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1. OBJETO DEL TRABAJO

Este Trabajo Final de Grado tiene por objeto desarrollar e implantar el Sistema de Gestién de
Calidad en una empresa distribuidora de equipos y productos médicos conforme a la norma
especifica ISO-13485:2012 para productos sanitarios.

El trabajo se ha realizado en una empresa valenciana y familiar que ha ido creciendo
simultdneamente con el desarrollo de nuevas tecnologias centradas en el sector sanitario. El
volumen de trabajo se ha multiplicado en estos tltimos afios, por eso surge la necesidad de poner
en orden todo el trabajo que se realiza, encontrar las posibles ineficiencias con las que se estd
operando y mejorarlas.

El propdsito de este proyecto a corto plazo es el desarrollo de la documentacién necesaria

para la implantacién de un Sistema Integrado de Gestién, de momento centrado en la certificacion
en la norma ISO 13485:2012, pero estructurado de tal forma que permitird la certificacion
simultdnea en la norma ISO 9001:2008 y la ampliacién de dicha documentacién en un futuro
préximo (Octubre, 2014.) para conseguir la certificaciéon en la norma ISO 14001.
Maés adelante se explicard la metodologia adoptada para crear, recopilar, y organizar toda la
informacion necesaria y util, y se veran reflejados la mayoria de los cambios realizados y recursos
utilizados y creados con el fin de facilitar el seguimiento de si todo se estd haciendo correctamente,
de si los cambios realizados son efectivos, y de si los clientes aprecian dichos cambios.

Dicha documentacién comienza con la definicidn de la politica de calidad de la empresa.
Sigue con las siguientes acciones :

* Definicion clara de cada proceso de trabajo (junto con la creacién del Mapa de Procesos)
asociando cada formato existente , creaindolo o modificandolo.

% Creacion o Modificacién de todas las instrucciones de trabajo necesarias para facilitar la
rotacién o substitucién en los puestos de trabajo, y para cumplir con la Normativa.

* Definicidon de las pequefias aplicaciones creadas (sobre todo) en la Intranet de la empresa
para facilitar el registro y seguimiento de cierta informacion considerada importante a tener
en cuenta.

% Creacion del Manual de Calidad de la empresa, incluyendo en €l ciertos aspectos importantes
a tener en cuenta pero no lo suficientemente extensos como para definirlos como procesos
de trabajo.

Y finaliza con la programacién y definicién de la realizacién de las Auditorias internas y con
el andlisis de las conclusiones obtenidas tras la finalizacion de las mismas.

La finalidad del proyecto a largo plazo va mds alld. Como se ha mencionado se espera que la
empresa haya establecido su sistema de Gestién de la Calidad Total antes del fin de este afio. Desde
ese momento estard capacitada para controlar la satisfaccién de los clientes y la eficiencia de la
empresa de forma sencilla, y de esta forma ser capaz de modificar su forma de actuar para
mejorarla sin suponer mucho esfuerzo.
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2. INTRODUCCION AL PROBLEMA

2.1. ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

En un mercado cada vez mds globalizado, los grandes fabricantes necesitan cada vez menos
intermediarios para acceder al cliente final (“Los hospitales”). De hecho empiezan a especializarse
en las relaciones comerciales.

Las grandes multinacionales ya poseen un departamento dedicado exclusivamente a velar
por el cumplimiento de la Politica de Calidad y a conseguir la mdxima eficiencia posible de la
compaififa. Por ello la necesidad de mejorar la imagen de la empresa, y maximizar su rendimiento
mejorando cada proceso de trabajo, se vuelve imprescindible.

Por otro lado, la competencia nacional aumenta, y practicamente todas las empresas
similares centran parte de sus ventas en los llamados “Concursos Publicos o Licitaciones”
(Acuerdos de distribucién durante un plazo de tiempo relativamente corto, normalmente 12 meses,
que sacan a concurso los grupos hospitalarios a través de la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (en adelante, AEMPS)).

Hoy en dia, uno de los requisitos esenciales para que la empresa pueda participar en estas
Licitaciones es que posea la certificacion de que cuenta con un sistema de gestion de Calidad,
preferiblemente el especifico para productos sanitarios.

A principios de 2006, la Direccién General de Mercé V. Electromedicina inicié un proyecto
interno para conseguir la certificacién de la norma ISO 9001. Toda la documentacién fue redactada
pero nunca se llegd a implantar el sistema creado, y mucho menos solicitar la Auditoria de
Certificacion. En ese momento la Direccion de la Organizacién no considerd grave tal actuacion.
El “Boom de la Calidad” ya habia afectado a Espafia pero la empresa siguié manteniendo sus
clientes. Es mds, se consider6 que el aumento de volumen de trabajo se debia solucionar
aumentado la plantilla de empleados en vez de reduciendo los tiempo de trabajo para aumentando
la eficiencia.

Es por todo esto que la direccion de la empresa, al finalizar el afio 2013, decide retomar la
iniciativa para conseguir la certificacion, tras mds de 6 afios de intentos fallidos, y pone en marcha
un proyecto incluyendo en €l la colaboracién de varias personas de dentro de la empresa (siendo yo
una de ellas), el asesoramiento de una consultoria reconocida valenciana, y en caso de necesidad la
disponibilidad del programador interno de la empresa.

2.2. MOTIVACION

La motivacién principal de la empresa es recibir la acreditacién en el cumplimiento de la
norma ISO 13485:2012 antes de Septiembre de 2014 para cumplir con los objetivos establecidos.

Las motivaciones que me han llevado a realizar este trabajo fin de grado son dos :

* Poder finalizar el Grado en Ingenieria en Tecnologias Industriales y recibir el titulo a tiempo
para poder continuar con el master en Ingenieria Industrial.

# Complementar mis estudios adquiriendo experiencia en las relaciones laborales, sobretodo
en el desarrollo de sistemas de gestion de calidad y en las funciones que suele desempenar
un Director/Responsable de Calidad en un empresa.
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3. DESCRIPCION DE LA EMPRESA

3.1. HISTORIA Y DESCRIPCION GENERAL

Mercé V. Electromedicina S.L. nace, hace mas de 40 afios, de la iniciativa de su fundador
Salvador Mercé, concretamente en el afio 1972.

Durante sus primeros afios, la actividad de la empresa se centrd en la Comunidad Valenciana
participando en el equipamiento de hospitales como “La Fé”, “H. Clinico”, “Dr. Peset” (entonces
Sanjurjo) y “H. General” (entonces Provincial) con centrales de monitorizacién, microscopios
electrénicos y otros equipos, considerados en aquel entonces de alta tecnologia.

A finales de los anos 70°, Mercé ya se habia consolidado como empresa especializada en la
electromedicina a nivel nacional, a través de la distribucion exclusiva de productos como
marcapasos, valvulas cardiacas, etc. Al mismo tiempo, se fue especializando en dos grandes
campos de la medicina: La oftalmologia y la cardiologia. De hecho, fue una de las primeras
empresas espafiolas que importaron lentes intraoculares para cataratas y para la correccién de
miopia.

Poco tiempo después, a mediados de los afios 80’, y con grandes expectativas de futuro,
Mercé amplia su campo de especializacion hacia las dreas de la cardiologia y cirugia cardiaca.
Campos médicos que hoy en dia siguen siendo sus principales lineas de actividad.

Movido por su interés en proporcionar a la comunidad médica los equipos de mds avanzada
tecnologia, Mercé consiguié convertirse en un referente a nivel nacional, siendo una empresa
pionera en electrofisiologia colaborando en la introduccién en Espafia de tecnologias como los
desfibriladores implantables y catéteres de diagndstico y ablacién por radio frecuencia para
arritmias cardiacas.

En el campo de la cirugia cardiaca, fue también una de las primeras empresas en introducir
en el mercado espafiol sistemas como los de revascularizacién transmiocdrdica por laser o equipos
para cirugia cardiaca minimamente invasiva.

Por todo esto, y a pesar de sus mds de 40 afios de vida, Mercé sigue manteniendo su espiritu
innovador en todo el pafs, y continda con una apuesta cada dia mds fuerte hacia nuevas tecnologias
y nuevos horizontes médicos.

Actualmente, Mercé V. Electromedicina cuenta con cinco grandes lineas de producto:
Cardiologfa, Cirugia Cardiaca, Cirugia y Radiologia Vascular, Neuro-radiologia Vascular
Intervencionista y Cirugfa Oncolégica.

Mercé V. Electromedicina dispone ademds de su propio departamento de Investigacion y
Desarrollo, que ya ha trabajado en proyectos de equipos de asistencia cardiaca o técnicas de
radiofrecuencia aplicadas a la oftalmologia, y que hoy en dia se encuentra en mitad del desarrollo
de un nuevo dispositivo fungible capaz de transformar el flujo lineal que producen las bombas de
los sistemas de circulacién extracorpdrea en un flujo pulsatil, fisiolégico y sincronizable en tiempo
real.

Para llevar a cabo todas estas actividades, la Organizacion cuenta con un equipo humano que
ha ido creciendo a lo largo de los afios y estd formado actualmente con mds de 40 personas
especializadas. Este equipo humano y la voluntad constante de Mercé de buscar las soluciones mds
innovadoras en el campo médico son las claves del éxito de la empresa.
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3.2. ESTRUCTURA

Definir la estructura de esta empresa en concreto no es facil. Al ser una pequefia empresa,
con relativamente pocos trabajadores, pero que actda a nivel Nacional, e incluso de vez en cuando
a nivel europeo ( Francia y Holanda sobre todo), la mayoria de los trabajadores no tienen a penas
un contacto directo con sus compaiieros e incluso con la direccién general, la comunicacién suele
realizarse via correo electronico o llamadas telefonicas.

La oficina central se encuentra en Valencia, en la calle Ruzafa, desde donde se gestiona
practicamente todo el trabajo de Mercé (a nivel financiero, gestion de compras y ventas, logistica,
base del servicio técnico,...) y donde se encuentran los Directores de Marketing, Operaciones,
Calidad, Financiero y TIC. El Director general pasa la mitad de su tiempo en Valencia, y la otra
mitad en Madrid como norma general. Los delegados comerciales, especialistas de producto, y
servicio técnico deben moverse a través de Espafia segtin el cliente que les requiera.

A continuacién se aclaran ciertos aspectos de la estructura de la organizacién que no se
aprecian en el organigrama.

Como el servicio de asistencia técnica (SAT) que ofrece la empresa es relativamente
reciente, s6lo se dispone de dos trabajadores, uno que centra su trabajo en la mitad Norte del pafs, y
el otro en la mitad Sur, teniendo los dos précticamente el mismo nivel de formacién en los
productos que requieren este servicio.

Este concepto no se especifica en el organigrama ya que el volumen de trabajo del Servicio
Técnico estd incrementando lo suficiente como para necesitar una ampliacién de plantilla. Este
proyecto ya estd en marcha : Se estdn formando asistentes del SAT (uno en Andalucia, uno en la
zona Norte, y por dltimo otro en la zona Noreste.), para que puedan quitar volumen de trabajo a los
Técnicos Responsables del SAT.

Para cada linea de producto existen varios especialistas de producto, no existiendo una

jerarquia entre ellos.

A continuacién se adjunta el organigrama de la empresa.
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4. EL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

4.1. METODOLOGIA DE TRABAJO.

El propésito de este proyecto es el desarrollo y la implantacién de un sistema de Gestidn de
la Calidad especifico empresas que trabajan con productos sanitarios.

El proyecto comienza con el andlisis de la empresa definiendo en ese momento los procesos
clave que se llevan a cabo. A partir de esa definicién, y teniendo en cuenta todos los aspectos que
exige la norma en una organizacién de este tipo, se establecen las interacciones existentes entre los
procesos clave de la empresa, clientes y proveedores, creando a partir de toda esta informacion el
“Mapa de Procesos”(A01) de Mercé V. Electromedicina.

El segundo paso es recuperar el Organigrama de la organizacién y actualizarlo para poder
definir de forma precisa las responsabilidades de cada puesto de trabajo, facilitando a los
empleados un documento informativo sobre la jerarquia existente en la empresa.

Tras haber definido estas nociones, se procede a la redaccién del Manual de Calidad junto
con la Politica de Calidad.

A continuacién, la tarea de redaccion debe centrarse en la descripciéon de los procesos
definidos en el Mapa de Procesos, comenzando por los procesos clave, y terminando por los
procesos estratégicos y de apoyo. Descripcion que debe llevarse a cabo teniendo bien presente las
exigencias de la norma; es decir modificando, cuando resulte necesario, la sistemdtica de actuacién
de cada proceso. En el caso de este proyecto, se ha creido conveniente complementar la definicién
de cada proceso con un diagrama de flujo ( realizado con la herramienta “Microsoft Visio” )
explicativo. En cada proceso se debe hacer mencién a todos los formatos/registros, instrucciones de
trabajo, o documentos de cualquier naturaleza relacionados y exigidos por la normativa vigente.

Por dltimo, se deben identificar los documentos mencionados previamente. Los
Formatos/Registros se identificardn mediante el cédigo FXXXX, dénde los dos primeros digitos
estdn relacionados con el proceso correspondiente, y los dos ultimos digitos se asignan de forma
correlativa. Las Instrucciones de Trabajo de identifican de forma similar (ITXXXX).

En el caso de los Formatos/Registros e Instrucciones de Trabajo referenciados en el Manual
de Calidad, sus cédigos s6lo tendran dos digitos, asignados de forma correlativa.

Los documentos que no existen en el Sistema de la Organizacion se creardn segin los
requisitos que deban cumplir, y se identificardn de la forma previamente explicada.

Una vez redactada, revisada y aprobada por la Direcciéon General de la empresa toda la
documentacién necesaria, se procede a su distribucién : Cada proceso (con sus formatos e IT
asociados) se distribuye a todos los empleados del drea en cuestion.

A partir de este momento, se procede al seguimiento de la implantacién del Sistema de
Gestién de la Calidad, habilitando, en caso de que sea necesario, recursos y/o herramientas que
puedan facilitar aumentar la eficiencia de la organizacién.

Como fase final del proyecto, se procederd a la realizacién de la Auditoria Interna de todos

los procesos del sistema donde se reflejardn todas las desviaciones y/o incumplimientos respecto de
lo previamente documentado y exigido por la norma ISO 13485:2012.
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4.2. MAPA DE PROCESOS

Como ya se ha comentado, uno de los primeros pasos para el desarrollo de un sistema de
gestién de calidad es definir los diferentes procesos que se llevan a cabo en la empresa y la
interaccién existente entre ellos. Cada proceso transforma elementos de entrada en resultados.

En este caso, se ha decidido agrupar todos los procesos definidos en tres grandes bloques :
1. Procesos Clave
2. Procesos Estratégicos
3. Procesos de Apoyo

La numeracién de los procesos ha sido aleatoria. De hecho, el P15 y el P16 no aparecen ya
que tratan temas medioambientales, y en un principio se definieron con la idea de implantar
directamente un Sistema Integrado de Gestién (SIG) conforme a las normas ISO 13485:2012, ISO
9001:2008 e ISO 14001:2004.

En este Mapa de Procesos ( anexo AOI ) se aprecian de forma clara todos los procesos
definidos y agrupados, y la interaccién existente (flechas moradas).

MAPA DE PROCESOS
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4.3. POLITICA DE LA CALIDAD.

La Politica de Calidad, en el entorno ISO, detalla la intencién de la Alta Direccion de una
empresa de orientar la organizacién y gestion de la misma seguin un sistema de Gestién basado en
la Calidad, es decir, en la bisqueda de la mejora continua de la propia organizacién y de terceros
implicados ( sobre todo en la bisqueda de la satisfaccion de los clientes).

En otras palabras podriamos describir la Politica de Calidad de una empresa como una
declaracion publica y documental del compromiso que asume la Alta Direccion de gestionar la
empresa segiin un sistema de Gestion de Calidad (en este caso basado en la norma ISO
13485:2012).

Ademds, al definir correctamente la Politica de Calidad de la organizacion, la Alta Direccion
debe comprometerse en:

% Establecer unos Objetivos de Calidad, coherentes con la Politica definida, que
conduzcan a la mejora continua en la gestion de la Organizacion.

% Difundir la Politica y los Objetivos de calidad definidos a todos los miembros de
la empresa, y en caso de considerarlo oportuno, a clientes y proveedores.

*  Aportar los recursos necesarios para una correcta implantacion de un sistema de
Gestién de calidad basado en los conceptos incluidos en la Politica.

* Y por ultimo, en caso de que sea necesario, formar a la plantilla de la empresa para que
sea capaz de trabajar en el alcance de dichos objetivos y bajo los criterios establecidos.

Como exige la norma,
“La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la calidad
a) es adecuada al propdsito de la organizacion,
b) incluye un compromiso para cumplir con los requisitos y mantener la eficacia del
sistema de gestion de la calidad,
¢) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la
calidad,
d) es comunicada y entendida dentro de la organizacion, y
e) es revisada para su continua adecuacion.”
(UNE-EN ISO 13485:2012, parrafo 5.3 Politica de la Calidad)

Basédndose en todo esto, se ha podido definir la Politica de Calidad con la que se identifica la
empresa objeto de estudio : Mercé V. Electromedicina S.L. (ver anexo : A03. POLITICA DE
CALIDAD)

4.4. MANUAL DE CALIDAD.

“La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya:
a) el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la justificacion
de cualquier exclusion y/o no aplicabilidad (véase 1.2).
b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion
de la calidad, o referencia a los mismos, y
c) una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de la
calidad.
El manual de la calidad debe reseiiar la estructura de la documentacion utilizada en el sistema de
gestion de la calidad.”(UNE-EN ISO 13485:2012, parrafo 4.2 Requisitos de la Documentacién /
4.2.2 Manual de la Calidad)
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El Manual de Calidad describe el Sistema de Gestion de la Calidad, basado en las normas
UNE-EN ISO 9001:2008 y UNE-EN ISO 13485:2012.
Como dice la norma, se deben incluir como minimo los siguientes puntos:

* REQUISITOS GENERALES (Presentacion de la Organizacién, Definiciones y
Terminologia, Normas y Reglamentos Aplicables y el Mapa de Procesos (dénde aparece
reflejada la interaccidn entre los procesos del sistema))

ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

#+ DETALLES Y JUSTIFICACION DE CUALQUIER EXCLUSION Y/O NO
APLICABILIDAD.

REFERENCIA A LOS PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS ESTABLECIDOS

RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION.

*

*

*

El primer punto interesante de comentar es el que menciona las exclusiones justificadas de
ciertos apartados de la norma ISO 13485:2012. Esto es una de las cosas que diferencian esta norma
con la ISO 9001:2008. A 1a hora de realizar las exclusiones de los puntos de la norma hay que tener
mucho cuidado ya que se tiene que detallar cada subapartado que se desee excluir, justificindolo de
forma precisa y clara. Se ha hecho una excepcién con el punto 7.3 Disefio y Desarrollo al ser
evidente la no aplicabilidad para la organizacion.

