar la seguridad de la disposicion final de este.

Acciones en respuesta de producto que no cumple conformidad: Si se detecta antes de

utilizacion la organizacion debe: Tomar acciones para la no conformidad, tomar acciones para
prevenir su uso, autorizar su uso bajo advertencia.

Si se detecta después de la utilizacion, debe evaluarse el riesgo y tomar acciones ya sea retiro
del producto, informativas, o pedir devolucion del producto. Ademads, se debe tener claro y definido
conductos regulares de emision de nota de avisos. Estas notas deben identificar el producto,

identificadores de productos afectado, motivo, advertencia y acciones a seguir por el usuario.

Retrabajo: existe la posibilidad de retrabajo para los productos devueltos, se debe identificar
si esto es aplicable y si genera un efecto nocivo en el producto y de realizarse se somete a

procedimientos de revision idénticos al producto no retrabajado.
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H.1V Anadlisis de datos.
Los datos utilizados para evaluar cualquier contenido del sistema de gestion de calidad deben
ser validados, definidos y tomados segin métodos apropiados y técnicas estadisticas. Datos a medir

son:

e Retroalimentacion y conformidad de requisitos.

e Resultados de procesos productivos con enfoque en oportunidades de mejora.
e Auditorias.

e Proveedores.

e Informes técnicos.

La organizacion puede mezclar técnicas estadisticas y no estadisticas, como por ejemplo

diagrama de Pareto, tendencia de datos, AMFE, revision de calidad en casos que se ameriten.

Los analisis de datos pueden inducir cambios correctivos o preventivos, en caso de algin dato

de importancia no requiere elevacion a mejora, se debe justificar.

H.V Mejora.

El proceso de mejora de la organizacion, debe centrarse en una serie de subprocesos:

1) Investigar una no conformidad.

2) Identificar su causa.

3) Identificar acciones para subsanar esa causa.
4) Validad las acciones de reparacion.

5) Implementar las acciones verificadas.

6) Comprobar la eficacia de las mejoras introducidas.

Todo esto se debe documentar, especificamente la descripcion de no conformidad, limitaciones de la

investigacion, definir equipo, descripcion de actividades y recursos para corregir y definir un plazo.
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Accién correctiva: Luego de definir la necesidad de una accioén correctiva y elegir una

posibilidad, se debe verificar que la accidon correctiva no genere un efecto adverso, o no conformidades

nuevas, ademas de revisar la eficacia en el sistema de gestion de calidad.

La accion correctiva a decidir debe ser consecuente con la disponibilidad de materia primera,

la eficacia en solucién de la no conformidad y permitir solucion en un periodo de tiempo definido.

En caso de no comprobar la solucién con una accion correctiva determinada, se debe reiniciar

el proceso de analisis.

Accidén preventiva: una accion preventiva requiere la evaluacion de las no conformidades

potenciales, ello permite establecer nuevos requisitos de calidad, modificar el procedimiento, y
verificar si no genera nuevas no conformidades. Una fuente probable a analizar buscando no

conformidades potenciales son los proveedores.
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Anexo L. Requisitos Generales Tecnologias e Innovacion Medica SpA.

Este anexo muestra la aplicacion de los protocolos anteriormente establecidos en la empresa
Tecnologias e Innovacion Medica SpA. En ellos se muestra los progresos logrados por organizar y
crear toda la documentacion posible para validar el crecimiento de su organizacion segin algunos

lineamientos de la ISO 13485, lo que facilitara su certificacion futura.

LI Generalidades.

Nombre: Tecnologias e Innovacion Médica SpA

Descripcion: Tecnologias e Innovacion Médica SpA, cuyo nombre de fantasia es TIM,
constituida el 2023 cuyo giro actualmente se centra en el desarrollo,
elaboracion, implementacion, fabricacion y produccion de dispositivos
medicos. Tambien a futuro pretende importar, exportar y comercializar
dispositivos medicos, asi como ofrecer asesorias en desarrollo y
soluciones tecnologicas de dispositivos medicos.

Rol: Fabricante: Actualmente la organizacion
Desarrollador de trabaja en un dispositivo de
especificaciones: monitoreo pediatrico el cual se

X

Proveedor Materiales: O encuentra en fase de madurez
Subcontratista: O || tecnologica TRL4, probado en un
Proveedor de servicios: U ambiente controlado.
Importador: O Una vez completado y
Distribuidor: O comercializado este prototipo se
Representante Autorizado: O || procederd a implementar los otros
Otro: O rubros.

Procesos | Actualmente la empresa enfoca todo en 3 procesos principales, el desarrollo de la
banda de monitoreo pediatrica, la preparacion y postulacion a iniciativas de impulso y
financiamiento y finalmente la capacitacion de alumnos en practica para necesidades
de desarrollo puntuales.
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LII Anadlisis de procesos con enfoque de riesgo: Desarrollo Banda Pedidtrica.

Actualmente este el proceso de mayor importancia en la empresa, pues es el producto con el

que pretenden debutar en el mercado, por ello toda inversion econémica se centra en su madurez

tecnologica.
Identificar iy . . . o .
Creacion de dispositivo de monitoreo Pediatrico. Proceso operativo
un proceso.
Enumerar . r . s . iy iy
las Generacion de ideas, definicion y especificacion del producto, elaboracion del
- rototipo, validacion y pruebas, comercializacion
actividades. P PO, yp ’
1 Deteccion de oportunidad de mercado.
2 Definicion y especificacion de la solucion
Establecer la . .
. 3 Estudio y desarrollo de prototipo
secuencia de ey
los pasos 4 Validacion y pruebas
5 Produccion y comercializacion
6 Evaluacién y deteccion de mejoras.
Crear un Deteccion de Evaluacion y
diasrama de unidad Definicion de Desarrollo de Validacion y deteccion d Produccion y
g oportunida ™ la solucion. prototipo. pruebas. eteccion de comercializacion.
ﬂlle. de mercado. mejoras.
Compartir
con equipo Haga clic o pulse aqui para escribir texto.
de trabajo.
Analizar
areas de Haga clic o pulse aqui para escribir texto.
mejora.

Al ser un proceso tan importante se realiza un analisis AMFE que busca suponer la mayor

cantidad de peligros probables.



El analisis AMFE paso a paso se encuentra en una plantilla Excel se presenta los resultados

relevantes:
Falla Prioridad de riesgo Accion recomendada Control
., Revision de métodos
Evaluacion de mercado
usados para
con 24 ., Semestral
.y determinacion de
sobrerrepresentacion.
mercado.
Actualizacion
No se registran todos los 56 necesidades de usuario Anual
. . 1 u
requisitos de usuario. periddicas, encuestas de
satisfaccion a usuarios.
Deficiencias de .,
. Revision bases
prototipo por falta de 20 . ., Semestral
. ., mvestigacion
informacién
Fallas ante pruebas de
sobrecarga en )
£ Cambio de componentes
laboratorio, no 240 ., L Mensual
. . y revision de codigo.
funcionamiento correcto
en condiciones de uso.
Errores en pruebas de
entorno relevante. No Detectar y mejorar
. . 64 Semanal
funcionamiento, mal componentes.
funcionamiento.
Prueba distintos disefios
Anomalia de medicion de placas y componentes.
entre distintos prototipos Asegurar que
. 40 Semanal
entregando diferentes componentes
mediciones. homologados entreguen
misma medicion.

Se observa que el mayor riesgo de falla es la sobrecarga en pruebas de laboratorio, por lo que frente
a ello se requiere una revision de compatibilidad, y durante el desarrollo debe haber un control de la

funcionalidad de las piezas usadas en los prototipos.
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LIII Anadlisis de procesos con enfoque de riesgo: Postulacion a iniciativas de capital.

Actualmente este es el segundo proceso mas importante de la empresa, su salida principal es

la adjudicacion de fondos concursables tecnologicos

Identificar
un proceso.

Postulacion a iniciativas de capital. Proceso Estratégico

con equipo
de trabajo.

Enumerar .. . © e iy - .
las Revisiones posibles iniciativas de fondos, Ponderacion requisitos beneficios, revision
. . cumplimiento de requisitos, elaboraciéon de postulacién, Enviar postulacion.
actividades.
1 Revisiones posibles iniciativas de fondos
Establ 2 Ponderacion requisitos beneficios
stablecer « ey . . . .
. 3 Revision cumplimiento requisitos
la secuencia . -
4 Elaboracion postulacion
de los pasos. . .,
5 Enviar postulacion
Crear un Revision POﬂder;}[ClC}n Cumplimiento Elaboracion Envio
diagrama de iniciativas E)ic::g;lczss requisitos. postulacion Postulacion
flujo.
Compartir

Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

Analizar
areas de
mejora.

Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

Al ser un proceso tan importante se realiza un andlisis AMFE que busca suponer la mayor

cantidad de peligros probables.




El analisis AMFE paso a paso se encuentra en la plantilla Excel, se presenta los resultados:

Falla Prioridad de riesgo Accion recomendada Control
Desinformacion de
rocesos de postulacion Revisiones periddicas
P p o, 126 P! Semanal
afin, falta de informacion establecidas.
posibles postulaciones
Desconocimiento de
iniciativas, falta de o,
. . Capacitacion adecuada a
informacién sobre 16 , Semanal
o . personal de bisqueda
criterios de las iniciativas
a postular.
Error en postulacién por Establecer cronograma
planificacion inadecuada, inicial con objetivos de
. 252 . . Semanal
falta de tiempo o importancia para la
postulacion incompleta. postulacion.
Establecer inicialmente
. si los plazos de
Desconocimiento de pa \
. 32 postulacion son Semanal
plazos de postulacion. .
compatibles con la carga
de trabajo actual.

Se observa que la mayor prioridad de riesgo es en errores en la postulacion por planificacion
inadecuada, lo que hace referencia a procesos de postulacion en los que realmente la empresa no
cumple sus requisitos, pero de todas maneras se prepara documentacion, lo que drena energias de

otros procesos que si tienen una posibilidad real de adjudicacion.

L1V Analisis de procesos con enfoque de riesgo: Capacitacion y seleccion de personalidad de
apoyo.

La empresa estd considerada como una iniciativa Spin off universitaria, por lo que recibe
apoyo de parte de la institucion, asi que puede recurrir a alumnos practicantes para ayudar en su

proceso de gestion.
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Por ello la adecuada seleccion de este personal de apoyo es de suma importancia para apoyar

eficientemente en los demas procesos.