En cuanto a la referencia a los procedimientos documentados exigida, se ha considerado
oportuno relacionar cada proceso definido con cada punto de la norma que le aplica en forma de
matriz. Esta matriz permite una comprobacion répida y visual de que se han tenido en cuenta todos
los aspectos que la ISO 13485 (e ISO 9001) exige para que la organizaciéon pueda recibir el
certificado. En este mismo apartado del Manual se ha incluido la estructura de todos los
documentos que lo acompafian, y que forman el conjunto de la documentacién del Sistema de
Gestién de Calidad.

Los documentos anexos al Manual de Calidad son :
AOQ1. Mapa de Procesos.
A02. Organigrama.
A03. Politica de Calidad.
Se va a incluir un cuarto anexo, AO4. Objetivos de Calidad, que debe preparar la Alta
direccion de la empresa, pero por motivo de plazo, no va a ser posible incluir este documento a
tiempo.

Ademds, y por las caracteristicas de esta empresa en concreto, se ha decidido incluir también
en el Manual de Calidad ciertos procedimientos que la norma exige definir pero que no son tan
extensos ni complejos como para asignarles un proceso especifico.

Es el caso de la Gestion de los Recursos, apartado en el que hemos incluido la gestion de los
Recursos Humanos (RRHH) y de las Infraestructuras; la Satisfaccién de los Clientes; el Control de
los Dispositivos de Seguimiento y Medicidn; y por dltimo, Otros Requisitos como la Propiedad del
Cliente y la Comunicacion en la organizacion (ver anexo : MC. MANUAL DE CALIDAD).

Estos conceptos se describen mds detalladamente mds adelante.
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4.5. DESCRIPCION DE LOS PROCESOS CLAVE.

Antes de comenzar con la descripcién de cada proceso clave, se debe tener en cuenta que los
procedimientos definidos no han sido pricticamente modificados ya que, antes del inicio del
presente proyecto, ya se llevaban a cabo de una manera bastante eficaz y se cumplian la mayoria de
los aspectos exigidos por la norma UNE-EN ISO 13485:2012.

4.5.1 GESTION COMERCIAL

Una de las dreas mds importantes de la empresa es la Comercial, ya que supone el contacto
directo entre la Organizacién y sus clientes. Ademads al ser una empresa que actda a nivel nacional,
cada delegado comercial es responsable de su zona, por lo que cada uno realiza su trabajo como
mejor sabe, pero a su manera.

Es por esto que se a considerado imprescindible establecer el procedimiento documentado de
las tareas que desempefian los comerciales.

El equipo comercial tiene dos funciones imprescindibles en una empresa, sobre todo en una
empresa distribuidora :
* Conseguir ampliar la cartera de clientes, y
* Mantener elevado el grado de satisfaccion de los clientes de Mercé V.

Este proceso ( ver anexo : POS. GESTION COMERCIAL ) especifica la sistemética de actuacién
para llevar a cabo la Gestion Comercial, cuyo procedimiento de trabajo no ha sufrido casi ninguna
modificacién. La tinica mejora que se ha decidido afiadir es la creacién de un documento, “Lista de
Precios Base”(F0802), que comprende los precios de cada producto distribuido por Mercé junto
con los descuentos aplicados a cada grupo hospitalario para evitar cualquier tipo de confusién, y la
aprobacion escrita continua del Director de Marketing y Operaciones de cualquier presupuesto
emitido. Documento que no va a ser posible afiadir a tiempo en el presente proyecto ya que el
Director de Marketing y Operaciones se ha comprometido a entregarlo finalizado y aprobado antes
del fin de Julio de 2014.

4.5.2 LICITACIONES

En el proceso de Licitaciones se ha establecido la sistemdtica de actuacién para llevar a cabo
el proceso de deteccién de posibles licitaciones, su revision y elaboracion, y revision de las
propuestas para presentarse a las mismas.

Un volumen importante de las ventas de la empresa depende de la adquisicion de las ofertas
publicas, asique el objetivo principal de la definicién de este procedimiento es disminuir al médximo
el riesgo de que la empresa sea rechazada de los concursos considerados interesantes. En el anexo
“P09. LICITACIONES” se explica de forma clara la manera de proceder.

La dnica modificacién que se ha efectuado es la introduccién en el sistema informadtico de la
“Hoja de Seguimiento de Concurso”(F0901), que antes se realizaba en “Excel”. De esta forma el
registro es automdtico, y ademds se facilita muchisimo el célculo de los Indicadores de Calidad
(mencionados mds adelante) relacionados con este proceso.
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4.5.3 GESTION DEL PEDIDO

El paso que finaliza el proceso de Gestiéon Comercial es la aprobacion del presupuesto por
parte de cliente, y el que finaliza el proceso de Licitaciones es la consecucion de la adquisicién del
concurso solicitado.

Una vez finalizados estos dos procesos, la responsabilidad de introducir los pedidos en el sistema
informdtico de gestion, su revisién y la preparacion de los albaranes de entrega para la posterior
expedicién de los productos es del drea de Gestién del Pedido.

Como modificacion para la reduccién de los tiempos de creacion de pedidos se ha puesto en
marcha el proyecto de introducir el servicio de “Edicom” , para recibir los pedidos de los clientes y
emitir los albaranes a través de EDI. De momento solo se utiliza con algunos grupos hospitalarios,
ya que para usar este servicio el cliente debe poseer también el servicio EDI.

El método de actuacion se describe detalladamente en el anexo “P10. Gestion del Pedido”.

4.54 COMPRAS

Diariamente sale del almacén de Mercé V. Electromedicina un volumen bastante importante
de productos. Algunos productos estdn identificados como “CFR” (Cantidad Fija de
Reaprovisionamiento), pero la mayoria son productos “PBP” (Productos Bajo Pedido). Gestion de
compras se debe responsabilizar de la reposicidn del stock cuando sea necesario, es decir, debe
enviar a los fabricantes de cada producto a reponer, el “Pedido de Compra”(F1101)
correspondiente.

Se ha definido este proceso para recoger la sistemdtica de actuacion para llevar a cabo el
proceso de compra de productos y equipos médicos a los proveedores ( en el caso de los productos
PBP), y para realizar la revision de los pedidos que se realizan automdticamente (en el caso de los
productos CFR).

En el caso de Mercé V. “Gestion de compras” estd dividido en “Compras Nacionales” y
“Compras Internacionales”. Hasta ahora la sistemdtica de proceder del Responsable de Compras
Nacionales variaba bastante con la del Responsable de Compras Internacionales. A partir de ahora,
teniendo en cuenta que ambas partes han leido, revisado, y aprobado este proceso se espera
homogeneizar el método de trabajo de esta drea en concreto.

La descripcidn detallada se encuentra en el anexo “P11. COMPRAS”.

4.5.5 LOGISTICA Y DISTRIBUCION

Se ha definido este proceso para establecer la sistemadtica de actuacion para :
1) Llevar a cabo el proceso de recepcion de las mercancias suministradas por los
fabricantes y demds proveedores o las devoluciones de material realizadas por los

clientes, etiquetar los productos, almacenarlos y preservarlos correctamente.

2) Llevar a cabo el proceso de preparacidon de las mercancias a expedir y entregar a los
clientes bajo condiciones controladas.
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Se han creado dos instrucciones de trabajo (“IT1201. Preservacién del Producto” y “IT1202.
Expedicién del Producto”) para asegurar que todos los productos se conservan de forma correcta
(segin indicaciones del fabricante) dentro de las instalaciones de Mercé V, y que los clientes
reciben los productos en perfecto estado.

Como mejora futura se pretende modificar este proceso (ver anexo : P12. LOGISTICA Y
DISTRIBUCION) ligeramente : Gestién del pedido ya no generard el albardn de venta, sino que
creard en el sistema informdtico una orden de “picking” que enviard a Logistica y Distribucién. En
ese momento, el Responsable de Almacén preparard los pedidos que le aparecerdn listados en su
ordenador o tableta.

45.6 INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA

Este proceso (ver anexo : P13. INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA) establece la sistemética
de actuacion para llevar a cabo el proceso de instalacion, puesta en marcha, verificacion de los
equipos instalados y formacion a clientes bajo condiciones controladas.

Una vez confirmado el pedido del cliente, el equipo del Servicio de Asistencia Técnica
concierta una cita para llevar a cabo la instalacién y puesta en marcha del equipo solicitado.

En cada caso se debe aportar toda la documentacion del fabricante ( Hoja de Instalacién, manual de
uso, tests a realizar, certificado CE, ... ).

Para realizar la instalacion del equipo, se seguirdn las instrucciones especificadas por el
fabricante del mismo y las propias de trabajo del SAT; realizando todas las comprobaciones,
pruebas y tests necesarios segtn lo establecido por el fabricante y registrando los resultados en la
Hoja de Instalacién.

Una vez el equipo ha sido instalado, comprobado y el resultado es satisfactorio, la dltima
tarea del técnico es formar al cliente.

Por dltimo, el técnico debe de asegurarse de que el cliente firme el albardn de entrega para
dejar constancia de que se ha entregado e instalado el equipo de forma correcta, y que el cliente ha
recibido toda la documentacion que el técnico debe entregar.

4.5.7 SERVICIO POSVENTA

Tras la instalacion de cualquier equipo médico distribuido por Mercé V., el Delegado
Comercial, responsable del hospital donde ha sido instalado el equipo, procede a ofertar los
distintos Contratos de Mantenimiento ( disponibles en la “Lista de precios ASAP”(F1401)).

Si el cliente acepta contratar alguno de los servicios de mantenimiento ofertados, el técnico
del SAT se programard las visitas correspondientes al periodo contratado en el Google Calendar
(programando el aviso de la visita con un mes de anterioridad). Cada vez que el técnico realice un
mantenimiento preventivo deberd registrar cualquier informacién significativa en el “Parte de
Intervencion”(F1403).

Si se trata de un mantenimiento correctivo, el cliente debe ponerse en contacto con Mercé V.

(Con el delegado comercial correspondiente o con cualquier empleado, quienes trasladarédn el aviso
al técnico del SAT; o directamente con el técnico del SAT).
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A partir de la informacion telefonica recibida, el técnico analizaré el problema, valorando en
que situacion de las siguientes se encuentra :
1) Siel técnico del SAT decide que es posible reparar el equipo in situ (en las
instalaciones del cliente), procedera a visitarlo dejando constancia en el “Parte de
Intervencién”(F1401) de cualquier manipulacién realizada.

2) Siel técnico considera que la reparacion in situ del equipo no es posible, comunicard al
cliente la recogida del equipo para su reparacion, y el envio de un equipo de sustitucién
( Equipo de “Backup” ), dejando constancia del tramite realizado en la plataforma
informatica del SAT.
En este caso, puede que después de analizar el equipo el técnico considere que su
reparacion no se puede realizar en las instalaciones de Mercé V., en cuyo caso se
procederd al envio del equipo para que sea reparado por el propio fabricante.

Una vez reparado el equipo, el técnico lo entregard al cliente recogiendo en ese momento el
equipo de Backup depositado previamente.

( ver anexo : P14. SERVICIO POSVENTA )
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4.6. DESCRIPCION DE LOS PROCESOS ESTRATEGICOS Y DE APOYO.

4.6.1. PROCESOS DE APOYO

++ CONTROL DE LOS DOCUMENTOS Y REGISTROS:

“Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben controlarse. Los
registros son un tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos
citados en el apartado 4.2 4.
Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para:
a) revisar y aprobar que los documentos son adecuados antes de la emision de los
mismos,
b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente,
c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revision actual de los
documentos,
d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran
disponibles en los puntos de uso,
e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y fdcilmente identificables,
f) asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se controla su
distribucion, y
g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una
identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razon.”
(UNE-EN ISO 13485:2012, péarrafo 4.2 Requisitos de la Documentacién/4.2.3 Control de los
documentos)

Para cumplir con este punto de la norma, y teniendo en cuenta el tipo de documentacién que
posee Mercé, se debia habilitar un “espacio” en el sistema de la empresa para recopilar, almacenar
y conservar actualizados todos los documentos del sistema de gestion, todos los referentes a la
legislacién y reglamentacion, y parte de los documentos externos.

En un principio, siendo posiblemente la mejor opcidn, se decide habilitar una herramienta
que ofrece “Microsoft Dynamics NAV2013” especifica para la Gestion Documental (Microsoft
SharePoint).

Este Gestor Documental permite organizar los documentos en colecciones de sitios y
bibliotecas (por ejemplo : la biblioteca “Marketing” incluiria todos los documentos relacionados
con cualquier producto que comercializa y distribuye la empresa, la biblioteca “Reglamentacién”
toda la documentacion de interés que afectaria al sector sanitario, la biblioteca “Calidad” dénde
estarian almacenados todos los documentos que constituyen el sistema de gestion de calidad,...).
También, para facilitar la organizacién documental, se pueden incluir en la bibliotecas carpetas y
subcarpetas, se pueden clasificar los documentos por “tipo de documento”,...

Por dltimo, y como grandes ventajas de esta herramienta, el Gestor Documental
“SharePoint” permite restringir el acceso a ciertos usuarios que no tienen porque manipular cierta
documentacion, y realiza un registro automatico de las modificaciones hechas en cada documento,
evitando con esto crear un documento especifico para registrar los cambios producidos en los
documentos, informando sobre la fecha del cambio, el cambio de edicién (0: creacién del
documento, 1: primera modificacidn, ...), naturaleza/motivo del cambio,

Al intentar poner en marcha esta herramienta, surgieron muchos problemas inesperados,
obligando a buscar soluciones alternativas.
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Para toda la documentacién de “Marketing” de la empresa, se ha decidido habilitar una
“disco duro virtual” privado dénde se introducird cualquier documento relacionado con los
productos ( Especificaciones Técnicas, Catdlogos, Documentacion de los fabricantes...). La ventaja
de esta alternativa es la facilidad que tendrén los delegados comerciales que trabajan fuera de la
oficina para acceder a toda esta informacién a través de sus tabletas, Smartphones... Esta
aplicacion ofrece la posibilidad de restringir los documentos a “Sélo Lectura”, de esta forma sélo el
Responsable de Calidad y Documentacién podrd manipular los documentos originales para evitar
los cambios no aprobados.

Para toda la documentacion del “Sistema de Gestion de Calidad”, se va a modificar un
apartado ya existente en la intranet, nombrandolo “CALIDAD”. Se ha decidido optar por esta
alternativa por la facilidad que tiene cualquier empleado para consultar la informacién disponible
en la intranet.

Tendra el aspecto siguiente :

T J General l Procedimientos Recursos Humanos l Organigrama L
(== a e Politica de Calidad
ALIDAD INCIOENCIAS Manual de Calidad
AUDITOR{AS Mapa de Procesos > : .
P! Listado de documentos vigentes (FO101)

EVAL. PROVEEDORES

Control de la Documentacién

EMPLEADOS
MEDICOS

Lista de Documentos Internos

CALENDARIOS
DESCARGAS

PETICIONES INFORM.
PROYECTOS/HORAS
ESTADISTICAS

No Conformidades, Acciones Correctivas y Preventivas
Plantilla: Informe de No Conformidades
Plantilla: Informe de Acciones Correctivas y Preventivas
Medicién y Seguimiento

Tabla de Indicadores

Objtives ce Calldad |, Objetivos de Calidad (AO4)

Cerrar Sesion

Tabla de indicadores (F0502)

En la pestafia “Procedimientos” se listardn todos los procesos des SGC con todas las
Instrucciones de Trabajo y Formatos asociados a cada proceso. Clicando sobre cada titulo se podra
descargar el documento original.

En la pestafia “Recursos Humanos”, se introducird la descripcion de los puestos de trabajo en
forma de “Matrices de Polivalencia”(F01) con la tabla que asocia cada puesto de trabajo con sus
requisitos de formacién y experiencia, la “Ficha de personal”(F02) de cada empleado, el “Plan
de formacion”(F03), y el organigrama de la organizacion.

La pestafia “Organigrama” se eliminard.

Por motivo de plazos, no es posible visualizar atin el aspecto final de esta herramienta de la
Intranet de Mercé V. Electromedicina, pero ya estd en marcha la creacion de este “espacio”.
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Siendo conscientes de que las alternativas escogidas son mds laboriosas, la opcién n°l
(SharePoint) no se descarta para un futuro bastante préximo. De hecho, en cuanto se hayan
solucionado todos los problemas que han surgido, se habilitard una biblioteca para el
almacenamiento de toda la documentacion relacionada con “Reglamentacion y Legislacion”.

< EVALUACION DE PROVEEDORES:

“La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcion de su capacidad para
suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben establecerse los
criterios para la seleccion, la evaluacion y la re- evaluacion. Deben mantenerse los registros de
los resultados de las evaluaciones y de cualquier accion necesaria que se derive de las mismas
(véase 4.2.4).”

(UNE-EN ISO 13485:2012, parrafo 7.4 Compras/ 7.4.1 Proceso de Compras)

La norma no exige definir un proceso especifico para realizar la evaluacion de proveedores
pero si realizarla. Debido a la naturaleza de la empresa objeto de estudio, se ha creido conveniente
crear el proceso de apoyo “P18. Evaluacién de proveedores” (ver anexo) ya que se trata con una
cantidad bastante importante de proveedores.

Para llevar a cabo esta evaluacion se ha creado una pequefia aplicacién en la intranet de la
empresa (ver anexo : APO3. EVALUACION DE PROVEEDORES).

En este proceso se establece la sistemdtica de actuacion para dar de alta los nuevos
proveedores y realizar la evaluacién de los mismos anualmente.

La ventaja de disponer de esta herramienta es la relacién existente entre las incidencias
creadas sobre cada proveedor : se contabilizan de manera automdtica para facilitar la re-evaluacién
de éstos. Ademds, al dar de alta un nuevo proveedor, éste aparecerd en el listado de proveedores
que permite escoger la aplicacion “Incidencias”.

Como se explica en el anexo “P18. Evaluacion de proveedores”, se ha considerado oportuno
fijar un periodo de prueba de dos meses/dos entregas para una primera evaluacién de los nuevos
proveedores donde se decide la homologacién (o no) de éstos.

Para evaluarlos se han definido tres criterios : Precio, Calidad del producto/servicio, Plazo de
entrega; con tres posibles niveles de valoracion : Satisfactorio, Aceptable y Mejorable.

El Responsable de Reglamentacién se encargard de la evaluacién, comunicando los
resultados obtenidos al Director de Calidad.
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+INFRAESTRUCTURAS Y EQUIPOS DE MEDIDA

Las infraestructuras necesarias en la organizacion son escasas, por lo que se ha decidido
incluir este punto en el Manual de Calidad.

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

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados,

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

c) servicios de apoyo tales (como transporte o comunicacion).”

(UNE-EN ISO 13485:2012, parrafo 6.3 Infraestructuras)

Para los equipos informiticos, el Director de las TIC (Tecnologias de la Informacién y
Comunicacién) ha redactado la “Instruccion de Trabajo para la Validacion de las copias de
seguridad del sistema y de los datos.” (ITO1) y se encarga del mantenimiento del Documento de
Seguridad para cumplir con la Ley Orgdnica de Proteccion de Datos (LOPD).