Identificar un Seleccién y capacitacion personal de apoyo. Proceso de Soporte

proceso.
Enumerar las Identificacion de la necesidad, comunicacion de oferta laboral, seleccion
actividades. personal, capacitacion personal, fiscalizacion labor.
1 Identificar necesidad de apoyo en tarea especifica.
2 Anunciar puesto de trabajo o practica.
Establecer la .
. 3 Seleccion entre postulantes
secuencia de los C ., . .
4 Capacitacion a trabajador seleccionado.
pasos. ) o
5 Fiscalizacion labor.
.Crear un Necesidad de Publicacion Seleccion N o
diagrama de apoyo oferta postulante. Capacitacion Fiscalizacion.
flujo.

Compartir con

equipo de trabajo. Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

Analizar areas de

. Haga clic o pulse aqui para escribir texto.
mejora.
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El analisis AMFE paso a paso se encuentra en la plantilla Excel, se presenta los resultados:

Falla Prioridad de riesgo Accion recomendada Control
Falla en detectar la Revision interna del
necesidad de generar un 36 equipo de trabajo y su Mensual.
nuevo puesto de trabajo. carga laboral.
Publicacion de oferta ,
L Confirmar publicacion en Semanal hasta llenar
laboral por un Unico 24 -
. multiples canales. cupo
medio.
Tiempo adecuado de
Personal no capacitado. 84 capacitacion y criterios de Diario
seleccion.
Incumplimiento de tareas. 28 Revision periodica in situ. Semanal

Se concluye que la mayor prioridad de riesgo se encuentra en el trabajar con personal que no

esté adecuadamente capacitado, por lo que se recomienda la accion de capacitacion directa y creacion

de criterios de seleccion para cualquier puesto de apoyo ofrecido.

L1V Obligaciones de la organizacion.

Se comunican y clarifican las obligaciones de la organizacion:

e Decidir como tratar el riesgo y verificar el cumplimiento de los objetivos.

e Definir responsabilidades y autoridades en el trato de riesgos.

e Implementar acciones correctivas y asegurar su efectividad.

e Identificar, formar y asignar personal competente en las areas necesarias.

e Definir periodos ciclicos de reevaluacion.
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LYV Documentacion requerida del sistema de gestion de calidad.

Documentos: Cumple No Cumple
Declaracion de politica de calidad con objetivos. L]
Manual de calidad. O
Procedimientos y registros de procesos. O
Registros de control, operacion y planificacion de procesos. O
Otros aplicables O

Especifique los otros aplicables: Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

Se observa que no se cuenta con ninguno de los documentos establecidos, tanto por no existir
como por no ser aplicables debido al grado de desarrollo de la empresa, por lo que se intentara orientar
o crear en todo lo pertinente. Esto puede ser una ventaja ya que debido a que nos encontramos con
una empresa nueva, esta puede a medida que se desarrolle recurrir a estas guias y facilitar la

implantacion del sistema de gestion de calidad.

LVI Documentacion requerida del producto.

Documentar:
Descripcion del producto: Aplica: SiXI NolJ
Uso o finalidad: Aplica: SiXI Nol
Etiquetado: Aplica: SiXI Nol
Instrucciones de uso: Aplica: SilXI Noll
Especificaciones del producto: Aplica: SiXI No
Procedimiento de fabricacion: Aplica: SilXI No[l
Procedimiento de envasado: Aplica: SiXI Nol[]
Almacenamiento: Aplica: SiXI Noll
Manipulacion: Aplica: SiX Nol]
Distribucion: Aplica: SiXI NolJ
Medicién y seguimiento: Aplica: SiXI NolJ

El producto a producir es una banda de monitoreo pediatrica de 4 constantes, por ende, al ser
movil solo no aplica el documentar procesos de instalacion, pero si generar manuales de apoyo para
facilitar al cliente cuando se pretenda comercializar, se instruye a su construccion cuando el prototipo

actual cuente con un grado de madurez suficiente para entrar al mercado.
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La organizacién debe velar por el control definiendo los controles necesarios para:

)]
2)
3)
4)
S)
6)
7)
8)

Aprobar documentos antes de emitirlos.

Actualizar y reprobar cada documento anterior.
Documentar cambios en los documentos.

Asegurar disponibilidad de documentos.

Asegurar legibilidad y distincion de estos documentos.
Asegurar homogeneidad de documentos externos.
Prevenir perdida de documentos.

Prevenir uso de documentos obsoletos.

Se recomienda un periodo de conservacion de documentos permanente, ya que, al estar en

etapa de desarrollo, pueden necesitarse para analisis y actividades futuras.

LVI Ejemplo ficha de control de documento.

Se entrega ficha de control de documento, la cual cumple con los pardmetros establecidos por

la norma ISO, esta debiera ser utilizada cada vez que se modifica algiin archivo en referencia al

producto o la organizacion. Se recomienda que estas seas las inclusiones minimas en el protocolo de

modificacién de documentos, pero no se cierra la posibilidad de a que a futuro se deban agregar

apartados propios necesarios por la organizacion.

Titulo documento.

N° de referencia.

Fecha de publicacion.

Fecha de Entrada en
Vigor.

Estado de revision.

Frecuencia de revision.

Historial de revisiones.
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Autor.

Encargado de
aprobacion.

Encargado
Publicacion.

Distribucion.

Paginacion.

Referencia electronica.

Resultado de revision.
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Anexo J. Requisitos de direccion Tecnologias e Innovacion Medica SpA.

J.I Direccion.

Actualmente la organizacion es pequena, por lo que el puesto de CEO es ocupado por quien

desempena ademas los demas roles: Francisca Zamorano, en su puesto ella debe, cuando crezca la

organizacion:

. Comunicar la importancia de cumplir los requisitos.
o Establecer y modificar politica de calidad.

o Asegurar los objetivos de calidad.

o Realizar revisiones.

o Asegurar disponibilidad de recursos.

La direccion debe responsabilizarse en cumplir los requisitos reglamentarios y del cliente.

Actualmente el disefio de la banda pediatrica, se centra en objetivos claros: Uso pediatrico,
conectividad con dispositivos moviles, medicion frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria,

saturacion de oxigeno, temperatura corporal.

J.II Politica de calidad.

La politica de calidad es definida por la alta direccion y busca:

Establecer y comunicar a toda la organizacion un compromiso con la calidad, su adecuacion y
eficacia en medir los objetivos del cliente.
Actualmente la organizacion no cuenta con una politica de calidad, por lo que se disefia una a

fin buscando acentuar la importancia de la acreditacion futura.
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Politica de
calidad.

El presente documento demuestra el compromiso de calidad adoptado por la
empresa, en donde cada labor se realizard con estandares de calidad exigidos
por la norma ISO 13485 especializada en organizaciones de productos
sanitarios, ademas se busca la excelencia de proveedores, colaboradores y
demas involucrados en la cadena productiva de cualquier rol que desempeiie la
empresa.

Se recomienda publicar la politica de calidad firmada por la alta direccion, exponer en las

presentaciones y usar espacios publicos de la organizacion.

Cualquier cambio futuro de la politica de calidad debiera hacerse publico por el mismo medio

por el que se hace publica esta primera version de ella.

J.III Objetivos de calidad.

Se crean ademas 3 objetivos de calidad, enfocados en la implementacion de la norma ISO

13485, el cumplimiento de los requisitos legales y del consumidor, y la correcta preparacion del

personal de trabajo, para asegurar la excelencia en gestion de la empresa.

Si a futuro se desea agregar o cambiar alguno de estos objetivos, se recomienda el método

SMART, incluso si se desea cambiar alguno de estos objetivos a futuro. (especifico, medible,

alcanzable, realista, delimitado en el tiempo)

La alta direccidon se compromete a implementar y mantener un sistema de gestion de

1 | calidad basado en ISO 13485, con evaluaciones anuales ademas de auditorias cuando el nivel

de desarrollo o aumento de rol lo requiera.

Cumplir con los requisitos del consumidor y legales adscritos a los dispositivos

2 | medicos desarrollados, por medio de estudios de mercado y cercania con los consumidores,

provocando un proceso de mejora constante.
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- Preparar un equipo multidisciplinario en cada rubro que entregue un servicio
3 consecuente con las politicas de calidad, para ello la alta direccion se compromete a

capacitaciones anuales en las areas determinadas por su rol dentro de la empresa.

J.IV Representante.

Se designa un representante de la organizacion, se clarifican y definen sus funciones.

Representante. Responsabilidades

Asegurar la documentacion de los procesos del
sistema de gestion de calidad.

Informar a la direccion sobre la eficacia y
Francisca Zamorano necesidad de mejora del sistema de gestion de
calidad.

Asegurar la difusion de los requisitos aplicables
del sistema de gestion de calidad en la
organizacion.

La organizacion requiere establecer canales de informacion que permitan a toda la

organizacion la comunicacion, algunos ejemplos recomendados:
- XReunion informativa de empleados.
- XBuzo6n de sugerencias.

- [XSitio web.

- XMensajeria electronica.

Las opciones elegidas acenttan la facilidad para organizaciones pequefias, estas pueden expandirse al

crecer la organizacion.
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La alta direccion debe revisar la documentacion, siempre buscando el adecuado estado de adecuacion
y eficiencia del sistema de gestion de calidad, algunas de las preguntas que debe responderse en las

auditorias son:

e ;Se ha documentado adecuadamente los requisitos del sistema de gestion de calidad?
e /Se puede detectar alguna oportunidad de mejora?
e /Se ha identificado alguna no conformidad?

e En qué estado se encuentran las acciones correctivas y preventivas?

J.IV Politica de calidad Tecnologias e innovacion medica SpA

Se crea una carta de compromiso de calidad, con la finalidad de que sea publicada a futuro en
sus canales de comunicacion, busca evidenciar el compromiso de la organizacién en la correccion de

sus procesos y en entregar un producto que cumpla las necesidades de los usuarios.

Tecnologia e Innovacion medica SPA, es una empresa enfocada en ofrecer soluciones
tecnologicas que faciliten la labor medica por medio del desarrollo de recursos tecnologicos,
enfocados en la calidad y la seguridad. Fundada el 2023 luego de detectar un importante vacio en el
campo de los equipos medicos pediatricos, por lo que los esfuerzos de la organizacion siempre se han

centrado en la innovacion de tecnologias que permitan solucionar dicho vacio.

El presente documento demuestra el compromiso de calidad adoptado por la empresa, en
donde cada labor se realizara con estdndares de calidad exigidos por la norma ISO 13485 especializada
en organizaciones de productos sanitarios, ademas se busca la excelencia de proveedores,
colaboradores y demas involucrados en la cadena productiva de cualquier rol que desempefie la

empresa.