Para la Sala de Frio y el refrigerador dénde se almacenan ciertos productos, se han instalado
unos registradores de temperatura, capaces de realizar un registro por hora, para verificar que los
productos se conservan en buenas condiciones. El Director de Calidad deberd comprobar cada
lunes si se han producido variaciones de temperatura importantes durante la semana. Ademds, se ha
ordenado a Logistica el control visual diario del termostato.

Para verificar que los registradores leen bien la temperatura, se ha creado la “Instruccién de
Trabajo para la verificacion de los Registradores de Temperatura”(IT02), con el “Registro de
verificacion de los Registradores de temperatura”(F05) asociado.

Finalmente, para la proteccién contra incendios, se ha subcontratado una empresa
externa para que se encargue del mantenimiento de los extintores y nos entregue la “Instruccién de
Trabajo para el mantenimiento de los extintores”(IT03). Para mayor seguridad, el Responsable de
Almacén realizard trimestralmente revisiones de los extintores basandose en la ITO3 y registrando
el resultado de las mismas en el “Registro de Mantenimiento de Extintores”, (F06).

En cuanto a los equipos de medida, “La organizacion debe determinar el seguimiento y la
medicion a realizar, y los dispositivos de medicion y seguimiento necesarios para proporcionar la
evidencia de la conformidad del producto con los requisitos determinados (véase 7.2.1).

La organizacion debe establecer procedimientos documentados para garantizar que el
seguimiento y la medicion pueden efectuarse y se efectiian de una forma que es coherente con los
requisitos de seguimiento y medicion.”

(UNE-EN ISO 13485:2012, parrafo 7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de
medicién)

Se ha decidido incluir este punto de la norma en el manual también por la misma razén. Los
equipos de seguimiento y medicién existentes en la organizaciéon son en gran mayoria las
herramientas de trabajo del personal del servicio técnico.

Para la validacién de los equipos de medida, éstos deben calibrarse o verificarse a intervalos
especificados o antes de su utilizacion. Se ha subcontratado la calibracién de todos los equipos. En
el “Inventario de Equipos de Medida”(FO7) se registran las caracteristicas del equipo o instrumento
de medida, la frecuencia de calibracion/validacion, la tolerancia, la incertidumbre maxima
permitida, la incertidumbre medida (proporcionada en los certificados de calibraciéon de cada
equipo), y el resultado : CONFORME o NO CONFORME (ver anexo : FO7 Inventario de Equipos
de Medida).
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++RECURSOS HUMANOS :

“El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe ser competente
con base en la educacion, formacion, habilidades y experiencia apropiadas.”
(UNE-EN ISO 13485:2012, parrafo 6.2 Recursos Humanos / 6.2.1 Generalidades)

Mercé V. Electromedicina es una pequefia empresa que cuenta con aproximadamente 40
trabajadores y que no posee un drea de Recursos Humanos como tal. Por esto se decide nombrar
este aspecto del sistema de gestion en el Manual de Calidad.

El Director de Calidad ha creado una “Matriz de Polivalencia”(FO1) para cada puesto de
trabajo susceptible de tener cierta relacion. Estas matrices tienen como entradas verticales los
nombres de los trabajadores, y como entradas horizontales todas las funciones que componen los
puestos de trabajo. Ademds, para completar la informacién necesaria para definir un puesto de
trabajo, se ha creado una tabla que relaciona cada puesto de trabajo con sus requisitos de formacién
y experiencia.

Se ha habilitado en la intranet de la empresa un apartado para que cada empleado complete
su “Ficha de personal” (F02) :

Ficha de Personal Empleados
L]
z 5
Fecha de alta: 01/11/2012 ||

FORMACION RELACIONADA CON EL PUESTO DE TRABAJO:

FORMACION REGLADA Ingeniero Superior Industrial ETSII — Universidad Politécnica de Valencia 1994
FORMACION COMPLEMENTARIA  Master en Gestién de Calidad y Medioambiente EOI 1885

CAPACIDADES RELACIONADAS CON EL PUESTO DE TRABAJO:

EXPERIENCIA

Gerente / Directora Técnica /Responsable de Proyectos Entidad: Fundacién Valenciana de la Calidad - (2006-2012)
Directora de Calidad/ Responsable de Cliente/ Ingeniero de Producto Entidad: Plasticos Mondragén s.I. - (1888-2008)
Directora de Calidad y Sistemas. Entidad: Grupo Matrival (1896-1888)

POLIVALENCIA. CAPACIDADES RELACIONADAS CON OTROS PUESTOS DE TRABAJO:

Finalmente, el Responsable de Calidad y Documentacién, establecerd el “Plan de
Formacion”(F03), dejando constancia de la formacion que debe realizar el personal de la empresa.
Este plan de formacidn estard disponible en la intranet de la empresa, después de ser aprobado por
la Direccién General de Mercé V. El Director de Calidad coordina las labores de puesta en marcha
del plan, registrando la formacién adquirida en las fichas de personal de cada empleado, y
evaludndolo junto con el responsable de la persona formada.
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4.62. PROCESOS ESTRATEGICOS

% AUDITORIAS INTERNAS :

“La organizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para
determinar si el sistema de gestion de la calidad:

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los requisitos de esta
norma internacional y con los requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos por la
organizacion, y

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.”

(UNE-EN ISO 13485:2012, parrafo 8.2 Seguimiento y Medicidn/8.2.2 Auditorias Internas).

El proceso de auditoria interna ( ver anexo : PO2. AUDITORIAS INTERNAS ) debe comenzar
con la planificacién y programacion detallada de cada proceso a auditar especificando para cada
uno, el responsable del drea a auditar, el/los auditor/es (teniendo en cuenta que éstos no podran
auditar bajo ninglin concepto su propio trabajo con el fin de asegurar la objetividad e imparcialidad
del trabajo realizado) y la fecha prevista para cada auditoria interna en concreto, tomando en
consideracion el estado de los procesos (capacidad, resultados y expectativas de los mismos), las
areas a auditar y los resultados de auditorias internas previas. Una vez aprobada la programacién
por la Direccién General, ésta se debe comunicar (con antelacién si posible) a todas las personas
implicadas para facilitar que cada uno pueda organizarse su trabajo y evitar pérdidas de tiempo.
Después de realizar las auditorias documentando las evidencias/observaciones, desviaciones y/o
incumplimientos constatados, se debe redactar un Informe Final de Auditoria (ver anexo : F0201.
INFORME DE AUDITORIA INTERNA). Para cerrar la auditoria el Director de Calidad debe reunir al
equipo auditor, a la Direccion General y responsables de dreas para comunicar las detecciones
encontradas, las conclusiones y entregar una copia del informe a los participantes en la reunion.
Por dltimo, al analizar los resultados de las auditorias, se establecen las acciones correctivas y/o de
mejora para las desviaciones, no conformidades y/o oportunidades de mejora detectadas. Se debe
llevar un seguimiento de la correcta implantacién y mantenimiento de las acciones puestas en
marcha, verificando que las modificaciones efectuadas producen una mejora a la empresa.

Una vez subsanadas todas las No Conformidades encontradas se puede cerrar la Auditoria
indicando la fecha de cierre.

Al repasar toda la documentacién a desarrollar necesaria para el cumplimiento de la norma
ISO 13485:2012 (parrafo 8.2 Seguimiento y Medicién / 8.2.2 Auditorias Internas) el equipo
formado para este proyecto decide desarrollar una pequefia aplicacion en la intranet de la empresa
(encargédndoselo al programador interno de Mercé).

(ver anexo : APO1. AUDITORIAS INTERNAS)

Se plantea el desarrollo de esta aplicacion para que tenga las siguientes funciones :

#  Facilitar la programacién de cada auditoria, siendo muy sencilla la comunicacién
de ésta a todos los empleados (ya que todos tienen acceso a la intranet de la
empresa via web). Con esto se sustituye los documentos que se necesitaria para la
planificacién de las auditorias internas (tabla con los campos : Area/Proceso,
Responsable, Fecha Prevista, Auditores, Observaciones, N° de Auditoria,...) y
para la programacion ( tipo tabla con la fecha y el proceso a auditar ).
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# Realizar un breve informe de Auditoria Interna para cada proceso auditado
detallando las Evidencias/Observaciones y las No Conformidades encontradas. Se
considera esta informacion anexa al Informe Final de Auditoria Interna (ver anexo:
“F0201. INFORME DE AUDITORIA INTERNA”). Con esto se evita tener que
modificar “x” veces el informe de Auditoria Interna, ademas de facilitar bastante
el seguimiento de las acciones correctivas/de mejora. Desde esta aplicacion se

procederd al cierre de la auditoria anotando la fecha.

Mis delante se explicard como se ha llevado a cabo la primera Auditoria Interna.

« CONTROL DE INCIDENCIAS:

Como “la organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los
requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional” y “los
controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no
conforme deben estar definidos en un procedimiento documentado.”(UNE-EN ISO 13485:2012,
parrafo 8.3 Control del Producto No Conforme), se ha definido este proceso (ver anexo : P0O3.
CONTROL DE INCIDENCIAS) dénde se establece la sistemdtica de actuacion en caso de deteccion
de cualquier tipo de Incidencia que afecte a Mercé V. Electromedicina.

Asimismo, como “se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y
de cualquier accion tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido”

(UNE-EN ISO 13485:2012, parrafo 8.3 Control del Producto No Conforme), se ha
habilitado un espacio en la Intranet de la empresa para registrar todas las incidencias que se
detecten.

(ver anexo : AP02. INCIDENCIAS Y ACCIONES PREVENTIVAS)

El volumen de clientes que posee esta empresa es bastante importante, ademas de la cantidad
enorme de envios de productos y equipos médicos que se realizan diariamente. Por eso es muy
importante llevar un control de las incidencias que van ocurriendo para poder tomar medidas a
tiempo y de la forma mds profesional posible.

Para todos los tipos de incidencias se procede practicamente de la misma forma.

La persona que detecta la incidencia la registra en el espacio habilitado en la intranet de
Mercé o bien la comunica al Responsable de Calidad y Documentacién indicando la accién
inmediata tomada.

Las acciones a tomar varian en funcién de la causa del problema :

% Si se trata de una reclamacién de material por parte de un cliente, éste se pondra
en contacto con su comercial o directamente con Mercé V. En este caso, gestién
del pedido se ocupard de que el material reclamado llegue a su destino.

# Si se trata de una devoluciéon de material, el Responsable de Almacén
recepcionard la mercancia. En caso de que el producto tenga algin problema se
identificard mediante la “Etiqueta de Producto No Conforme”(F0301).

*  Si se trata de una No Conformidad relacionada con el Sistema de Gestion de la
Calidad, se informard directamente al Director de Calidad, quién decidird el
tratamiento a dar.

Una vez registrada la incidencia con su accidén inmediata asociada, se procede a la biisqueda de
soluciones, y al hallar la solucion idénea, ésta se registra como Accién Correctiva.
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« ACCIONES CORRECTIVAS / PREVENTIVAS:

Una vez detectada una Incidencia/ No Conformidad, “la organizacion debe tomar acciones
para eliminar la causa de no conformidades con objeto de prevenir que vuelva a ocurrir. Las
acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.”

(UNE-EN ISO 13485:2012, parrafo 8.5 Mejora / 8.5.2 Accién Correctiva).

Las acciones correctivas se registran en la Intranet ( Incidencias), y el Responsable de
Calidad y Documentacion coordinard la implantacion de la accién tomada, responsabilizdndose del
cierre de la misma una vez se haya solucionado el problema.

Este proceso se ha definido para establecer el “procedimiento documentado para definir los
requisitos para :
a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes),
b) determinar las causas de las no conformidades,
c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir,
d) determinar e implementar las acciones necesarias, incluyendo, si procede, la
actualizacion de la documentacion .
e) registrar los resultados de cualquier investigacion y de las acciones tomadas, y
f) revisar la accion correctora emprendida y su eficacia.
(UNE-EN ISO 13485:2012, parrafo 8.5 Mejora / 8.5.2 Accién Correctiva).

Gracias a la aplicacion habilitada, el Responsable de Calidad y Documentacion puede revisar
y analizar las causas de las No Conformidades que van surgiendo. A partir de este andlisis, es capaz
de evaluar la necesidad de registrar Acciones Preventivas “para eliminar las causas de no
conformidades potenciales y prevenir su ocurrencia.” (UNE-EN ISO 13485:2012, parrafo 8.5
Mejora / 8.5.3 Accién Preventiva).

Una vez mads, el Responsable de Calidad y Documentacion se responsabiliza de realizar el
seguimiento de la accion, cerrandola una vez considere que ha sido efectiva.

% SEGUIMIENTO Y MEDICION DEL CONTROL OPERACIONAL:

“La organizacion debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea
aplicable, la medicion de los procesos del sistema de gestion de la calidad. Estos métodos deben
demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados planificados. Cuando no se
alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas,
segin sea conveniente, para asegurarse de la conformidad del producto.” (UNE-EN ISO
13485:2012, parrafo 8.2 Seguimiento y Medicién / 8.2.3 Seguimiento y Medicién de los
Procesos.).

Para cumplir con este requisito, el Director de Calidad junto con la Direccién General deben
definir los indicadores que permitan medir los procesos de la Organizacion.

En primera instancia, se definieron los indicadores que se consideraron apropiados y utiles
para llevar a cabo el seguimiento y la medicién de los procesos, introduciéndolos en una tabla e
indicando para cada uno el proceso que median, el objeto del indicador, su unidad de medida, la
frecuencia con la que se debia realizar la medida, y la forma de calcularlo.

(ver anexo : FO501. TABLA DE INDICADORES)
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A continuacion se cred una tabla “Excel”, “Registro de Indicadores”(F0502), dénde se debia
buscar toda la informacién necesaria para el cdlculo del indicador, calcularlo y registrar
manualmente, y con la frecuencia debida ( frecuencia mensual, trimestral, ...), los resultados
obtenidos de cada indicador.

Esta solucién para cumplir con la norma resulta demasiado costosa en cuanto a tiempo
invertido, por lo que se ha hallado una solucién alternativa mucho mads eficiente. El programa
“Microsoft Dynamics NAV” permite habilitar un espacio con acceso via internet capaz de recoger
cualquier dato que se introduzca en el programa, por lo que se estd habilitando tal espacio . De
momento ya se ha creado el registro de algunos de los indicadores ( ver anexo : F0502(bis)
REGISTRO DE INDICADORES (NAV)); los que quedan estdn en proceso de ser creados.

Se ha decidido codificar de esta forma ( FO502(bis) en lugar de APXX ) ya que se prevé, en
un futuro préximo, haber sustituido un registro por otro. Cuando ese momento llegue, el registro
definitivo pasard a identificarse como : F0502. REGISTRO DE INDICADORES.

Se espera que la Direccion General establezca el rango aceptable de cada indicador antes del
fin de Julio,2014.

Serd el Director de Calidad, quien se encargard de revisar trimestralmente el estado de los
indicadores.

< REVISION POR LA DIRECCION:

Se ha creado y definido este proceso ya que “La alta direccion debe, a intervalos
planificados, revisar el sistema de gestion de la calidad de la organizacion, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion y eficacia continuas. La revision debe incluir la evaluacion de las
oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion de la calidad,

incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de la calidad.”
(UNE-EN ISO 13485:2012, parrafo 5.6 Revision por la Direccion / 5.6.1 Generalidades)

Semestralmente, el Director de Calidad junto con el Responsable de Calidad y
Documentacion y el Responsable de Reglamentacién se reunirdn para analizar el funcionamiento
del sistema de gestiéon. Toda la informacién que se trate en la reunién deberd constar en un “Acta
de Reunion” con la fecha de realizacion. En esta reunion se deberan analizar, sobre todo, el estado
de los Objetivos de Calidad apoyandose en la informacién obtenida de los Indicadores de Calidad
definidos.

Ademads, anualmente, la Direccidon General deberd reunirse con el Director de Calidad, quien
habré elaborado un “Informe de Revision”(FO601) a partir de todos los datos de entrada, para la
revisién del Sistema de Gestién. A partir de este informe, se decidirdn las acciones a poner en
marcha para el siguiente periodo anual.

La informacion de entrada a incluir en el Informe de Revisién (FO601) es :
“a) resultados de auditorias,
b) retroalimentacion del cliente,
¢) desempeiio de los procesos y conformidad del producto,
d) estado de las acciones correctivas y preventivas,
e) acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas,
f) cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad,
g) recomendaciones para la mejora, y
h) requisitos reglamentarios nuevos o revisados.”
(UNE-EN ISO 13485:2012, parrafo 5.6 Revisién por la Direccién / 5.6.2 Informacién para la
Revision)
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Para finalizar el Informe, se debera restablecer los Objetivos de Calidad incluyendo una tabla
con el aspecto siguiente :

N° | OBJETIVO VALOR METAS COSTES Y MEDIOS | PLAZOS | RESPONSABLE

% SISTEMA DE VIGILANCIA Y NOTIFICACION DE INCIDENTES ADVERSOS:

Este proceso define la sistemdtica de actuacién en caso de la recepcion de alguna
notificacién de Incidente Adverso, y aunque se haya externalizado esta funcidn reglamentaria, se
ha considerado oportuno introducirlo en el Sistema de Gestion de Mercé V.

La empresa Mercé V. Electromedicina tiene subcontratado el servicio de Vigilancia
Tecnolégica con una empresa consultora especializada en el sector de tecnologias y productos
médico-sanitarios, “Tecno-med”. Esta empresa se encarga de mantener en regla todos los
documentos regulatorios que requiera una empresa distribuidora de productos y equipos médicos
como pueden ser las comunicaciones de puesta en el mercado de todos los productos distribuidos,
por ejemplo. Ademds, en caso de que algin Incidente Adverso sucediera, el Responsable de
Reglamentacién de Mercé se pondria directamente en contacto con el consultor contratado para
evitar cualquier error regulatorio, es mds, Tecno-Med se haria cargo de todo el proceso de
comunicacion con las Autoridades Sanitarias Competentes.

A modo de ejemplo, recientemente se implantd el primer dispositivo artificial anexo al
corazén en el “Hospital La Fe” de Valencia, dispositivo que introdujo la empresa objeto de estudio.
La operacion concluy6 con €xito pero tiempo después surgié un incidente inesperado : la bateria
del dispositivo fall6. No resulté ser grave pero Mercé, al ser la empresa distribuidora y el enlace
entre el cliente y el fabricante del producto, recibié la Notificacién del Incidente de parte del cliente
y se la comunic6 al fabricante del producto y a “Tecno-med”.

De forma general, todos los fabricantes solicitan que se les comunique la incidencia antes de
crear una notificaciéon formal para la Autoridad Competente Espaiiola.

Realmente, este proceso no ha sido creado de cero, sino que en su momento se solicité toda
la informacién a “Tecno-med”, quien remitié los procedimientos y registros que tenfan preparados
para Mercé. Toda la informacién remitida se ha modificado y actualizado para que tenga el mismo
formato que todos los demds documentos que componen el sistema de Gestién de Calidad.

(ver anexo : PO7. SISTEMA DE VIGILANCIA Y NOTIFICACION DE INCIDENTES ADVERSOS)
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% NEGOCIACION CON FABRICANTES Y NUEVOS PRODUCTOS:

El éxito de Mercé V. Electromedicina reside en la identificacion de los nuevos productos con
futuro que salen al mercado, y para poder comercializarlos y distribuirlos tiene que realizar un buen
procedimiento de negociacion con los fabricantes de los productos. También es imprescindible
tener en todo momento toda la documentacion legalmente exigida en vigor.

Este proceso establece la sistemdtica de actuacién para llevar a cabo el proceso de
negociacién con potenciales fabricantes y de recopilacion de la informacién necesaria de los
nuevos productos a distribuir y mantener. (ver anexo : P17. NEGOCIACION CON FABRICANTES Y
NUEVOS PRODUCTOS)

El Director de Marketing y Operaciones es responsable de este proceso, junto con el
Responsable de Reglamentacién y Nuevos Productos.

%

% SATISFACCION DE LOS CLIENTES:

La Norma ISO 13485:2012 es un sistema de gestion de la calidad para los productos
sanitarios con fines especificamente reglamentarios, estd basada en la Norma ISO 9001:2000 pero
se han modificado los requisitos particulares relativos a la "satisfaccion del cliente" y a la "mejora
continua".

Mercé V. busca la completa satisfaccion de sus clientes, y por eso se ha introducido este
aspecto de la norma 9001 en el Sistema de Gestion de la Calidad de la Organizacion. Asimismo se
buscard la certificacion de ambas normas, a ser posible de forma simultdnea.

La empresa tiene un equipo muy vélido distribuido por toda Espafia ( 8 Delegaciones
comerciales : Centro, Norte, Noreste, Catalufia y Aragén, Comunidad Valenciana, Sur-Este,

Sur-Oeste, y Canarias) que intenta cuidar al mdximo sus clientes. Ademds, se ha creado un
cuestionario de satisfaccion ( ver anexo : APO4 ENCUESTAS DE SATISFACCION ) , accesible via web,
que se estd enviando a todos los clientes.

Se espera poder empezar a obtener resultados pronto para poder solucionar las debilidades
de la empresa lo antes posible.
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4.7. REALIZACION Y ANALISIS DE LAS AUDITORIAS INTERNAS

4.7.1. DEFINICION DE AUDITORIA DE CALIDAD.

La Auditoria de Calidad es un “proceso sistemdtico, independiente y documentado para
obtener evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el
grado en que se cumplen los criterios de auditoria de calidad.”

(UNE-EN ISO 19011:2011, péarrafo 3.Términos y Definiciones / 3.1 Auditoria.)

Los Criterios de Auditoria son el “conjunto de politicas, procedimientos o requisitos
usados como referencia frente a la cual se compara la evidencia de la auditoria.” (UNE-EN ISO
19011:2011, pédrrafo 3. Términos y Definiciones / 3.2 Criterios de Auditoria.)

Y por tltimo, las Evidencias de la Auditoria son los “registros, declaraciones de hechos o
cualquier otra informacion que es pertinente para los criterios de auditoria y que es verificable”
(UNE-EN ISO 19011:2011, parrafo 3.Términos y Definiciones / 3.3 Evidencia de la Auditoria.)

de forma cualitativa o cuantitativa.

Existen tres niveles de auditoria :
1. Auditoria Interna, a veces llamada Auditoria de primera parte.
2. Auditoria al Proveedor (externa), a veces llamada Auditoria de segunda parte.
3. Auditoria de Certificacion (externa), a veces llamada Auditoria de tercera parte.

El alcance de este proyecto finaliza en la Auditoria Interna realizada en las instalaciones de
Mercé, por lo que conviene definir mas detalladamente este concepto.

“Las auditorias internas, denominadas en algunos casos auditorias de primera parte, se
realizan por la propia organizacion, o en su nombre, para la revision por la direccion y para otros
propdsitos internos (por ejemplo, para confirmar la eficacia del sistema de gestion o para obtener
informacion para la mejora del sistema de gestion).

Las auditorias internas pueden formar la base para una autodeclaracion de conformidad de
una organizacion. En muchos casos, particularmente en organizaciones pequeiias, la
independencia puede demostrarse al estar libre el auditor de responsabilidades en la actividad que
se audita o al estar libre de sesgo y conflicto de intereses.”

(UNE-EN ISO 19011:2011, parrafo 3.Términos y Definiciones / 3.1 Auditoria.)

Para llevar a cabo una Auditoria Interna de forma correcta, fiable y eficaz, el Auditor debe
desempeiiar su trabajo basdndose el los principios de Integridad, Presentacién imparcial, Debido

cuidado profesional, Confidencialidad, Independencia, y Enfoque basado en la evidencia.

A continuacién se presentan los tres pasos a seguir en el desempefio de una Auditoria Interna
de Calidad.
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4.7.2.  PLANIFICACION Y PROGRAMACION

“Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el estado y la
importancia de los procesos y las dreas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas.”
(UNE-EN ISO 13485:2012, parrafo 8.2 Seguimiento y Medicion / 8.2.2 Auditorias Internas)

La planificacién y programacién de las Auditorias Internas se realiza en la plataforma
habilitada para este fin en la intranet de Mercé V. Electromedicina.

En el anexo : AP02. Aplicacién para la planificacion y programacion de las Auditorias
Internas, se muestra el aspecto que tiene esta aplicacién y se explica el funcionamiento de la
misma para que cualquier empleado autorizado o responsable de esta parte del sistema de gestion
de calidad pueda en cualquier momento utilizarla sin necesidad de pedir ni siquiera una minima
explicacion.

Una vez planificadas y programadas las Auditorias de cada proceso del sistema, se comunica
a todos los empleados de la Organizacién la disponibilidad de la informacion en la Intranet de
Mercé V. ( Auditorias Internas ), ya que como requisito imprescindible se deben comunicar con
preaviso las fechas de realizacién de las auditorias internas por lo menos a los responsables de cada
proceso.

4.73. REALIZACION

El primer paso para un correcto desempefo de la Auditoria Interna es “definir los criterios
de auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia y metodologia, la seleccion de los auditores y
la realizacion de las auditorias deben asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de
auditoria. Los auditores no deben auditar su propio trabajo.”(UNE-EN ISO 13485:2012, parrafo
8.2 Seguimiento y Medicién / 8.2.2 Auditorfas Internas).

El dfa planificado, este caso en concreto el 19 de junio de 2014 (mafiana y tarde), los
empleados acuden a su puesto de trabajo como de normal. El Equipo Auditor se retine al principio
de la jornada laboral para comentar el orden con el que se van desempafiar las auditorias de cada
proceso del sistema. Una vez establecido el orden, se audita al Responsable de cada drea designado
como Responsable del proceso auditado, solicitdndole cualquier tipo de informacién que el Auditor
considere oportuno. Se anotardn todas las observaciones/evidencias que se vayan encontrando en
unas “Fichas de Observaciones y Evidencias”.

Como a mediados de junio (este afio el dia 15) la empresa modifica su horario laboral para
que sea “Jornada Intensiva”, es decir de 8:00h a 15:00h, se decidi6 auditar en la primera sesién (por
la mafiana) todos los procesos clave (P08, P09, P10, P11,P12,P13 y P14).

En primer lugar se audité el proceso “P08. GESTION COMERCIAL”, por la escasa
disponibilidad del Responsable del drea comercial.

A continuacidn, debido a los compromisos que tenia el Responsable del Servicio Técnico, se
auditaron los procesos “P13. INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA” y “P14. SERVICIO
POSVENTA”.

En tercer lugar se auditaron los procesos “P10. GESTION DEL PEDIDO” y “Pll.
COMPRAS”.

Finalmente, a dltima hora de la mafana, se auditaron los procesos “P09.LICITACIONES” y
“P12. LOGISTICA Y DISTRIBUCION™.

Durante la segunda sesioén de Auditorias (por la tarde), se auditaron los procesos estratégicos
y de apoyo, siendo practicamente todos responsabilidad de la Direccion de Calidad.
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4.74. ANALISIS : OBSERVACIONES, NO CONFORMIDADES Y
ACCIONES DE MEJORA.

Al finalizar las sesiones de Auditorias Internas, el siguiente paso que debe realizar el equipo
de Auditores es recopilar toda la informacién recogida en las “Fichas de Evidencias” durante las
Auditorias y analizarla.

A partir de ese andlisis se podrd crear el “Informe de Auditorfa ”(F0201), dénde se listardn
las Observaciones/ Oportunidades de Mejora y las No Conformidades halladas. Una vez
reconocidas las desviaciones del sistema de Gestién de Calidad implantado, se procederd a la
busqueda de las Acciones Correctivas adecuadas a tomar para eliminar las No Conformidades
encontradas, registrindolas en la Intranet (Auditorias Internas). Asimismo se registrardn las
observaciones, asignando a cada una una Accién de Mejora y registrdndola como Accién
Preventiva en la Intranet (Incidencias). De esta forma el seguimiento de las acciones Correctivas y
Preventivas tomadas se realizard a través de estas aplicaciones informdticas, cerrdndolas cuando se
considere que han resultado efectivas.

En el anexo : FO201. INFORME DE AUDITORIA, se detallan las Observaciones y No
Conformidades halladas en la realizacién de la auditoria de cada proceso, referenciando cada no
conformidad con el punto de la norma UNE-EN ISO 13485:2012 incumplido.

Realmente, el proceso de auditoria interna realizado no ha sido cien por cien efectivo, ya
que el Equipo de Calidad era consciente de pricticamente todas las No Conformidades y
Oportunidades de Mejora halladas ya que, por falta de tiempo y por problemas en la implantacién
de ciertos aspectos del sistema de gestion, ain quedan cosas por hacer. Es el caso de las
relacionadas con el control de la documentacién (PO1), con la medicién de los procesos (P0S5), por
ejemplo.

En las tablas adjuntas se relacionan las No Conformidades con sus Acciones Correctivas
correspondientes, y las Observaciones/Oportunidades de mejora con sus Acciones
Preventivas/Acciones de mejora correspondientes :

PROCESO NO CONFORMIDAD ACCION CORRECTIVA ESTADO
No se ha establecido el listado de Establecer el listado de documentos
ERRADA
POl documentos vigentes (FO101) vigentes (FO101) ¢
PO1 Los/ do.cume.ntos del sistema de gestién no | Introducir los documentos del sistema en ABIERTA
estdn disponibles en los puntos de uso los puntos de uso.

No se han establecido los rangos 6ptimos

para cada uno de los indicadores definidos

dentro del sistema de gestion Establecer los rangos dptimos para cada

Algunos de los indicadores definidos no se | uno de los indicadores definidos

estan calculando

(Ejemplo: IN10, 11,12 y 13)

No se ha llevado a cabo la revision del Efectuar la revision del sistema de la

P06 sistema de gestion de la calidad por parte de . . ., ABIERTA
. . calidad por parte de la direccién.

la direccion

La documentacién técnica elaborada para la

presentacion de las licitaciones no ha sido Mejorar la aplicacién para el

revisada por el Director de Marketing y seguimiento de los concursos ptiblicos.

Operaciones.

P05 ABIERTA

P09 ABIERTA
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No se han evaluado a todos los proveedores
de la organizacion que tienen una relacién

Evaluar los proveedores que faltan en la

P18 sobre la actividad desempenada. Intranet("Evaluacién de Proveedores") CERRADA
(Ejemplo: TECNOMED, MAILBOXES,
ACOBUR)
RRHH | No se han establecido las fichas de personal | Terminar las fichas de personal de todos
. . .. . CERRADA
MC) de todos los trabajadores de la organizacion | los trabajadores.
RRHH | No se ha establecido el Plan de Formacion | Establecer el Plan de Formacién para el CERRADA
MC) para el periodo 2014. periodo 2014.
RRHH | No se ha evaluado la eficacia de las Evaluar la eficacia de las acciones de ABIERTA
(MC) acciones de formacion llevadas a cabo formacion llevadas a cabo
Tabla 1. Relacion entre No Conformidad y Accion Correctiva tomada.
OBSERVACION / OPORTUNIDAD DE | ACCION PREVENTIVA / ACCION
PROCE ESTAD
OCESO MEJORA DE MEJORA STADO
Falta optimizar:
- la aplicacién SharePoint para la Optimizar tanto la aplicacién SharePoint
documentacién de reglamentacion. como el disco duro “Productos”,
PO1 . . . ., ABIERTA
- el disco duro "Productos" para la introduciendo toda la documentacién
documentacion de los fabricantes y de correspondiente.
marketing.
Se podria definir en una instruccién de Definir la Instruccién de Trabajo de la
PO1 . . Lo . L. ABIERTA
trabajo la estructura informética de carpetas | estructura informdtica de carpetas.
El indicador de tiempo de respuesta ante . . .
incidencias se podria cambiar por el control Evaluar las ventajas o inconvenientes
P05 . podi . P que supondria realizar tal cambio conla | ABIERTA
del nimero de incidencias respecto a los - -
. . g Alta Direccidn.
pedidos expedidos o euros de facturacién.
Encontrar el pedido del cliente y
Se ha detectado la venta de algin producto | asegurarse de que todos los documentos
P08 para el que no se ha evidenciado la preparados o recibidos en la delegacién ABIERTA
existencia de pedido del cliente. de Madrid se envian correctamente a la
de Valencia.
El registro de inspeccion en recepcion
recoge el nimero de pedido recepcionado,
P12 cuando se deberia de indicar el nimero de Modificar el documento F1201. CERRADA
albardn recepcionado ya que de esta forma
no se sabe qué articulo se ha comprobado
Se ha detectado una etiqueta identificativa
P12 (recepcionado y pendiente de inspeccién) Introducir el formato en el Sistema. ABIERTA
de color azul que no se encuentra dentro del
sistema.
INFRAES. | Falta definir para los equipos de medida, las | Definir para los equipos de medida, las
Y EQ.DE | tolerancias del proceso y las incertidumbres | tolerancias del proceso y las CERRADA
MEDIDA | mgximas admisibles. incertidumbres méximas admisibles.
No se han recogido los resultados de las Recoger los resultados de las
INFRAES. | yerificaciones de los registradores de verificaciones de los registradores de
Y EQ.DE . ABIERTA
MEDIDA | temperatura de la Sala Fria y nevera. temperatura tal y como establece la

ITO2.

Tabla 2. Relacion entre Observacion y Accion de mejora tomada.
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S. PRESUPUESTO

El presupuesto se ha realizado cémo si de una empresa externa se tratara para poder incluir
todos los conceptos adquiridos en la asignatura “Proyectos”.

CUADRO DE PRECIOS DESCOMPUESTOS.

cODIGO UD. DESCRIPCION Rdto PRECIO IMPORTE
1. CAP.01 ANALISIS PREVIO DE SITUACION Y PLANIFICACION DEL PROYECTO
1.1 Ud. Reunion: diagnéstico del SGC de la organizacién y definicién de procesos.
Reunién del equipo formado para analizar la situacién de la
empresa y establecer el alcance y la planificacion del
proyecto. Se definirdn los procesos (creando Mapa de
Procesos).
h Directora de Calidad 4 17,00 € 68,00 €
h Responsable de Calidad y Doc. 4 11,00 € 44,00 €
h Consultor especializado 4 110,00 € 440,00 €
% Costes directos complementarios 0,02 552,00 € 11,04 €
Coste Total 563,04 €
1.2 Ud. Reunidn : Definicién del grupo de trabajo
El Consultor Especializado junto con el Director de Calidad
definiran los equipos de trabajo mas idéneos para el disefio
y desarrollo de los procesos de la organizacién. Se
justificaran las exclusiones de la norma y se definira la
politica de Calidad de la empresa.
h Directora de Calidad 4 17,00 € 68,00 €
h Estudiante de priacticas 4 8,00 € 32,00 €
h Consultor especializado 4 110,00 € 440,00 €|
% Costes directos complementarios 0,02 540,00 € 10,80 €
Coste Total 550,80 €
2. CAP.02 REDACCION DE LA DOCUMENTACION
2.1 mes Redaccion y/o actualizacion de la documentacion.
Se redactara toda la documentacién necesaria ( definicidon
de procesos clave, estratégicos y de apoyo, actualizacién de
las instrucciones de trabajo, actualizacién de los formatos y
registros...)
mes Estudiante de practicas 0,8 500,00 € 400,00 €
mes Directora de Calidad 0,3 2.900,00 € 870,00 €
% Costes directos complementarios 0,02 1.270,00 € 25,40 €
Coste Total 1.295,40 €|
2.2 Ud. Reunién asesoramiento para la correcta redaccion de documentacién
El consultor especializado aportara ejemplos para mostrar
que puntos deben de tratarse en los documentos segun la
norma ISO13485. Se revisaran los documentos acabados y
se modificaran si necesario.
h Directora de Calidad 4 17,00 € 68,00 €
h Responsable de Calidad y Doc. 4 11,00 € 44,00 €
h Consultor Especializado 4 110,00 € 440,00 €|
h Estudiante de priacticas 4 8,00 € 32,00 €
% Costes directos complementarios 0,02 584,00 € 11,68 €
Coste Total 595,68 €
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2.3 Ud. Reunidn con proveedor de Vigilancia Tecnoldgica
El consultor especializado en Vigilancia Tecnoldgica para
productos sanitarios asesorard sobre la documentacion a
incluir en el SGC (sobre todo para el proceso P07.Sistemas
de Vigilancia, Notificacion y Evaluacién de Incidentes
Adversos.)