La alta direccion se compromete a mantener sus métricas de calidad de manera 6ptima para
entregar seguridad a sus clientes y facilitar la entrada a mercados extranjeros de los productos a

desarrollar.

La alta direccion adquiere los siguientes objetivos con el fin de facilitar y demostrar su

COmMpromiso:
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e La alta direccién se compromete a implementar y mantener un sistema de gestion de calidad
basado en ISO 13485, con evaluaciones anuales ademas de auditorias cuando el nivel de
desarrollo o aumento de rol lo requiera.

e Cumplir con los requisitos del consumidor y legales adscritos a los dispositivos medicos
desarrollados, por medio de estudios de mercado y cercania con los consumidores, provocando
un proceso de mejora constante.

e Preparar un equipo multidisciplinario en cada rubro que entregue un servicio consecuente con
las politicas de calidad, para ello la alta direccion se compromete a capacitaciones anuales en

las areas determinadas por su rol dentro de la empresa.

Esta politica debe ser revisada y adecuada cuando la organizacion lo requiera, enfocandose en
los cambios que traiga el crecimiento de esta misma, dicho periodo debe ser definido segln el ritmo

de crecimiento, pero las revisiones no deben superar el plazo de un afo.

La alta direccion tambien se compromete a difundir y mantener actualizados al cuerpo de
trabajo sobre esta politica de calidad y a hacer publico e instruir a todo el cuerpo laboral sobre el

manual de calidad.

Tecnologias e Innovacién Medica SpA, Concepcion 29 de abril 2024.
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Anexo K. Requisitos gestion de recursos Tecnologias e Innovacion Medica SpA.

K. I Generalidades.

Actualmente la empresa se considera una empresa spin off universitaria, asociada a la
universidad de concepcion. Una Spin off universitaria es una nueva empresa creada para comercializar
una tecnologia desarrollada en una universidad, la cual cuenta con el apoyo de profesionales de esta
institucion. Gracias a esto este proyecto de desarrollo puede actualmente hacer uso de infraestructura
y ambientes de trabajo de la Universidad de Concepcion, lo que ayuda en su desarrollo, permitiéndole
utilizar espacios de alto nivel tecnoldgico, pero le resta capacidad de modificacion y de decision en

cuanto a cambios de infraestructura y ambientes de trabajo.

Actualmente, el proceso de desarrollo debe cumplir los requisitos ya establecidos para
comercializar el producto, portabilidad, medicion de 4 variables y conectividad con dispositivos

moviles.

K.II Recursos humanos.

Corresponde a cualquier funcionario cuya labor sea de relevancia en la calidad final del

producto.

Actualmente existen 2 puestos fijos de recursos humanos, una directora del proyecto de
desarrollo y un asistente tecnico, director de tecnologia, ademas, al ser una empresa spin off cuenta
con la posibilidad de ofrecer practicas profesionales a alumnos de la universidad, creando 2 puestos

mas como asistente de desarrollo moévil y asistente de postulacion de proyectos.

médicos.

Nombre Funcion Competencia Formacién | Capacitacion
Francisca Director Experiencia en Ingeniera civil Curso
Zamorano Ejecutivo, desarrollo de biomédica, emprendimiento

Coordinadora dispositivos Doctorado en capacitacion foco
general, electronicos, en ciencia de la startup y
Revisora innovaciéon y ingenieria con mentorias para
general y jefa emprendimiento, | mencion en publico objetivo
de desarrollo. gestion y ingenieria

formulacion de eléctrica.

proyectos,

experiencia en

dispositivos
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Esteban Pino Director de Doctor en Ingeniero civil Curso
tecnologia, guia | ingenieria electronico, emprendimiento
del proyecto, eléctrica, 15 afios | Doctor en ciencias | capacitacion foco
asistencia experiencia en de la ingenieria startup y
tecnica. proyectos, mencion mentorias para

experiencia en ingenieria publico objetivo
lineas de eléctrico.

investigacion en

procesamiento de

senales

biomédicas y

dispositivos

medicos.

Vacante Encargado de Experiencia en Estudiante o Guia sobre las
desarrollo desarrollo de egresado de necesidades del
aplicacion aplicaciones carrera afin. proyecto,
movil y web. moviles. capacitacion en

Experiencia en estado actual, y
lenguaje de alcances
programacion esperados.
afin. Experiencia
uso Grafana para
desarrollo web.

Vacante Asistencia en Experiencia en Estudiante o Actualizacion del

postulacion para
proyectos.

manejo de datos,
capacidad de
analisis y
redaccion,
experiencia
posterior en
proyectos de
investigacion.

egresado de
carrera afin.

estado actual de
desarrollo,
limites y vision.

e Se hace de suma importancia el actualizar y reforzar los conocimientos necesarios en cada

puesto, para esto se recomienda el uso de encuesta de sensacion de seguridad, la evaluacion

de desempefio, interrogacion de conocimientos necesarios, y la evaluacion de los métodos

usados por los evaluadores y su capacitacion.

e Tambien se recalca en la importancia de las revisiones periddicas del trabajo encargado a

terceros, documentacion de sus avances y actualizaciones de informacién a estos, de ser

necesarias y posibles.




95

e Al crecer el tamafio de la organizacion esta debe definir nuevos puestos, con requisitos,

competencias y entregar capacitaciones especificas para sus puestos.