Ud. Cuota (mensual) a proveedor de Vigilancia Tecnologica (*) 5 444,20 € 2.221,00 €|
Ud. Desplazamiento Ingeniero/Consultor especializado 1 138,20 € 138,20 €|
h Directora de Calidad 4 17,00 € 68,00 €

h Responsable de Reglamentacion 4 17,00 € 68,00 €

h Estudiante de practicas 4 8,00 € 32,00 €

%  Costes directos complementarios 0,02 2.527,20€ 50,54 €

Coste Total 2.577,74 €

3. CAP.03 IMPLANTACION DEL SISTEMA Y DESARROLLO DE NUEVOS RECURSOS/HERRAMIENTAS UTILES.

3.1 mes Seguimiento de la implantacion del SGC
Seguimiento de la correcta implantacién de la metodologia
de trabajo definida en los procedimientos. Desarrollo de la
documentacion que falta para el desarrollo completo del

SGC.
mes Estudiante de practicas 0,8 500,00 € 400,00 €
mes Directora de Calidad 0,5 2.900,00 € 1.450,00 €
mes Responsable de Calidad y Doc. 0,5 1.900,00 € 950,00 €|
%  Costes directos complementarios 0,02 2.800,00 € 56,00 €
Coste Total 2.856,00 €
3.2 Ud. Controlde los dispositivos de seguimiento y medicic’m.
necesarios para llevar a cabo ciertas mediciones
(temperatura, presion, ... )
Ud. CALTEX ( Calibracidon de los equipos de medida) 1 1.352,34 € 1.352,34 €
Ud. Registrador de Temperatura (tipo pendrive) 2 88,80 € 177,60 €
Ud. Registrador de Temperatura ( WiFi ) 1 125,73 € 125,73 €
%  Costes directos complementarios 0,02 1.655,67 € 33,11 €
Coste Total 1.688,78 €
3.3 Ud. Desarrollo o modificacion de aplicaciones utiles
Desarrollo de pequefias aplicaciones utiles para hacer el
control de calidad mas sencillo y répido.
h Programador ( App. Auditorias Internas) 68 15,00 € 1.020,00 €
h Programador (App. Incidencias y Acciones Preventivas) 102 15,00 € 1.530,00 €
h Programador (App. Evaluacién de Proveedores) 52 15,00 € 780,00 €|
h  Programador (App. Encuestas de Satisfaccion) 84 15,00 € 1.260,00 €
h  Programador (App. Documentacién de Calidad)(aprox.) 12 15,00 € 180,00 €
Ud. DATANET: Desarrollo Indicadores FASE 1 1 1.175,00 € 1.175,00 €
Ud. DATANET: Desarrollo Indicadores FASE 2 1 940,00 € 940,00 €|
%  Costes directos complementarios 0,02 6.885,00 € 137,70 €
Coste Total 7.022,70 €

(*) Se ha creido oportuno incluir este concepto en el presupuesto ya que, aunque sea un cargo que
la empresa lleva asumiendo bastante tiempo, durante la duracion del proyecto, “Tecno-med” ha
estado pendiente de resolver cualquier duda/problema que se pueda haber presentado en la
implantacién del Sistema de Calidad.
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3.4 Ud. Reunion :Revision de la documentacion
Revisidn (proceso a proceso) de que toda la documentacién
es correcta e incluye toda la informacién requerida por la
norma ISO 13485
h Directora de Calidad 4 17,00 € 68,00 €
h  Responsable de Calidad y Doc. 4 11,00 € 44,00 €
h Consultor Especializado 4 110,00 € 440,00 €
h Estudiante de practicas 4 8,00 € 32,00 €]
%  Costes directos complementarios 0,02 584,00 € 11,68 €
Coste Total 595,68 €
4. CAP.04 CERTIFICACION
4.1 Ud. "Sesidn" de Auditorias Internas
"Sesion" dedicada a auditar cada proceso de nuestro
sistema de gestion para encontrar los puntos débiles a
mejorar antes de la Auditoria de Certificacion.
h  Consultor especializado 5 110,00 € 550,00 €
h Directora de Calidad 5 17,00 € 85,00 €
h Responsable de Calidad y Doc. 3,5 11,00 € 38,50 €|
h Estudiante de practicas 5 8,00 € 40,00 €|
%  Costes directos complementarios 0,02 713,50 € 14,27 €
Coste Total 727,77 €
4.2 Ud Auditoria de Certificacion
dia  Certificacion Fase 1 1 1.200,00 € 1.200,00 €
dia Certificacion Fase 2 2 1.200,00 € 2.400,00 €
dia Informe de Auditoria de Certificacion 0,5 1.200,00 € 600,00 €
Ud. Desplazamiento Auditor SGS (aprox.) 1 150,00 € 150,00 €
%  Costes directos complementarios 0,02 4.350,00 € 87,00 €
Coste Total 4.437,00 €
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MEDICIONES Y PRESUPUESTO

cODIGO ud. DESCRIPCION/ UNIDAD DE OBRA MEDICION PRECIO IMPORTE
CAP.01 ANALISIS PREVIO DE SITUACION Y PLANIFICACION DEL PROYECTO
11 Ud. Reu.n!o'nl: diagndstico del SGC de la organizacién y 1 563,04 € 563,04 €
definicién de procesos.
1.2 ud. Reunién : Definicién del grupo de trabajo 1 550,80 € 550,80 €
Total Capitulo 01 : 1.113,84 €
CAP.02 REDACCION DE LA DOCUMENTACION
2.1 Mes Redaccidn y/o actualizacion de la documentacion. 3 1.295,40 € 3.886,20 €
22 . Reunién asesAcl)ramlento para la correcta redaccion de 4 595,68 € 238272 €
documentacion
23 ud. Reunién con proveedor de Vigilancia Tecnolégica 1 2.577,74 € 2.577,74 €
Total Capitulo 02 : 4.960,46 €
CAP.03 IMPLANTACION DEL SISTEMA Y DESARROLLO DE NUEVOS RECURSOS/HERRAMIENTAS UTILES.
3.1 Mes Seguimiento de la implantacion del SGC 2 2.856,00 € 5.712,00 €
3.2 ud. Control de los dispositivos de seguimiento y medicién. 1 1.688,78 € 1.688,78 €
3.3 ud. Desarrollo o modificacion de aplicaciones utiles 1 7.022,70 € 7.022,70 €
3.4 ud. Reunién : Revisién de la documentacién 4 595,68 € 2.382,72 €
Total Capitulo 03 : 16.806,20 €
CAP.04 CERTIFICACION
4.1 ud. Sesidn de Auditorias Internas 2 727,77 € 1.455,54 €
4.2 ud. Auditoria de Certificacion 1 4.437,00 € 4.437,00 €
Total Capitulo 04 : 5.892,54 €
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PRESUPUESTO DE EJECUCION MATERIAL
ANALISIS PREVIO DE SITUACION Y PLANIFICACION DEL
CAP.01 PROYECTO 1.113,84 €
REDACCION DE LA DOCUMENTACION
CAP.02 4.960,46 €
IMPLANTACION DEL SISTEMA Y DESARROLLO DE
CAP.03 NUEVOS RECURSOS/HERRAMIENTAS UTILES. 16.806,20 €
CERTIFICACION
CAP.04 5.892,54 €
TOTAL EJECUCION MATERIAL : 28.773,05 €
GASTOS GENERALES (13%) : 3.740,50 €
BENEFICIO INDUSTRIAL (6%) : 1.726,38 €
TOTAL EJECUCION POR CONTRATA : 34.239,93 €
IVA (21%) : 7.190,38 €
PRESUPUESTO TOTAL (BASE DE LICITACION) 41.430,31 €

Teniendo en cuenta la realidad de la situacién, es decir, que el proyecto no se ha hecho a
través de terceros, sino que a sido llevado a cabo por el departamento de Calidad de la empresa, los
conceptos : “Beneficio Industrial” e “IVA” no tiene sentido incluirlos. Se adjunta un presupuesto
alternativo, que no incluye tales conceptos.

PRESUPUESTO DE EJECUCION MATERIAL (ALTERNATIVO)

ANALISIS PREVIO DE SITUACION Y PLANIFICACION DEL

CAP.01 PROYECTO 1.113,84 €
REDACCION DE LA DOCUMENTACION

CAP.02 4.960,46 €
IMPLANTACION DEL SISTEMA Y DESARROLLO DE

CAP.03 NUEVOS RECURSOS/HERRAMIENTAS UTILES. 16.806,20 €

CERTIFICACION

CAP.04 5.892,54 €
TOTAL EJECUCION MATERIAL : 28.773,05 €

GASTOS GENERALES (13%) : 3.740,50 €
PRESUPUESTO TOTAL : 32.513,54 €
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6. CONCLUSION Y PERSPECTIVA DE FUTURO

Con la realizacion del presente proyecto, la empresa Mercé V. Electromedicina ha
conseguido desarrollar por fin su sistema completo de Gestién de Calidad basado en la norma
especifica ISO 13485:2012, y se encuentra en plena implantacion.

El desarrollo de la documentacién ha sido completado con éxito, y practicamente en el plazo
previsto. En cuanto a la implantacién del sistema no se puede decir lo mismo : surgieron algunos
problemas imprevistos que produjeron el retraso de esta segunda fase del presente proyecto.

De momento el andlisis de la implantacion del sistema ha sido breve, ya que en un principio
el proyecto se planificé para ser llevado a cabo en 5 meses pero se ha tenido que ampliar el plazo
previsto al haber realizado la planificacién de una forma demasiado optimista.

Gracias a las Auditorias Internas se ha podido comprobar el comienzo de la sistematizacion
del sistema de gestion de calidad por parte de los empleados, lo que conllevara en un futuro muy
proximo al aumento de la rentabilidad y la eficacia en la organizacion.

Se han desarrollado aplicaciones, e incluso se estd modificando el sistema informaético de
Mercé V. Electromedicina para reducir al mdximo los tiempos de trabajo.

Ademais, la empresa ha podido justificar en varios Concursos Publicos donde la certificacion
en la Gestion de la Calidad era un requisito para poder participar, indicando su situacién actual : en
proceso de la obtencién de la Certificacién. De esta forma ha podido superar las exigencias
impuestas y acceder a la obtencién de los concursos.

Préximamente, se prevé tener la suficiente informacion sobre las mejoras producidas en
Mercé a lo largo de estos 5 meses, y de esta forma terminar la implantacion del sistema de Calidad
realizando la “Revisién por la Direccién con su informe asociado.

A partir de ese momento, y si todo ha funcionado segtin lo esperado, el Director de Calidad
podra fijar la fecha para realizar la Auditorfa de Certificacion.

Mercé V. Electromedicina espera obtener la Certificacion de que posee un sistema de
Gestion de la Calidad basado en la norma UNE-EN ISO 13485:2012 antes del fin de Septiembre,
2014. Teniendo en cuenta que en este caso el factor “tiempo disponible” no es mucho ya que
repercutiria en las ventas de la Organizacion, se debe obtener la Certificacion lo antes posible.

La direccién de Mercé es muy consciente de ello y va a apoyar al mdximo al drea de Calidad para
que el proyecto finalice segtin lo previsto.

Una vez obtenida la Certificacidn, se deberd llevar un seguimiento constante para seguir
mejorando dia a dia el sistema de gestion e intentar ampliarlo para reforzar otras dreas de gestion
estratégicas como “Medio Ambiente : [ISO 140017, “Seguridad : Prevencion de Riesgos
Laborales”,...

Se deberd superar la Auditoria de Seguimiento a solicitar y superar el afio que viene. En
dicho instante, y teniendo en cuenta que habra pasado el tiempo suficiente como para que el
Sistema esté completamente implantado, Mercé V espera :

* Haber mejorado la imagen de sus productos y servicios ofrecidos para mantener
su posicion y a ser posible ganar cuota de mercado.

*  Haber aumentado la satisfaccion de sus clientes reduciendo al maximo las
incidencias relacionadas con ineficiencias internas, e intentando reducir las
externas.

*  Haber aumentado la motivacién y participacién de sus empleados, y asi estimular
a la empresa para entrar en un proceso de mejora continua.
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DE V/\LE N C I /\ PRODUCTOS SANITARIOS CONFORME

DESARROLLO DEL SISTEMA DE ESCOLA T E CNICA

SUPERIOR ENGINYERS
INDUSTRIALS VALENCIA

A LA NORMA ISO-13485:2012

7. ANEXOS

A continuacion se adjunta la documentacion que constituye el Sistema de Gestion de la
Calidad implantado en Mercé V. Electromedicina S.L conforme a la norma ISO 13485:2012.

Toda la documentacién anexa se ha codificado de la siguiente manera :

sk

*
*
*

*

MC : para el Manual de la Calidad

A XX. : para los anexos principales

P XX. : para nombrar los procesos

F XXXX. : para nombrar los formatos, siendo los dos primeros digitos los del
proceso correspondiente.

IT XXXX. : para nombrar las Instrucciones Técnicas

AP XX. : para nombrar las aplicaciones desarrolladas.

A partir de la siguiente pagina se muestran los anexos con su respectivo “Indice de Anexos”.
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1. REQUISITOS GENERALES
1.1.PRESENTACION

Mercé V. Electromedicina S.L. fue fundada en Valencia por Salvador Mercé Vives a principio de los afios 70
para la distribucion de equipos médicos, especializdndose en los campos de la cardiologia y cirugia cardiaca,
particularmente en prétesis como marcapasos, desfibriladores implantables y valvulas cardiacas, asi como

catéteres de diagndstico y ablacién por radio frecuencia para el tratamiento de arritmias cardiacas.

Movido por una visién clara de ser referente a nivel nacional e internacional para el sector como distribuidora
de equipos con la mds avanzada tecnologia, Mercé se ha distinguido a lo largo de los afios por identificar y

hacer accesible al mercado espafiol nuevas tecnologias y horizontes médicos.

El conocimiento en profundidad de sus dreas de especializacidn, el servicio y la asistencia a los clientes
aplicados a productos de tan vital importancia para el paciente, son la clave del éxito actual de la Compaiiia
con una dindmica de crecimiento que la sitda entre las primeras sociedades nacionales independientes de su

sector en Espafia.

Actualmente, Mercé V. Electromedicina cuenta con cinco grandes lineas de producto: cardiologia, cirugia
cardiaca, cirugia y radiologia vascular, neuro-radiologia vascular intervencionista y cirugia oncolégica
y entre su gama de productos destacan junto a las prétesis valvulares, marcapasos y desfibriladores, equipos
para la inyeccion de contraste en aplicaciones cardiacas, cierres percutdneos para PFO y CIA, sistema de
medicién de flujo para cirugia coronaria y trasplante hepdtico, dispositivos para extracciéon de trombos

cerebrales y embolizacion de aneurismas, equipos de perfusién hipertérmica...

Para llevar a cabo estas actividades, Mercé cuenta con un equipo humano que ha ido creciendo a lo largo de
los afios y estd formado actualmente con mds de 40 personas con un alto nivel de cualificacién y

especializacién que permiten dar cobertura a nivel nacional.
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1.2.DEFINICIONES Y TERMINOLOGIA

Este apartado tiene por objeto definir los principales términos relativos a la Gestion de la Calidad y Cadena
de Custodia utilizados en el presente Manual.

CALIDAD: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos.

GESTION DE LA CALIDAD: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacién en lo
relativo a la calidad.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD: Sistema de gestién para dirigir y controlar una organizacién
con respecto a la calidad.

POLITICA DE LA CALIDAD: Intenciones globales y orientacién de una organizacién relativas a la calidad
tal como se expresan formalmente por la alta direccién.

OBJETIVOS DE LA CALIDAD: Algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la calidad.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD: Parte de la gestion de la calidad orientada a proporcionar
confianza en que se cumplirdn los requisitos de la calidad.

INSPECCION: Evaluacién de la conformidad por medio de observacién y dictamen, acompaiiada cuando sea
apropiado por medicion, ensayo/prueba o comparacion con patrones.

AUDITORIA DE CALIDAD: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de
la auditoria de calidad y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extension en que se

cumplen los criterios de auditoria de calidad.

MANUAL DE LA CALIDAD: Documento que especifica el sistema de gestion de la calidad de una
organizacion.

PROCEDIMIENTO: Forma especifica para llevar a cabo una actividad o un proceso.

PROCESO: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas y que interactian, transformando elementos
de entrada en resultados.

FICHA DE PROCESO: Documento utilizado para definir y desarrollar los procesos de la empresa.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE GESTION DE LA CALIDAD: Conjunto de procedimientos para la
gestion de la calidad.

MANUAL DE FICHAS DE PROCESO: Conjunto de fichas de proceso del sistema de gestion de la calidad.
PLAN DE LA CALIDAD: Documento que especifica qué procedimientos y recursos asociados deben
aplicarse, quién debe aplicarlos y cudndo deben aplicarse a un proyecto, proceso, producto o contrato

especifico.

ESTADO DE CONTROL: Estado definido de un producto en cuanto a su situacién en el proceso del Control
de la Calidad.

NO CALIDAD: Diferencia contrastada entre la calidad deseada y la calidad realmente obtenida.
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NO CONFORMIDAD: Incumplimiento de un requisito.

TRAZABILIDAD: Capacidad para seguir la historia, la aplicacién o la localizacién de todo aquello que estd
bajo consideracion.

ACCION CORRECTIVA: Accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra
situacién indeseable.

ACCION PREVENTIVA: Acci6n tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra
situacién potencialmente indeseable.

ALTA DIRECCION: Persona o grupo de personas que dirigen y controlan una organizacién al mds alto
nivel.

AMBIENTE DE TRABAJO: Conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo. Las condiciones
incluyen factores fisicos, sociales, psicoldgicos y medioambientales (tales como la temperatura, esquemas de
reconocimiento, ergonomia y composicion atmosférica).

CLIENTE: Organizacién o persona que recibe un producto o servicio.

DIAGRAMA DE FLUJO: Es el método gréfico para describir de forma clara todas las etapas de un proceso
y la relacién que hay entre ellas.

MEJORA CONTINUA: Accién recurrente que aumenta la capacidad para cumplir los requisitos. El proceso
mediante el cual se establecen objetivos y se localizan oportunidades para la mejora es un proceso continuo a
través de la utilizacién de los resultados de las auditorias, el andlisis de los datos, las revisiones por la
direccion u otros medios y finalmente conduce a acciones correctivas y preventivas.
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1.3.NORMAS Y REGLAMANTOS APLICABLES
NORMAS APLICADAS AL SISTEMA DE GESTION

¢ UNE-EN ISO 9001:2008 Sistema de Gestion de la Calidad: Requisitos

¢ UNE-EN ISO 13485:2012 Productos Sanitarios. Sistema de Gestiéon de la Calidad. Requisitos para
fines reglamentarios

¢ ISO/TR 14969, Medical Devices. Quality Management Systems. Guidance on the application of ISO
13485

NORMAS Y REGLAMENTOS APLICADOS A LA PRESTACION DEL SERVICIO

*  Ver listado en apartado de reglamentacion en el Gestor Documental (Sharepoint).
MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. tiene un contrato de vigilancia tecnolégica con una empresa
externa para el mantenimiento de la legislacion y reglamentacién aplicable y su posterior andlisis.

¢ Ley 31/95 Ley de Prevencion de Riesgos Laborales.

NORMAS DE CONSULTA

¢ UNE-EN ISO 9000:2005 Sistemas de Gestién de la Calidad. Fundamentos y vocabulario.
¢ UNE-EN ISO 9004:2009 Sistemas de Gestion de la Calidad. Directrices para la mejora del desempefio.

MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. ha establecido, documentado e implementado un Sistema de
Gestion de la Calidad (en adelante SGC). Dicho sistema se mantiene y mejora su eficacia de acuerdo con los
requisitos estipulados en las normas UNE-EN ISO 9001:2008 y UNE-EN ISO 13485:2012

MERCE V. ELECTROMEDICINA, S L. identifica los procesos necesarios para el Sistema de Gestion, su
aplicacién dentro de la organizacién y la interaccion entre los mismos. Dicha identificacién e interaccion de
los procesos, se establece en el Mapa de Procesos descrita en el Anexo 1 (A01) de este Manual de Calidad y
Medioambiente.

Una vez identificada y determinada la interaccion entre los procesos, se procede al desarrollo de los mismos.

MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L.:

¢ Determina criterios y métodos para asegurarse de la eficacia de la operacién y del control de los
procesos.

¢ Se asegura de la disponibilidad de recursos e informacién en la empresa para el seguimiento de los
procesos.

¢ Establece un seguimiento, medicidn y andlisis de los procesos.

* Implementa acciones para el logro de lo planificado y la mejora continua de los procesos.

MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. también controla e identifica, dentro del Sistema de Gestion, los
procesos subcontratados que afectan a la conformidad del servicio.

MERCE V. ELECTROMEDICINA, S L. establece los objetivos de calidad, en las funciones y niveles
pertinentes dentro de la organizacién. Los objetivos serdn medibles y coherentes con la politica de calidad.

MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. planifica la consecucién de los objetivos mediante:

¢ La asignacién de responsabilidades para el logro de los objetivos y metas o acciones en las funciones y
niveles pertinentes, y

¢ Laasignacion de los medios y plazos para su logro.
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2. ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION Y EXCLUSIONES

El objeto de este Manual de Calidad es describir el Sistema de Gestién establecido en MERCE V.
ELECTROMEDICINA, S.L. conforme a las normas UNE-EN ISO 9001:2008 y UNE-EN ISO
13485:2012.

El Sistema de Gesti6n establecido en MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. alcanza a:

¢ Comercializacion, distribucion, instalacion y servicio posventa de equipos médicos y materiales
fungibles, estériles y no estériles para su uso en los campos de la cardiologia, cirugia cardiaca,
cirugia y radiologia vascular, neuro-radiologia vascular intervencionista y cirugia oncolégica.

Con este Manual de Calidad, MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. demuestra su capacidad para
prestar servicios, satisfaciendo los requisitos de los clientes y reglamentarios a aplicar, y aumenta la
satisfaccion del cliente, aplicando eficazmente el Sistema de Gestidn, incluyendo procesos de mejora
continua y la prevenciéon de No Conformidades.

MERCE V.ELECTROMEDICINA, S.L. quiere expresar de forma dindmica, y adaptandose en el tiempo a
los cambios de la realidad econémica del mercado, su voluntad de mejora de la prestacion de servicios y
procesos y la optimizacién de las instrucciones, procedimientos y procesos que permiten tal evolucion.

Asi mismo, con éste y otros documentos mds detallados y particulares, se contribuye a la deteccién y
consiguiente accion correctiva de las disfunciones que se produzcan en el seno de la organizacion.

A las disposiciones establecidas en este Manual de Calidad tienen acceso todas aquellas personas de la
organizacion, que en su puesto de trabajo se vean afectadas por una o mas disposiciones.

Todo el personal de la organizacién es informado de la existencia del Manual de Calidad y de su papel
particular en las tareas que con €l se relacionan. Las directrices y procedimientos, asi como las distintas
responsabilidades y funciones detalladas en el mismo, se aplican a todos los procesos y servicios de MERCE
V.ELECTROMEDICINA, S.L.
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EXCLUSIONES :

El Manual Integrado de Gestidn, estd orientado a la descripcion de la organizacién de MERCE V.
ELECTROMEDICINA, S.L., aplicando todos los requisitos de las normas UNE-EN ISO 9001:2008 y
UNE-EN ISO 13485:2012, excepto los establecidos en la siguiente tabla:

PUNTO DESCRIPCION NORMA JUSTIFICACION
No son de aplicacién ni el disefio ni el
73.  |Disefio y desarrollo IS0 9001/ ISO 13485 | desarrollo de los productos que distribuimos,
puesto que son fabricados por otra
organizacion.
Debido a que el producto no se limpia antes de
la esterilizacion o de su utilizacidn, ni se
7512.1. Limpieza del produc.to y ISO 13485 suministra no es_terll para ser sq,]eto aun
control de la contaminacion proceso de limpieza, ni la limpieza es
significativamente importante durante su
utilizacién.
Requisitos particulares para La organizacién no realiza el proceso de
7.5.1.3. |los productos sanitarios ISO 13485 esterilizacion de productos sanitarios en
estériles nuestras instalaciones.
Validacién de los procesos de Debido a que no existe ningin proceso en el
.2 que el servicio resultante no pueda verificarse
75.2. la produccion y de la 1SO 9001 . .. ..
> - mediante actividades de seguimiento 'y
prestacion de los servicios .. .
medicidn posteriores.
Validacion de los procesos de Debido a que no existe ninglin proceso en el
752.1. la prodfl’ccmn ydela o ISO 13485 que 'el servicio r.esultante no pueda. v'erlﬁcarse
prestacion de los servicios. mediante actividades de seguimiento y
Requisitos generales medicién posteriores
Validacion de los procesos de Debido a que no existe ninglin proceso en el
la produccion y de la que el servicio resultante no pueda verificarse
7522, prestz.lc.lon de lo's servicios. ISO 13485 med@p/te act1v1.dades de seguimiento vy
Requisitos particulares para mediciéon posteriores. El producto llega ya
los productos sanitarios esterilizado 'y envasado listo para su

estériles

distribucion.
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3. PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. establece los procedimientos requeridos por la norma de
aplicacién y/o los que ha creido conveniente, e identifica en una tabla dichos procedimientos y los puntos de

la norma a los que hace referencia.

Cédigo

Titulo del procedimiento

ISO 9001/ ISO 13485

4(5|5|5(5(5|5]|6|6(6[6]|7|7(7|7|7(7(8|8|8]|8(8
2(1)12)|3(4(5|6]|1|2(3[4]|1|2(3]|4]|5(6(1]|2]|3]|4](5
P01 | Control de los Documentos y Registros
P02 | Auditorias Internas
P03 | Control de Incidencias
P04 | Acciones Correctivas y Preventivas
P05 | Seguimiento y Medicién de Procesos
P06 | Revisién por la Direccién
P07 | Sist. Vigilancia y Notificacion ...
P08 | Gestién Comercial
P09 | Licitaciones
P10 | Gestién del Pedido
P11 | Compras
P12 | Logistica y Distribucién
P13 | Instalacién y Puesta en Marcha
P14 | Servicio Posventa
P17 | Negociacién con Fabric. y Nuevos Prod.
P18 | Evaluacién de Proveedores
MC | Manual de Calidad y Medioambiente
El Manual de Calidad de MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. se complementa con otra
documentacién estructurada en conjunto bajo el siguiente esquema:
NIVEL DOCUMENTO OBJETO
e . Detalla la intencién y direccién global de la empresa relativas a la
Primer nivel Politica de Calidad calidad, expresada formalmente por la alta direccidn.
Manual de Calidad Describe el Sistema de Gestion de la Calidad, basado en las normas
UNE-EN ISO 9001 y UNE-EN ISO 13485
Describe detalladamente la forma especificada de llevar a cabo las
Segundo nivel Procesos diferentes actividades, indicando que deberd hacerse y por quién;
cuando y como se hard; qué materiales, equipos y documentos se
utilizardn; y como serd gestionado, controlado y registrado.
Recopilacién de los distintos formatos, en soporte impreso o
Formatos/Registros informadtico que constituyer.l lqs docurner'ltos empleados. en la
Instrucciones de Tra,bajo am) pue§ta en marcha y mantenimiento del Sl§tema de Gest.lon de la
Calidad. Parte de estos documentos constituyen los registros de la
Tercer nivel calidad (punto 4.2.4.).
Documentos generales de la organizacién que definen requisitos
Anexos generale§ iniciales a pgrtir de los ct}ales se documenta e implanta
todo el sistema de gestion de la calidad. Algunos de estos
documentos son el Mapa de Procesos y el Organigrama.
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4. ORGANIGRAMA Y DESIGNACION DEL REPRESENTANTE DE LA
DIRECCION

ORGANIGRAMA

Entendiendo que la gestion diaria de la organizacion y la consecucion de los objetivos de la calidad y medio
ambiente estdn intimamente ligadas a los recursos humanos, el Sistema de Gestion de Calidad se basa en la
definicion de la responsabilidad y autoridad de todos los colaboradores de MERCE V.
ELECTROMEDICINA, S.L. y su comunicacién efectiva. Ello permite establecer la implicacién del
personal en el compromiso colectivo para el logro de los objetivos marcados.

Siguiendo el Organigrama Funcional que se presenta en el documento A02, se han otorgado las
responsabilidades y autoridades para cada puesto de trabajo.

DESIGNACION DEL REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

La alta direccién de MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. ha nombrado a Diia. Maya Tomas como
representante de la Direccién para que actuando como Directora de Calidad (e independientemente de otras
responsabilidades) posea la responsabilidad y autoridad para:

*  Asegurar que los procesos del Sistema de Gestion son establecidos, implementados y mantenidos.

¢ Informar a la alta Direccién sobre el Sistema de Gestidn, incluyendo cualquier necesidad de mejora.

¢ Asegurar la promocién de la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles de la
organizacion.

La alta Direccidn establece declaracion documentada de una Politica de Calidad (A03) definida en base a los
requisitos (legales, de cliente) y Objetivos de la calidad definidos en el Sistema de Gestion.

10
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5. GESTION DE LOS RECURSOS

5.1. PROVISION DE RECURSOS

MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. determina los recursos necesarios para la implementacion y
mantenimiento del Sistema de Gestion y la mejora de su eficacia, asi como los recursos necesarios para
lograr el aumento de la satisfaccion de los clientes mediante el cumplimiento de sus requisitos.

5.2. RECURSOS HUMANOS
5.2.1. GENERALIDADES

Siendo el factor humano una entrada fundamental en la actividad de la organizacidn, la direccién de
MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. se asegura de que su personal es consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades y de cdmo contribuye al logro de los objetivos de la calidad y medio
ambiente.

5.2.2. COMPETENCIA, TOMA DE CONCIENCIA Y FORMACION

El Director de Calidad establece los distintos “Perfiles de puestos de trabajo”(F01) en forma de “Matrices
de Polivalencia”, y adjuntando una tabla compuesta por los requisitos necesarios (formacion, experiencia,...)
para cada puesto de trabajo en la intranet de la organizacién. Todo esto serd aprobado por la Direccién de
MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L.

A partir de la definicién de los puestos de trabajo de MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. , el Director
de Calidad determina la educacién, formacién, habilidades, experiencia del personal mediante la
cumplimentaciéon del documento “Ficha de Personal” (F02), en la intranet de la organizacidn,
constituyendo dicho documento un registro de la calidad.

Acompaifiando a dicho documento se deben de acompaiiar las evidencias de lo definido en dicho perfil.

A continuacién y una vez definidos los puestos de trabajo y las caracteristicas del personal, con la
colaboracion de los responsables de departamento, el Responsable de Calidad y Documentacién establece y
estudia las necesidades de formacion del personal de la empresa, dejando constancia de la formacién a
realizar en el “Plan de Formacién” (F03) disponible en la intranet, el cual serd aprobado por la Direccién de
MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L.

El Responsable de Calidad coordina las labores de puesta en marcha del plan, realizando la formacién y
registrando la misma en las fichas de personal de cada empleado. Finalmente y después de llevar a cabo
dicha formacién, el Responsable de Calidad junto con el responsable de la persona formada, evaluardn la
eficacia de las acciones tomadas, registrando dicha evaluacién en la intranet de la organizacion.
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5.3. INFRAESTRUCTURAS

La infraestructura disponible en MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. resumida en este punto del
manual, es la adecuada para el nivel de realizacién de actividades habituales en lo que se refiere a:

¢ Edificios, espacio de trabajo y servicios asociados.
* Equipo, instalaciones y mobiliario para la realizacion de los procesos y su control.
*  Servicios de apoyo (comunicacion, archivo)

Para los equipos informéticos (incluyendo el servidor), MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. mantiene
actualizado el Documento de Seguridad para dar cumplimiento a la Ley Organica de Proteccién de Datos
(LOPD) y que también determina los controles y operaciones de mantenimiento preventivo a llevar a cabo
por la organizacion. Existe una “Instruccién de Trabajo para la validaciéon de copias de seguridad del
sistema y de los datos” (IT01).

Para la Sala ESD y la Sala de Frio, se han definido una serie de operaciones de mantenimiento preventivo
que también se utiliza para el registro de las mismas. Dicho registro se lleva a cabo en el documento
“Registro de Limpieza”, (F04), en el que también se registrard la realizacion de las mismas.

Existe una “Instruccion de trabajo para la verificacion de los registradores de temperatura”(IT02),
instalados en la sala de frio y el refrigerador. El control de que los registradores miden correctamente se
registrard en el documento “Registro de verificacion de los Registradores de Temperatura”, (F05).

Para el control de los vehiculos de MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. el conductor de cada uno de
los vehiculos de la organizacidn, es el responsable de su mantenimiento, siguiendo las instrucciones del
fabricante y planificando con el taller externo la realizacién de las oportunas revisiones.

Como registro de la realizacién del mantenimiento a los vehiculos se archivardn los albaranes y facturas del
taller mecdnico externo.

En cuanto a los equipos de proteccién contra incendios, las revisiones anuales y quinquenales son realizadas
por una empresa externa conforme a la legislacién vigente. Trimestralmente, el Responsable de Calidad y
Documentacién realiza revisiones de los extintores, basandose en la “Instruccién de Trabajo para el
mantenimiento de los extintores”(IT03), y registra los resultados de dicha revisién en el “Registro de
Mantenimiento de Extintores™, (F06).

6. SATISFACCION DE LOS CLIENTES
El grado de satisfaccién de los clientes se evaliia mediante:

¢ Los cuestionarios de satisfaccién contestados por los clientes cada afio. Dichos Cuestionarios se
encuentran en una plataforma informdtica de la organizacién.

¢ El tratamiento estadistico de las reclamaciones, quejas y sugerencias de los clientes y de las incidencias
y no conformidades, segtin el proceso “P03.Control de Incidencias”.

Los datos obtenidos se registran informdticamente y a partir de los mismos se obtiene de manera directa de la
plataforma informadtica un andlisis de los mismos. Dichos resultados son analizados por el Responsable de
Calidad y las conclusiones son aportadas a la Direccion General para que las incluya en la Revisién por la
Direccién.

La evaluacion del grado de satisfaccion de los clientes se realiza anualmente, y se establecen los criterios de
envio de encuestas en el "Informe de Revision" (F0601).
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7. CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION

A la recepcion de un equipo de medida, el Director de Calidad comprueba el estado del equipo, sus envases y la
existencia de los certificados de calibracion si se hubiese adquirido con este requisito ( de no ser asi, el equipo del
servicio técnico se encargard de que el equipo sea calibrado).

A continuacion identifica el equipo, actualiza el “Inventario de Equipos de Medida”(F07) y se registran las
caracteristicas del equipo o instrumento de medida y la frecuencia de calibracién/validacion.

8. OTROS REQUISITOS
8.1. PROPIEDAD DEL CLIENTE

En cuanto a los trabajos realizados en las instalaciones del cliente (instalacién, formacién del personal del
cliente y mantenimiento), los técnicos de MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. cuidaran los bienes que
son propiedad del cliente. Si cualquiera de los bienes del cliente se pierde, deteriora o se considera
inadecuado para su uso, los técnicos de MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. informarn de ello al
cliente, manteniendo registro de dichas informaciones llevadas a cabo.

8.2. COMUNICACION

MERCE V. ELECTROMEDICINA, S L. establece los procesos de comunicacion entre los diversos
departamentos y niveles de la organizacion que considera apropiados teniendo en cuenta la eficacia del
sistema de gestion. Para el establecimiento de las vias de comunicacidn, se emplean los siguientes medios:

e Informacion directa, verbal.
*  Correo electrénico o aplicativo de gestion

Cualquier persona del MERCE V. ELECTROMEDICINA, S L. podra dirigirse al Director de Calidad y/o
Responsable de Calidad para solicitar informacién acerca del sistema de gestion, asi como para realizar

cualquier sugerencia, comentario, queja, etc. en relacion con este tema.

Asi mismo podrd comunicar la posibilidad de que se produzca una No Conformidad que afecte al sistema de
gestion o detecte posibles situaciones de emergencia o accidentes con repercusion ambiental.
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ELECTROMEDICINA POLITICA DE CALIDAD

MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. es una organizacién que se dedica a la :
* Comercializacién, distribucion, instalaciéon y servicio posventa de equipos médicos y
materiales fungibles, estériles y no estériles para su uso en los campos de la cardiologia,
cirugia cardiaca, cirugia y radiologia vascular, neuro-radiologia vascular intervencionista y
cirugia oncologica.

MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. se compromete a cumplir con los requisitos especificados por los
clientes, los legales y reglamentarios (incluyendo la legislacion y reglamentacion medioambiental y otros
requisitos que la organizacién pueda suscribir), prevenir la contaminacién y proceder a la mejora continua
del Sistema de Calidad.

Asi mismo, en este documento se establece el marco de referencia para definir y revisar los objetivos y metas
de Calidad, intentando buscar la consecucion de los siguientes objetivos generales:

¢ Intentar que nuestra calidad de servicio satisfaga al cliente, describiendo sus necesidades y escuchando
atentamente sus quejas, reclamaciones y sugerencias.

¢ Aumentar la satisfaccion del cliente (necesidades y expectativas) a través de la aplicacién eficaz del
Sistema de Gestidén, disminuyendo el nimero de incidencias y sus tiempos de ejecucién y resolucion.

¢ Mejorar continuamente el Sistema de Gestion y sus procesos.

¢ Proporcionar los recursos necesarios para lograr mantener y mejorar continuamente la eficacia del
Sistema de Gestion

* Mejorar los niveles de facturacion

¢ Mejorar las relaciones con los proveedores y subcontratistas (comunicacion) con el fin de que se puedan
reducir paulatinamente las incidencias en las entregas y las no conformidades relacionadas con dichos
proveedores, mejorando de forma general el nivel de satisfaccion de proveedores y subcontratistas.

* Mejorar los indices de servicio y respuesta al cliente (resolucién de averias y equipos).

Para ello la empresa debe empefiarse en:

* Mejorar la coordinacién entre las dreas de la empresa (comunicacion interna).
* Mejorar la formacion del personal.
¢ Asegurar el nivel de calidad ofrecido y la fiabilidad de los trabajos realizados,

Todo ello con el fin dltimo de mejorar el servicio a los clientes, consolidando la posicién de la empresa en el
mercado y garantizando la mejora de la rentabilidad.

En resumen, la Direccién de MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. busca la mejora continua a través
de la fijacion de objetivos de calidad y su continua revisién dentro del marco establecido por este documento.

Los responsables de las distintas dreas de la empresa reconocen la autoridad que en materia de Politica de
Calidad ostenta el Director de Gestion de Calidad, por delegacion expresa de la Direccién General. También
se comprometen a difundir entre el personal de su drea las directrices y objetivos que en materia de Calidad
formula la Direccion de la empresa.

Asimismo, esta politica de Calidad estd a disposicién del publico en las instalaciones de MERCE V.
ELECTROMEDICINA, S.L.