K.III Infraestructura.

Actualmente la organizacion se desempefia en la infraestructura de la Universidad de
concepcion, En su laboratorio de electronica en Concepcion, Chile, con lo cual se asegura un espacio
de alta calidad, ademas de contar con un laboratorio de electronica ideal para el desarrollo de
prototipos, ambientes de trabajo especifico para cada uno de los procesos y una facilidad directa de

comunicacion entre los distintos recursos humanos ya que cohabitan en el mismo espacio fisico.

Los procedimientos de limpieza estan establecidos por la universidad de Concepcion, y son
prestados por agentes externos dependientes de esta institucion, lo que asegura una regularidad e
idoneidad de los espacios de trabajo, de la misma manera el control de plagas esta dependiente del
control de la Universidad de concepcion. Todos estos procedimientos deben ser documentados y

definidos si eventualmente la organizacion migra a un espacio propio.

Actualmente la empresa no cuenta con protocolo de recuperacion de datos, se recomienda
copia de seguridad para el drive y semestralmente actualizacion de esta copia de seguridad, que
permita documentar las postulaciones y resultados de estas, asi como avances en este proceso de

acreditacion a futuro.

K.IV Ambiente de trabajo.

Actualmente el equipo de trabajo trabaja en dependencias de la universidad de Concepcion,
contando con laboratorios equipados para el trabajo electrénico de desarrollo y oficinas para el

desarrollo y trabajo organizativo.

Todavia no requiere ni documentar zonas de control ni de acceso a clientes ya que no esta en

fases de recepcion de clientes ni de produccion para almacenamiento y venta.

El mayor peligro presente es el de riesgo de descarga electrostatica en el trabajo en laboratorio,
cualquier accidente debe ser documentado y se recomienda semestralmente realizar re actualizacion

en seguridad para el personal encargado de desarrollo.
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Cuando la organizacion cuente con ambientes de trabajo donde cuente con el mayor control,
se recomienda la consulta de ISO 14644 para informacidn sobre material particulado en salas limpias
y ambientes controlados. Tambien las salas de trabajo deben ser definidas de acuerdo a indicadores

necesarios en:

e Temperatura.

e Humedad.

e Filtracion y ionizacion del aire.
e Sonido y vibracion.

e Numero de personas en ambiente de trabajo.

Asi como cualquier otra variante que se crea que puede repercutir en la calidad y cumplimiento

de necesidades del producto final.

No se espera que la organizacidon cuente con linea de produccion ya que esta se propone
subcontratar el servicio de ensamblaje electrénico, por ende, no se requiere establecer competencias
de ingreso a las salas de produccion, solo a los laboratorios, salas de alta direccion y sala de acopio

de producto en cuanto se cuenten con estas.
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Anexo L. Requisitos realizacion producto Tecnologias e Innovacion Medica SpA.

L.I Planificacion de la realizacion.

Actualmente el producto se encuentra en fase de desarrollo, por lo que no existe una
planificacion establecida para el desarrollo general del producto, pero cuando se alcance la escala de
madurez tecnologica TRL 9, tras pasar pruebas en un entorno real, se espera poder comercializar por
medio de convenios con centros de salud de la region primeramente y posteriormente expandirse a
todo el pais e internacionalmente, las alianzas estratégicas aqui cobran gran importancia ya que se
espera el subcontratar la manufactura del producto luego de producir los disefios originales, por lo
que los productos manufacturados por un tercero deben cumplir con pruebas de calidad por parte de
la organizacion, validar seguridad eléctrica, almacenamiento y envio. Todos estos procesos deben

ser documentados, y revisados.

Actualmente el siguiente objetivo de desarrollo para el prototipo es alcanzar el nivel de
validacion de madurez tecnologica TLR 5, el cual requiere la validacion de componentes en un

entorno relevante.

Para ello se deben definir niveles de efectividad, probar en distintas simulaciones criticas,
revisar compatibilidad entre banda y aplicacion, seguridad eléctrica y cualquier prueba relevante en

entorno de laboratorio.

L.II Requisitos del cliente.

Esta seccion se subdivide en:

Determinacion de los requisitos relacionados con el producto: Actualmente solo se cuenta

con requisitos debido a la investigacion de mercado, esto ha guiado el desarrollo, principalmente para

conseguir un dispositivo que cumpla:

e Portabilidad

e Adecuacion pediatrica.

e Medicion saturacion oxigeno sangre.
e Medicion frecuencia cardiaca.

e Medicion temperatura.

e Medicion frecuencia respiratoria.
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Estos son los requisitos actuales definidos para el desarrollo del producto, a futuro pueden
agregarse mas requisitos, incluso relacionados con entrega y mantencién, en esos casos la
organizacion debe informarse periddicamente de cualquier cambio a los requisitos establecidos, para

adecuar los procesos a estos cambios.

Comunicacion: se deben definir, documentar y aplicar medios de comunicacion externa, que
faciliten la entrega de informacion del producto, consultas, contratos pedidos y sus modificaciones.

Retroalimentacion del cliente. Avisos. Para esto se recomienda definir un responsable de esta area.

L.III Diseiio y desarrollo.

Planificacion de desarrollo y disefio: Actualmente se encuentra documentado el proceso de

disefio, y se estd validando es estadio TRL 5 de madurez tecnologica.
El nivel TRL 6 debe ser demostrado segun una empresa relevante, definido los requisitos
gubernamentales aplicables y revisar los posibles problemas en estadios de desarrollos anteriores, todo

esto debe ser documentado.

Revision del diserio vy desarrollo: Actualmente se realizan al avance de nivel de madurez

tecnologica, o al no cumplir alguno de los requisitos, como por ejemplo la interconexion, se

recomienda una revision general de disefio previo al inicio de su produccion y comercializacion.

Verificacion del disefio y desarrollo: Al ser un aparato electronico que requiere interconexion

es de vital importancia que se verifique la conexion entre dispositivos del producto final, actualmente
el prototipo presenta comunicacion Inter dispositivos. Esta verificacion del producto final debe ser

una muestra representativa del total de unidades que se pretenden comercializar.

Transferencia de datos y desarrollo: Este proceso debe realizarse posterior a la validacion del

disefio, se espera una importacion de los componentes electronicos ya ensamblados, para ello la
organizacion debe encargar la evaluacion de los proveedores, se desea un proveedor certificado por

las mismas disposiciones que pretende certificar la organizacion.

Control de cambios del disefio y desarrollo: La organizacion debe documentar, verificar,
validar y aprobar cada cambio, estos deben ser documentados en un historial. Se insta a comenzar

desde el proceso de desarrollo manteniendo cada avance documentado.
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Archivos de disefio y desarrollo: Actualmente la organizacion estd documentando los archivos

de desarrollo, se recomienda documentar cada cambio con fecha y cada nuevo no cumplimiento

resuelto en el avance del desarrollo.

L.1V Compras.

Proceso de compras: Es de vital importancia el proceso de compra, ya que se pretende

subcontratar la produccion en masa del producto final, para ello se debe evaluar los proveedores segun

una ponderacion en:

e Desempefio: capacidad de cumplimiento de compromisos.

e Capacidad de produccion: Numero de unidades acorde con plazos y necesidades.

e Efecto de la compra en la calidad del producto: Materiales y técnicas acorde a las
necesidades.

e Sumatoria de riesgo al producto: Evaluar probabilidad de aumento de riesgo por

proveedor.

Se especifica que la subcontratacion de produccion no excusa a la empresa del cumplimiento
de los requisitos del producto, por lo que, al subcontratar, la empresa se compromete a evaluar
periddicamente y asegurar la calidad del producto producido. Esta evaluacion incluye informes del

fabricante, pruebas de producto, certificacion del proveedor y auditorias personalizadas.

En caso de falla, se barajan 4 opciones para el proveedor, en orden de gravedad:

1) Notificacion directa al proveedor.
2) Aumento del tamafio de muestra de evaluacion (aumento de la fiscalizacion).
3) Inicio accion correctiva.

4) Reemplazo del proveedor.

Informacion de compras: La organizacion debe documentar todo el proceso seleccion del

productor, tambien debe asegurar un acuerdo que permita evaluar internamente al proveedor, asi como

su acuerdo de escrito de notificar todo cambio en el proceso de fabricacion que este realice.
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Verificacion de los productos comprados: La organizacion debe definir una muestra

significativa basada en la cantidad de produccion que desea comercializar y evaluar que su proveedor

elegido cumple con todos los estandares notificados.

L.V Produccion y prestacion de servicio.

Control de la produccion y prestacion del servicio: En el caso de la organizacion, debe velar

por que el producto cumpla con todas las caracteristicas necesarias definidas por los objetivos de
produccion, tambien debe velar por el correcto envasado, proteccion, etiquetado e identificacion de

cada producto, todo esto con el fin de facilitar su trazabilidad.

Limpieza del producto: La organizacion debe comprobar cualquier necesidad de limpieza en

el producto por medio de evaluaciones de riesgo de infeccion o alergia para los usuarios, estas pruebas

deben realizarse y documentarse antes de la comercializacion del producto.

Asistencia tecnica: Al ser un producto disefiado por la organizacion, un importante volumen

de de las inconformidades de los clientes seran debido a omisiones de disefio en los procesos de
evaluacion de riesgo, por lo que se requiere canales eficientes de asistencia tecnica entrenados para
determinar las reclamaciones, generar procesos de mejora asi como la gerencia debe verificar la

efectividad y aplicacion de estos procesos de mejora.

Trazabilidad: La organizacion espera crear alianzas estrategias para rentar o vender el
producto en centros medicos de la region, por lo que se requiere una trazabilidad documentada que
permita inmediatamente identificar el historial y ubicacién de cualquier equipo que no cumpla algiin
requerimiento, se recomienda consultar la norma “ISO-10007 Gestion de la calidad — Directrices

para la gestion de la configuracion”

Preservacion del producto: Para ofrecer un correcto servicio de reparacion del producto, se

debe contar con protocolos de mantencion y reparacion de fallas comunes, asi como la infraestructura
adecuada para brindar seguridad y evitar desaparicion de dispositivos, se sugiere una identificacion

numérica especial que no permitan confusion de productos nuevos con los antiguos.
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ANALISIS MODAL DE FALLOS Y EFECTOS