Aprobado por: Director General
13/02/2014
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FICHA DE PROCESO
MERCE V Cddigo: P01
m WIERLE V. | cONTROL DE LOS DOCUMENTOS | Edicion: 0
Y REGISTROS
R bl Responsable del Sistema Integrado de | ELABORADO POR: |REVISADOY
ESPONSADLC | G ostion APROBADO POR:
Entradas | Documentos del sistema
Salidas | Documentos del sistema CARGO: CARGO:
FECHA: 18/02/2014 FECHA: 18/02/2014
EDICION FECHA DESCRIPCION DE LOS CAMBIOS PAGINAS
0 18/02/2014 Creacion del documento Todas

OBJETO

ALCANCE

Establecer la sistemdtica de actuacion para llevar a cabo
el control de los documentos del sistema en base a la
aprobacion de los mismos antes de su emision, revision y
actualizacion, identificacion de los cambios y el estado de

Esta ficha de proceso serd de aplicacion a todos los
documentos del Sistema y documentos de origen externo,
incluyendo normas, legislacion y reglamentos aplicables,

revision de los mismos, distribucion, legibilidad, fdacillasi como a los registros de MERCE V.
identificacion y prevencion del uso no intencionado de los| ELECTROMEDICINA, S.L.
documentos obsoletos y el control de los registros.
N° DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
1 Los documentos de origen externo (catdlogos, normas, legislacién, reglamentos, etc.), se identificardn y se
introducirdn en el Gestor Documental (Sharepoint), en la ubicacién que le corresponda.
2 Para los documentos de origen externo que se tengan que distribuir, se comunicard la disponibilidad de los
mismos a las personas implicadas.
NUEVOS DOCUMENTOS: Elaborar e identificar los documentos necesarios para el Sistema Integrado de
Gestion (SIG) segun los requerimientos de la norma de aplicacién, comprobando después de su elaboracién que
son legibles y que dicha identificacién es facil. Los nuevos documentos se identifican mediante la edicién 0.
3 MODIFICACION DE DOCUMENTOS: Los documentos que se deban modificar debido a que se detectan

la fecha del cambio y la naturaleza del mismo.

deficiencias o mejoras en los mismos después de la puesta en marcha o como consecuencia de su revisién antes
de su aprobacién, se modifican cambiando el estado de revisién del documento (pasando del nimero 0 al
nimero 1 y siguientes para posteriores revisiones) e indicando, en la Lista de Documentos Vigentes (FO101),

Aprobar los documentos del sistema (los de nueva elaboracion o los modificados), mediante firma de los mismos.

4 | Para el Manual de Gestion, fichas de proceso, instrucciones de trabajo, etc. la aprobacién se establece en el

apartado descrito en el documento.

A continuaci6n, publicar el DOCUMENTO NUEVO en la Intranet Mercev con indice de Revisién 0. Para la
MODIFICACION DE DOCUMENTOS EXISTENTES, publicar el documento modificado identificandolo

con el nuevo indice de revisién (pasando del nimero O al nimero 1 y siguientes para posteriores revisiones) y
retirar el obsoleto, segiin lo indicado en los puntos 8 y 9.
6 Se comunicard la disponibilidad de los mismos a través del correo electrénico de la intranet a las personas

implicadas.

7 | Archivar los documentos originales aprobados por el sistema en la Carpeta del Sistema Integrado de Gestion.

Responsable de SIG y las copias distribuidas).

Destruir los documentos obsoletos que no se mantengan, (incluyendo los originales archivados por el

Los documentos obsoletos que se mantengan por cualquier razén, se identifican mediante la colocacién de la
palabra OBSOLETO en color ROJO en la primera hoja del documento.
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m MCETﬁ“EDEC INVA. CONTROL DE LOS DOCUMENTOS | Edicion: 0
Y REGISTROS

INDICADOR

REGISTROS Y DOCUMENTACION

CODIGO TITULO CODIGO TITULO

Gestor Documental (Sharepoint)l Intranet

Mercev (Calidad) F0101 Listado de documentos y registros

Los documentos sombreados, constituirdn registros del sistema de gestion de calidad y medio ambiente.

Registros del sistema
v Todos los registros del sistema se disefiardn de tal manera que sea posible su legibilidad y comprension. De

igual modo, los registros que requieran la anotacion manual de datos deberdn ser rellenados por quien
corresponda en cada caso, de forma que los datos registrados sean inequivocamente legibles. De forma general,
cuando los registros sean manuales, existird la firma o identificacion con otros medios del responsable de la
anotacion efectuada.

Los distintos registros quedan identificados generalmente por el nombre genérico del mismo. El Responsable de
Calidad y Documentacion, mantendrd el Gestor Documental (Sharepoint) y la Intranet Mercev, en el que
indicard: su codificacion particular, el responsable de su elaboracion y aprobacion, déonde se conservan y el
tiempo de retencion de los archivos. Las distintas ubicaciones utilizadas en las Areas para el archivo de los
registros del sistema deberdn asegurar su fdcil localizacion, evitar su deterioro y eliminar las posibilidades de
pérdida. Cuando se establezca, deberdn efectuarse copias de seguridad (registros informdticos) de aquellos
datos de cardcter mds critico.
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Cddigo: FO101
Edicion: 0

ELECTROMEDICINA

F0101
m M E R c E v. LISTADO DE DOCUMENTOS Y REGISTROS Edicién: 0
ELECTROMEDICINA icion:
ANEXOS
NOMBRE CODIGO|EDICION| FECHA [ABORALPROBAD) MOTIVO DEL CAMBIO
MAPA DE PROCESOS AO1 0 RSG_| DG Creacion del documento
ORGANIGRAMA A02 0 RSG DG Creacioén del documento
POLITICA DE CALIDAD Y MEDIOAMBIENTE A03 0 RSG_| DG Creacion del documento
NOTA: Los documentos y registros marcados en color rojo corrresponden a ediciones obsoletas
RSG RESPONSABLE DEL SISTEMA DE GESTION
DG DIRECCION GENERAL
,
Fo101
m M E R c E v' LISTADO DE DOCUMENTOS Y REGISTROS R
ELECTROMEDICINA Edicion: 0
MANUAL DE CALIDAD
NOMBRE [ 10N FECHA MOTIVO DEL CAMBIO
MANUAL DE GESTION MG 0 RSG DG Creacién del documento
NOTA: Los documentos y registros marcados en color rojo corrresponden a ediciones obsoletas
RSG  RESPONSABLE DEL SISTEMA DE GESTION
DG DIRECCION GENERAL
m M E R c E v- LISTADO DE DOCUMENTOS Y REGISTROS ro101
Edicién: 0

PROCEDIMIENTOS

NOMBRE ODIGCEDICION FECHA [ELABORADO[ APROBADO| MOTIVO DEL CAMBIO

CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS P01 0 RSG DG Creacion del documento
AUDITORIAS INTERNAS P02 0 RSG DG Creacion del documento
CONTROL DE INCIDENCIAS P03 o RSG DG Creacion del documento
ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS P04 0 RSG DG Creaci6n del documento
SEGUIMIENTO Y MEDICION DE PROCESOS Y 5

POS o RSG DG Creacién del documento
CONTROL OPERACIONAL
REVISION POR LA DIRECCION P06 0 RSG DG Creacion del documento
SISTEMA DE VIGILANCIA P07 0 RSG DG Creacion del documento
GESTION COMERCIAL P08 o RSG DG Creacion del documento
LICITACIONES P09 0 RSG DG Creacion del documento
GESTION DEL PEDIDO P10 o RSG DG Creacién del documento
COMPRAS P11 0 RSG DG Creacién del documento
LOGISTICA Y DISTRIBUCION P12 o RSG DG Creacion del documento
INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA P13 0 RSG DG Creacion del documento
SERVICIO POSVENTA P14 0 RSG DG Creacion del documento
NEGOCIACION CON FABRICANTE Y NUEVOS s

P17 o RSG DG Creacién del documento
PRODUCTOS
EVALUACION DE PROVEEDORES P18 o) RSG DG Creacién del documento

NOTA: Los documentos y registros marcados en color rojo corrresponden a ediciones obsoletas

RSG
DG

RESPONSABLE DEL SISTEMA DE GESTION
DIRECCION GENERAL
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LISTADO DE DOCUMENTOS Y REGISTROS

F0101

INSTRUCCION DE TRABAJO

NOMBRE CODIGO | EDICION FECHA ELABORADO | APROBADO MOTIVO DEL CAMBIO
VALIDACION DE LAS COPIAS DE SEGURIDAD 1T01 0 RSG DG Creacién del
VERIFICACION DE LOS REGISTRADORES DE TEMPERATURA 1102 0 RSG DG Creacién del documento
MANTENIMIENTO DE EXTINTORES 1103 0 RSG DG Creacién del documento
ALTA DE CLIENTES, PRODUCTOS Y PROVEEDORES 1T0801 0 RSG DG Creacién del
PRESERVACION DEL PRODUCTO 171201 0 RSG DG Creacién del
EXPEDICION DEL PRODUCTO 111202 0 RSG DG Creacién del documento

NOTA: Los documentos y registros marcados en color rojo corrresponden a ediciones obsoletas

RSG RESPONSABLE DEL SISTEMA DE GESTION
DG DIRRECION GENERAL
() MERCE V. Foton
. LISTADO DE DOCUMENTOS Y REGISTROS ;o
ELECTROMEDICINA Edici6n: 0
FORMATOS
NOMBRE CODIGO | EDICION | FECHA [ELABORADGAPROBADO) MOTIVO DEL CAMBIO
PERFIL PUESTO DE TRABAJO ( MATRIZ DE POLIVALENCIA) FO1 0 RSG DG Creacion del documento
FICHA DE PERSONAL F02 0 RSG DG Creacion del documento
PLAN DE APRENDIZAJE/ FORMACION F03 0 RSG DG Creacion del documento
REGISTRO DE LIMPIEZA FO4 0 RSG DG Creacién del documento
REGISTRO VERIF. REGISTRADOR TEMPERATURA FO5 0 RSG DG Creacién del documento
MANTENIMIENTO EXTINTORES F06 0 RSG DG Creacion del
INVENTARIOS DE EQUIPOS SUJETOS A CALIBRACION FO7 0 RSG DG Creacion del documento
LISTADOS DE CONTROL DOCUMENTOS Y REGISTROS F0101 0 RSG DG Creacion del documento
INFORME DE AUDITORIA INTERNA F0201 0 RSG DG Creacion del documento
ETIQUETA PRODUCTO NO CONFORME F0301 0 RSG DG Creacion del documento
 TABLA DE INDICADORES F0502 0 RSG DG Creacion del
REGISTRO INDICADORES F0503 0 RSG DG Creacion del documento
INFORME DE REVISION F0601 0 RSG DG Creacion del documento
Entrega Producto Centro Sanitario F0701 0 RSG DG Creacién del documento
Informe de Incidente Fabricante F0702 0 RSG DG Creacion del documento
Nota de Seguridad de Campo (FSN) F0703 0 RSG DG Creacion del
Accién Correc. Seg. Campo (FSCA) F0704 0 RSG DG Creacién del documento
PRESUPUESTO F0801 0 RSG DG Creacion del
LISTA DE PRECIOS BASE F0802 0 RSG DG Creacion del
HOJA DE SEGUIMIENTO DE CONCURSO F0901 0 RSG DG Creacion del documento
FICHA DE IMPLANTE F1001 0 RSG DG Creacion del documento
ALBARAN DE VENTA F1002 0 RSG DG Creacion del documento
ALBARAN DE REPOSICION F1003 0 RSG DG Creacion del documento
PEDIDO DE COMPRA F1101 0 RSG DG Creacion del documento
LISTADO DE PROVEEDORES CFR F1102 0 RSG DG Creacion del
INSPECCION EN RECEPCION F1201 0 RSG DG Creacion del
INSPECCION EN RECEPCION F1201 1 27/06/14 | RSG DG Se ha modificado el formato
INSPECCION EN RECEPCION F1201 2 30/06/14 | RsG DG Se cambiado Nde pedido por N2 de albaran
ETIQUETA DE DISTRIBUCION F1202 0 RSG DG Creacion del documento
ETIQUETA DE ENVIO F1203 0 RSG DG Creacién del documento
INSPECCION EN RECEPCION DE EQUIPOS F1204 0 RSG DG Creacién del documento
LISTA DE PRECIOS ASAP F1401 0 RSG DG Creacion del
Anexo O, Preventivo F1402 0 RSG DG Creacion del
PARTE DE INTERVENCION F1403 0 RSG DG Creacion del documento

NOTA: Los documentos y registros marcados en color rojo corrresponden a ediciones obsoletas,

RSG
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FICHA DE PROCESO
MERCE V Cddigo: P02
m . , Edicion: 0
ELECTROMEDICINA AUDITORIAS INTERNAS
Responsable del Sistema Integrado de| ELABORADO POR: | APROBADO POR:
Responsable .
Gestion
Entradas | Procesos del Sistema Integrado de Gestion
. Procesos del Sistema Integrado de Gestion,
Salidas Ny . .
Revision por la Direccion CARGO: CARGO:
FECHA: 03/04/2014 FECHA: 03/04/2014
EDICION FECHA DESCRIPCION DE LOS CAMBIOS PAGINAS
0 03/04/2014 | Creacion del documento Todas

OBJETO

ALCANCE

Establecer la sistemdtica de actuacion para determinar las
responsabilidades, requisitos para la planificacion y
realizacion de auditorias internas, informacion de los
resultados y registro de las mismas.

Esta ficha de proceso, serd de aplicacion a los requisitos
de las normas de aplicacion y al Sistema Integrado de
Gestion establecido por MERCE V.
ELECTROMEDICINA, S.L.

No

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

El Equipo del Sistema de Gestién de Calidad planifica las auditorias internas mediante el “Programa de
Auditorias Internas” de la Intranet, especificando para cada una el proceso, el responsable, el/los auditor/es y la
fecha prevista para cada auditoria interna en concreto, tomando en consideracidn el estado de los procesos

1 | (capacidad, resultados y expectativas de los mismos), las dreas a auditar y los resultados de auditorias internas

previas. La Direccién General también interviene en dicho proceso de planificacién, designando el auditor o
auditores, con el fin de asegurar la objetividad e imparcialidad y teniendo en cuenta que el/los auditor/es no
pueden auditar su propio trabajo. Como minimo se planifica una auditoria interna por drea anualmente.

2 | La Direccién General aprueba el “Programa de Auditorias Internas”, elaborado previamente en la Intranet.

Intranet a través de un correo electrénico.

Una vez aprobado el “Programa de Auditorias Internas”, se comunicard a todos los usuarios su publicacién en la

El Auditor Jefe comienza la auditorfa interna con una reunién inicial con los responsables del area a auditar,
explicando el programa a seguir y los criterios y metodologia de auditorias (definidos en el punto 5) a utilizar.

Se desarrolla el proceso de auditoria interna evaluando que el Sistema de Gestion auditado es conforme con las
disposiciones planificadas, con los requerimientos de las normas a auditar y con los requisitos del Sistema de

5 | Gestion establecido por la organizacion, efectuando los muestreos que se estimen oportunos, evaluando

aplicaciones concretas, recabando informacién y entrevistando tanto al personal como a los propios responsables

de drea .
6 Una vez consensuadas las observaciones, desviaciones y/o incumplimientos detectados con los responsables de
las areas, se elabora el “Informe de Auditoria Interna”(F0201).
Una vez ha elaborado el Auditor Jefe el “Informe de Auditoria Interna”, cerrar la auditoria interna mediante una
7 reunion final con el resto de los auditores, Equipo de Gestion de Calidad, Direccién General y responsables de

participantes en la reunion.

dreas, comunicando las detecciones encontradas, las conclusiones y entregando copia del mismo a los

Los responsables de las dreas junto con el Equipo de Gestion, analizan los resultados de la auditoria realizada y

8 |establecen las acciones correctivas necesarias en la intranet. Finalmente, una vez abiertas todas las acciones, se

planifica la resolucién de las no conformidades detectadas a través de la Intranet.

Realizar un seguimiento de las acciones puestas en marcha y finalmente, verificarlas, comprobando el avance y
eficacia de las mismas, registrando tanto el seguimiento como la verificacién en la Intranet.
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Edicion: 0

10 | cierre de la auditoria a través de la Intranet.

En caso de no existir No Conformidades, se procederd del mismo modo.

Una vez subsanadas las No Conformidades detectadas al finalizar la Auditoria Interna, se procede al registro de

INDICADOR

REGISTROS Y DOCUMENTACION

CODIGO

TITULO

CODIGO

TITULO

F0201

Informe de Auditoria

Intranet (Auditorias Internas)

Los documentos sombreados, constituirdn registros del sistema de gestion de calidad y medio ambiente.
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AUDITORIAS INTERNAS

Cddigo: P02
Edicion: 0

Procesos del SGC

RSG

1

Planificar auditorias
internas

!

DIRECTOR G.

2

INTRANET
(Auditorias)

Aprobar programa de
auditorias internas

!

RSG

3
Comunicar realizacién
auditoria interna

v

AUDITOR/DG/RSG

4
Realizar reunién inicial

v

Auditores

5

Desarrollar auditoria
interna

Final de la
auditoria

Si,
Y

Auditor Jefe

6

Informe de Auditoria
F0201

Elaborar informe de
auditoria

!

AUDITOR/DG/RSG

7
Realizar reunion final y
entregar informe

No
Conformidades/
Qbservaciong

Si

Y

Personal

Analizar informe
Tomar acciones

!

RSG

Realizar seguimiento
Verificar acciones

Conforme

INTRANET
(Auditorias)

8 e

F0201

9 e

P06 Revisidn por la Direcciéon

A 4

INTRANET
(Auditorias)
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FORMATO

- Cadigo: F0201
m MERCE V Edicion: 0

ELECTROMEDICINA INFORME DE AUDITORIA INTERNA

FECHA DE LA AUDITORIA: 19/06/2014 — 20/06/2014

PROCESO/S AUDITADO/S: TODOS LOS PROCESOS DEL SISTEMA

EQUIPO AUDITOR: Maya Tomas, Patricia Royo
AUDITOR EXTERNO: Miguel Angel Moya

ANEXOS: Intranet MercéV / Auditorias Internas.

OBJETIVOS DE LA AUDITORIA

Los objetivos de esta auditoria han sido:

¢ Confirmar que el sistema de gestion de calidad (SGC) es conforme con los requisitos de la
documentacion y la normas de referencias.

¢ Confirmar que el SGC ha sido planificado e implantado eficazmente por la organizacion.

Confirmar que el SGC estdn alcanzando los objetivos de la politica de calidad de la organizacion

ALCANCE DE LA AUDITORIA

La auditoria ha abarcado todos los procesos descritos en el SGC y por ello a todas las dreas de la empresa. En
aquellos casos en que por falta de historial no se ha podido auditar algiin aspecto, se ha hecho constar en el
informe.

NOTA: Las actividades que se han auditado mediante toma de muestras, han originado conclusiones sobre el
cumplimiento de los requisitos que podrian ser contradictorias respecto a otra toma de muestras.

Documentacién utilizada: Norma ISO 13485:2012, ISO 9001:2008, legislacion y reglamentos aplicables,
Manual de calidad, Procesos y documentacion asociada segtn el Plan de Auditoria Interna (presente en la
Intranet MercéV / Auditorias Internas) que se adjunta como anexo.

DEFINICIONES

INCUMPLIMIENTO: no conformidad detectada en relacion a requisitos del Sistema de Gestién de la
Calidad de la empresa, la planificacion de la calidad o respecto a aspectos de la norma de referencia que no
hayan sido tenidos en cuenta en la documentacién del sistema. (Su existencia compromete seriamente la
efectividad del Sistema de Gestion de la Calidad implantado o a la calidad del producto o servicio)

DESVIACION: satisfaccion parcial de algiin requisito del Sistema de Gestién de la Calidad, en cuanto a que
o bien no se encuentra suficientemente documentado, o no siempre es satisfecho. (Su existencia puede
comprometer la fiabilidad del Sistema de Gestién de la Calidad o del producto o servicio)

OPORTUNIDAD DE MEJORA: aspecto mejorable en la implantacién del Sistema de Gestion de la Calidad,

por el que un cambio en los procesos o en la documentacion, puede proporcionar una mejora en el Sistema de
Gestién de la Calidad y/o un mejor cumplimiento de los objetivos de la calidad.