PROCESO | Desarrollo Banda de monitoreo de signos pedidtrica, actualmente el grade de madurez tecnologica es TRL 4. FECHA INICIAL 18-06-2024 ULTIMA REVISION
Objeto Falla Efecto Causa Gravedad (G) Ocurrencia (Q) Deteccion (D) Prioridad de riesgo Accion recomendada Control Responsabilidad Fecha
Revision de métodos
. Evaluacién d d - . d
Cliente vamacion de ma’:'{o Bajo mimero de usuarios Error de sondeo 8 3 1 24 A _05 pﬁra Semestral
con sobrerepresentacion. determinacion de
mercado.
Actualizacion necesidades
Cliente No salr.egistran toda.s los | Usuario no conforme con| Error de e aluacion de ; s 5 56 de usuario pen'f}di:as:r Amual
requisitos de usuario. el producto usuario real encuestas de satisfaccion
a usuarios.
Prototipo Deficiencias de prototipo | . oo 0o fincional | Errores de investigacion 10 2 1 20 Revision bases Semestral
por falta de informacion. mvestigacion
Fallas ante pruebas de
bre laboratorio,
) sobrecarga en AbOMAON | pototipo fallaen | Error de programacion o A Cambio de componentes
Prototipo no funcienamiento . iy N 8 [ 5 240 L. 4 Mensual
. fimciones criticas de componentes. v revision de codigo.
carrecto en condiciones
de uso.
Errores en pruchas de
Prototino mtmjm rale_vante, No |Error en gma’ar_prnto\:{po Error de eleccion de 3 4 5 & Detectar y mejorar Semanal
funcienamiento, mal de alta fidelidad componentes componentes.
funcionamiento.
Prueba distintos disefios
;Inj':ndi;f:smf:;;?z Medicién no Dificultad de * Pk“:*s e
Prototipo _pr o N N implementacion en placa 5 4 2 40 Asegurar que Semanal
entregando diferentes estandarizada o componentes
. de circuitos impreso
mediciones. homologados entreguen
misma medicion
ANALISIS MODAL DE FALLOS Y EFECTOS
PROCESO Postulacion a iniciativas de impulso v capital FECHA INICIAL 18-06-2024 ULTIMA REVISION
. . . . . . Responsabili
Objeto Falla Efecto Causa Gravedad (G) Ocurrencia (0) Deteccién (D) Prioridad de riesgo Accion recomendada Control Fecha
Desinformacion de
Identificacion iniciativas | ProSeS08 de _pusrulaci.c'm Perdidarda oportunidad de Dasﬁlf_‘m:n_la?ién sobre ; 6 3 126 Revisiones p_en'i)d.{cas Semanal
afin, falta de informacion aducar recursos iniciativas establecidas
posibles postulaciones.
Desconocimiento de
y I xfnmawas. falta de Postulacion a iiciativas | Poca claridad sobre el Capacitacion adecuada a
Identificacion iniciativas informacion sobre 4 4 1 16 . Semanal
L . no afines provecto actual personal de bisqueda
criterios de las iniciativas
a postular.
Error en postulacion por Establecer cronograma
Proceso de postulaciin planificacion _inadecuada_ Falla en ;_msrula:im o baja D_aﬁ:ia_rfcie_l en 7 s s 252 in._{cial con n.bjelivos de Semanal
falta de tiempo o calidad de esta planificacion inicial importancia para la
postulacion incompleta. postulacion.
Establecer micialmente si
Proceso de postulacion. Descmo:ﬁ'rﬂmm.de No mfn;?latar pn.srulacim No tener enca::gadn“ s 4 1 2 los plazos de postulacion Semanal
plazos de postulacion. en limites de tiempo | adecuado de planificacion son compatible con la
carga de trabajo actual.
ANALISIS MODAL DE FALLOS Y EFECTOS
PROCESO Capacitacion en practicas e miciativas varias FECHA INICIAL 18-06-2024 TULTIMA REVISION
Objeto Falla Efecto Causa Gravedad (G) Ocurrencia (O) Deteccion (D) Prioridad de riesgo Accién recomendada Control esponsabiliddq  Fecha
Falla en detectar |a o - . Revisidn interna del
» - Sobrecarga , ineficiencia | Falta de fiscalizacién N
Gestidn necesidad de generar un - 6 3 1 72 equipo de trabajoy su Mensual
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Resumen

Esta memoria busca crear protocolos que permitan facilitar a startups la creacion, instauracion y
seguimiento de un sistema de gestion de calidad que permitan facilitar el proceso futuro de acreditacion en
ISO 13485. Para ello se analiza y resume el objetivo de la norma ISO 13485, se divide estd en 5 secciones
destinadas a facilitar su comprension.

Se definen estas 5 secciones como: requisitos Generales, Responsabilidad de la direccion, Gestion
de recursos, Realizacion del producto y Medicion, analisis y mejora. Se crean protocolos que permitan
orientar un sistema de gestion de calidad con consejos y requisitos de cada seccion.

La empresa a orientar es una Startup universitaria que busca desarrollar y comercializar un producto
de monitoreo pediatrico para 4 constantes vitales. Debido a su reciente creacion, todavia no son aplicables
secciones de la guia como la de produccion y medicion analisis y mejora. Se aplican los protocolos creados
para iniciar con el sistema de gestion de calidad de Startup Universitaria.

Se concluye que la aplicacion temprana de los protocolos creados permite facilitar el proceso futuro
de acreditacion. Tambien facilita el crecimiento controlando el riesgo, ya que la documentacion requerida

permite una trazabilidad y consistencia en las operaciones.
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