Equipo auditor

Auditor principal:
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FORMATO

() MERCE V.

Cadigo: F0201

. Edicion: 0
ELECTROMEDICINA INFORME DE AUDITORIA INTERNA

FECHA DE LA AUDITORIA: 19/06/2014 — 20/06/2014

PROCESO/S AUDITADO/S: TODOS LOS PROCESOS DEL SISTEMA

EQUIPO AUDITOR: Maya Tomas, Patricia Royo

AUDITOR EXTERNO: Miguel Angel Moya

ANEXOS: Intranet MercéV / Auditorias Internas.

RESUMEN AUDITORIA INTERNA
EII\’IIOGI:{ﬁiE ELEMENTOS DEL SGC EI;II‘J%B;IEANI;F(())SS NO CONF.
4.1. Requisitos generales A -
4.2, Requisitos de la documentacién A X
5.1. Compromiso de la direccién A -
5.2. Enfoque al cliente A -
53. Politica de la calidad A -
54. Planificacién A X
5.5. Responsabilidad, autoridad y comunicacién A -
5.6. Revision por la direccion A X
6.1. Provisién de recursos A -
6.2. Recursos humanos A X
6.3. Infraestructuras A -
64. Ambiente de trabajo A -
7.1. Planificacidn de la realizacién del producto A -
7.2. Procesos relacionados con el cliente A X
7.3. Disefio y desarrollo NA
74. Compras A X
7.5. Produccidn y prestacion del servicio A -
7.6. Control de los dispositivos de seguimiento y med A -
8.1. Generalidades A -
8.2. Seguimiento y medicién A X
8.3. Control del producto no conforme A -
84. Andlisis de datos A -
8.5. Mejora A -
TOTAL NO CONFORMIDADES 7

NOTA: (A), Elemento auditado; (NA), Elemento excluido (no auditado)
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ELECTROMEDICINA INFORME DE AUDITORIA INTERNA

FORMATO

Edicion: 0

Cadigo: F0201

FECHA DE LA AUDITORIA: 19/06/2014 — 20/06/2014

PROCESO/S AUDITADO/S: TODOS LOS PROCESOS DEL SISTEMA

EQUIPO AUDITOR: Maya Tomas, Patricia Royo
AUDITOR EXTERNO: Miguel Angel Moya

ANEXOS: Intranet MercéV / Auditorias Internas.

RELACION DE NO CONFORMIDADES DETECTADAS

4 A% St Proceso
N° DESCRIPCION ISO Auditado
13485/9001
% No se ha establecido el listado de documentos vigentes (F0101)
1 *  Los documentos del sistema de gestion no estdn disponibles en los 423 PO1
puntos de uso.
2 No se han definido objetivos de calidad dentro del sistema de gestion 54.1. PO6
No se ha llevado a cabo la revision del sistema de gestion de la calidad
3 . L 5.6 P06
por parte de la direccion
* No se han establecido las fichas de personal de todos los
trabajadores de la organizacion RRHH
4 * No se ha evaluado la eficacia de las acciones de formacion 6.2.2.
(MC)
llevadas a cabo
¥ No se ha establecido el Plan de Formacion para el periodo 2014
La documentacion técnica elaborada para la presentacion de las
5 licitaciqnes no ha sido revisada por el Director de Marketing y 722 P09
Operaciones
(Ejemplo: Hospital Marqués de Valdecilla (HV/2014/0/0004))
No se han evaluado a todos los proveedores de la organizacion que
6 tienen una relacion sobre la actividad desempeiiada. 74.1. P18
(Ejemplo: TECNOMED, MAILBOXES, ACOBUR)
No se han establecido los rangos optimos para cada uno de los
7 indicadores definidos dentro del sistema de gestion. 8223 P05
Algunos de los indicadores definidos no se estdn calculando e
(Ejemplo: IN10, 11,12y 13)
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FORMATO

- Cadigo: F0201
MERCE V Edicion: 0

ELECTROMEDICINA INFORME DE AUDITORIA INTERNA

FECHA DE LA AUDITORIA: 19/06/2014 — 20/06/2014

PROCESO/S AUDITADO/S: TODOS LOS PROCESOS DEL SISTEMA

EQUIPO AUDITOR: Maya Tomas, Patricia Royo
AUDITOR EXTERNO: Miguel Angel Moya

ANEXOS: Intranet MercéV / Auditorias Internas.

OPORTUNIDADES DE MEJORA/ OBSERVACIONES

No se encuentra optimizado el uso de: la plataforma SHAREPOINT para la documentacién de
reglamentacion, el disco duro virtual “Productos” para la documentacién de los fabricantes y de
marketing, el espacio en la intranet para los documentos del sistema de gestion.

Se deberia establecer un protocolo de trabajo/ instruccién para definir la estructura informatica de
carpetas establecida para la documentacién a controlar de los fabricantes (4.2.3.)

El registro de inspeccién en recepcion recoge el nimero de pedido recepcionado, cuando se deberia
de indicar el nimero de albardn recepcionado ya que de esta forma no se sabe qué articulo se ha
comprobado (7.4.3.)

Se ha detectado una etiqueta identificativa (recepcionado y pendiente de inspeccién) de color azul
que no se encuentra dentro del sistema (7.5.3.)

Falta definir para los equipos de medida, las tolerancias del proceso y las incertidumbres maximas
admisibles (7.6.)

No se han recogido los resultados de las verificaciones de temperatura de la Sala Fria y nevera (7.6.)
El indicador de tiempo de respuesta ante incidencias se podria cambiar por el control del nimero de
incidencias respecto a los pedidos expedidos o euros de facturacién (8.2.3.)

Se ha detectado la venta de algtin producto para el que no se ha evidenciado la existencia de pedido
del cliente (Ejemplo: KIT DE TROMBECTOMIA, Ref. 1300200431; Fabricante: PENUMBRA;
Cliente: HOSPITAL LA PRINCESA; 4 unidades)

El Equipo auditor:

Se entrega copia de este informe a:

NOMBRE AREA FIRMA
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APLICACION EN LA INTRANET

[i] MERCE V. PLANIFICACION Y Cédigo: AP0

ELECTROMEDICINA PROGRAMACION DE LAS
AUDITORIAS INTERNAS.

OBJETO ALCANCE
Facilitar la planificacion de las Auditorias Internas de | Se hard uso de esta aplicacion cada vez que se desee planificar
cada proceso, proporcionar la programacion clara y la Auditoria Interna de algiin proceso de MERCE V.

detallada de las mismas, y realizar el seguimiento de las | ELECTROMEDICINA, S.L.
No Conformidades encontradas.

DESCRIPCION
AUDITORIAS

Buscar Auditorias Auditoria Interna

INICIO
L]

1SO 13485 ’ b
INCIDENCIAS

o saria:
AUDITORIAS N° de Auditoria:
EVAL. PROVEEDORES Area: GESTION DEL PEDIDO (P10) B
EMPLEADOS Responsable: M* Isabel Parra Ferre B
~ ey Fecha: 19/06/2014 B
CALENDARIOS Jefe Auditor: Patricia Mena %
DESCARGAS Auditor: Maya Tomas %

Observaciones: Como responsable a auditar se incluye a Vicky Garcia, responsable de Gestién de Reposiciones

PETICIONES INFORM. Auditor externo: Miguel Angel Moya/Patricia Royo
PRO 0S/HORAS Puntos de lanorma: 7.1, 7.2, 7.5
ESTADISTICAS

En la pestafia “Auditoria Interna” seleccionamos el drea a auditar, el responsable de dicha drea, la fecha de realizacién y el
Jefe Auditor (a elegir entre un grupo reducido de empleados capaces de desempeiiar esta funcién). En el campo
“Observaciones” anotaremos los posibles auditores externos presentes, los puntos de la norma que aplican, y si fuese
necesario alguna anotacién extra.

Para grabarla, “clicaremos” sobre el icono con forma de disquete.

Una vez hayamos grabado todas las Auditorias a realizar, nos aparecera en la pestafia “Buscar Auditorfa” la programacién
detallada de la siguiente forma :

Buscar Auditorias Auditoria Interna
# Area Responsable p'::vclrs‘?a Jefe auditor Auditor Observaciones

Auditor externo:
Miguel Angel Moya
Auditor Junior:

(o] $ORhéTGF\‘SO(LPI31E) pocs Patricia Mena 19-jun-2014 Maya Tomas Maya Tomas Patricia Royo
Puntos de la norma
a auditar: 4.2.3;
424
Puntos de la norma:
8.2.2 Auditor

1 ﬁqL‘JrDEI;SEISA(?DQZ) Maya Tomas 19-jun-2014 Jesus Garcia Patricia Mena externo: M. Angel
Moya/ / Patricia
Royo
zuditor externo: M

ngel Moya /

2 ﬁ\IOCTI;ERSéIAS (Po3) Patricia Mena 19-jun-2014 Maya Tomas Patricia Royo

Puntos de la norma:
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PLANIFICACION Y Codigo: APO1
PROGRAMACION DE LAS
AUDITORIAS INTERNAS.

El segundo objetivo de esta aplicacion es poder realizar un breve Informe de Auditoria en el que anotaremos los datos
correspondientes en cada campo, la Conformidad en el caso de que no se haya encontrado ninguna desviacion respecto a lo
que dicta la norma, o las No Conformidades encontradas en la auditoria. Por dltimo rellenaremos el campo “Acciones
Correctoras y/o de Mejora” para cada no conformidad hallada. De esta forma, el seguimiento de correccién y/o mejora de
las No Conformidades resulta mucho mds cémodo y sencillo.

Fecha:
Procesos:
Auditor:
Conforme:
Observaciones:

INFORME DE AUDITORIA

Elegir opcién :

Elegir opcién  +

#

No conformidades:

No conformidad Responsable Fecha

No conformidad

Fecha: 04/06/2014

Responsable: | Elegir opcién s

Enviar no conformidad

#

[Acciones correctoras/de mejora:

Acciones Responsable Fecha prevista

lAccion:

Fecha Prevista: 04/06/2014

Responsable: | Elegir opcién s

Enviar accién

Cerrado:
Fecha de cierre:

Una vez esté todo resuelto, cerraremos el Informe de Auditoria anotando la “fecha de cierre”.
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FICHA DE PROCESO

z Cddigo: P03
m MERCE V Edicién: 0

ELECTROMEDICINA CONTROL DE INCIDENCIAS

Responsable | Responsable del Sistema de Gestion ELABORADO POR: | APROBADO POR:

Procesos del Sistema Integrado de Gestion
(SIG) (Internos), Seguimiento y Medicion de
Entradas | Procesos y Control Operacional, Partes
interesadas (vecinos, administraciones
publicas, etc.), clientes

Salidas Acci().nes Correctivas y Preventivas, Revision | cARGO: CARGO:
del Sistema FECHA: 03/04/2014 FECHA: 03/04/2014
EDICION FECHA DESCRIPCION DE LOS CAMBIOS PAGINAS
0 03/04/2014 Creacion del documento Todas
OBJETO ALCANCE

Establecer la sistemdtica de actuacion para llevar a cabo la | Esta ficha de proceso serd de aplicacion a todos los
definicion de los controles, responsabilidades y autoridades | productos o procesos no conformes de MERCE V.
relacionadas con el tratamiento del producto no conforme y| ELECTROMEDICINA, S.L. incluyendo las
no conformidades del sistema integrado de gestion,|reclamaciones y devoluciones de los clientes y las
incluyendo las reclamaciones y devoluciones de los clientes. | incidencias de los proveedores.

No

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

1

Para los casos de reclamaciones de clientes, es el propio cliente o el Equipo Comercial quién tramita la
reclamacion o devolucién mediante el envio de una comunicaciéon a MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L.

Para los casos de devoluciones de material de clientes, Almacén recepciona la mercancia y la verifica con el
fin de dar el visto bueno a la misma. En el caso que el producto recepcionado sea considerado no conforme, se
identificard convenientemente mediante la “Etiqueta de Producto No Conforme”, (F0301).

La persona que detecte la incidencia, registrard directamente la reclamacién o devolucién en la base de datos de
incidencias de MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L, o la comunicard al Responsable del Sistema Integrado
de Gestién (SIG), que se encargard de registrarla de la misma forma.

Para los casos de No Conformidades del sistema integrado de gestion, la persona que detecta el producto no
conforme, informard al Responsable del SIG y/o a la persona responsable del drea afectada, quienes decidirédn el
tratamiento a dar a dicho producto no conforme.

En los casos necesarios, la persona responsable del drea afectada o el responsable del SIG, identificard dicho
producto mediante la colocacién de la “Etiqueta de Producto No Conforme”, (F0301).

La persona que detecte la incidencia, la registrard directamente en la base de datos de incidencias de MERCE V.
ELECTROMEDICINA, S.L, o la comunicard al Responsable del Sistema Integrado de Gestién, que se
encargard de registrarla de la misma forma.

Segiin sea la No Conformidad, el Responsable de cada drea y Responsable del SIG deciden las acciones
inmediatas necesarias a tomar para eliminar la no conformidad detectada, la autorizacién del uso, liberacién o
aceptacion bajo concesion (de la autoridad pertinente, cuando sea necesario o del cliente) y las acciones a tomar
para impedir su uso o aplicacién prevista. Dichas acciones se registran en la base de datos de incidencias de la
intranet de MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L.

En el caso de que las medidas a tomar incluyan reclamaciones a los proveedores, Compras (Nacional o
Internacional, segtin proveedor) o el responsable del SIG comunicard al mismo mediante correo electrénico las
medidas a adoptar.

INDICADOR
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FICHA DE PROCESO
MERCE V Cédigo: P03
m ° Edicion: 0
ELECTROMEDICINA CONTROL DE INCIDENCIAS
REGISTROS Y DOCUMENTACION
CODIGO TITULO CODIGO TITULO

F0301 Etiqueta Producto No Conforme

Base de Datos Incidencias

Los documentos sombreados, constituirdn registros del sistema de gestion de calidad y medio ambiente.
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CONTROL DE INCIDENCIAS

Cddigo: P03
Edicion: 0

Etiqueta Producto
No Conforme
F0301

' Clientes '

—

v
Base Datos
Incidencias

Procesos del Sistema

P05 Seguimiento y Medicion de Procesos y

Control Operacional
Partes interesadas (vecinos, administracion

Etiqueta Producto
No Conforme

F0301

publica, etc.)
7
Rs'G/ Producto
COMERCIAL Personal
; 4
niciar | Informar a
rIIICIar a , Responsable de
reclamacion area afectada o
devolucion Resp. SIG
A
Almacén
Proceso 5
Devolucion ) ——— Servicio Identificar y ubicar
producto no
conforme
Si
l A 4
Almacén RSG
2 \ >
Recepcionar y No Re 6
gistrar
comprobar incidencia
mercancia
A 4
RSG
3 ),
Registrar
reclamacion/
devolucion
RSG

Establecer accion

7

A 4

Base Datos
Incidencias

inmediata

P04 Acciones Correctivas y Preventivas'

P06 Revision por la Direccion
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Cddigo: P03
Edicion: 0
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APLICACION EN LA INTRANET

MERCE V.

ELECTROMEDICINA

Cadigo: AP02

INCIDENCIAS Y ACCIONES
PREVENTIVAS.

OBJETO ALCANCE

Informar de las incidencias ocurridas al responsable
del SIG para un correcto seguimiento de la resolucion
de las mismas. Facilitar el andlisis de la eficiencia de
la empresa en general, de nuestros proveedores, del

Se hard uso de esta aplicacion cada vez que se detecte algiin
error en el sistema de MERCE V. ELECTROMEDICINA,

sistema integrado de gestion... S.L.
Proponer acciones preventivas con el fin prever
posibles errores futuros.

DESCRIPCION

INCIDENCIAS :

Para registrar un incidencia en la Intranet de Mercé, se rellenardn los campos correspondientes por la persona implicada.
Esta informacién es comunicada al Responsable de Calidad y Documentacion, quien se encarga de llevar el correcto

seguimiento de la Accién Correctora tomada y del cierre de la incidencia.
INCIDENCIAS

Buscar Incidencias Incidencia Buscar Acciones Preventivas Accion Preventiva

INICIO

ISO 13485
INCIDENCIAS
AUDITOR{AS

EVAL. PROVEEDORES
EMPLEADOS
mMEprcos

CALENDARIOS
DESCARGAS
PETICIONES INFORM.
PROYECTOS/HORAS
ESTADISTICAS

1 Et~
N° de Incidencia:
Reportado por:

Fecha:
Tipo No Conformidad:

Maya Tomas
05/06/2014 =
Elegir opcién

Zona: Elegir opcidén s
Hospital:
Producto:
Descripcion del problema:

Elegir opcidn

Es una prueba

cerrar sesién
Acciones inmediatas:

Para probar aplicacién Eval Proveedores

Analisis de las causas:

IMPRIMIR PDF

Acciones correctoras:

# Acciones Responsable Fecha prevista
Accion: Responsable: | Elegir opcion :
Fecha Prevista:  05/06/2014 B

Enviar accion
Cerrado:
Fecha de cierre:  28/05/2014 B
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APLICACION EN LA INTRANET

m MERCE V. INCIDENCIAS Y ACCIONES Cddigo: AP02

ELECTROMEDICINA
PREVENTIVAS.

En la pestaiia “ Buscar Incidencias” se pueden encontrar todas las incidencias registradas hasta dia de hoy. Se puede
reducir la bisqueda ordendndolas por tipo, por quién la haya reportado, por fecha , por su estado : cerradas o abiertas o
por producto ( Nota : Este campo deberia llamarse “proveedor”. Ya se ha comunicado al programador para que se
modifique.)

De esta forma cualquier empleado interesado puede consultar la manera en que sea resuelto cualquier incidencia pasada
de forma sencilla y bastante rdpida.

la: v Elegir opcién
' ing: | E Adist
Tipo: To: (& hex |
tros Desde: i
Desde Incumplimiento del Sistema de Gestion de Calidad Product C@ar?l&“
Prodgets Logistea; age o CNSystems
Atencién al Cliente
e Coroneo
Servicio Técnico :
| Correx
Id Stock Id | Datanet
. Proveedor = 514 | o il Heartware
213 Auditoria 213 254t |
gea
- - n4an An L N
Buscar Incidenciag | Incidencia | Buscar Acciones Preventivas Accion Preventiva
Id: Reportado por: Elegir opcién -
Tipo: Elegir opci().n , H Todas las incidencias =
Desde: B Hasta: ]
Producto: ﬁfgvr opcion T
Id Fecha Tipo Producto Reportado por
207 04jun-2014  'ncumplimiento del Sistema de Gestion  \joyigtim M Isabel Parra Ferre
de Calidad
204 29-may-2014 Proveedor Informatica Maya Tomas
206 29-may-2014 Proveedor Penumbra  Chris Guevara
208 28-may-2014 Logistica Penumbra  M?® Isabel Parra Ferre
205 28-may-2014 Logistica Medtronic Pilar Modesto
203 21-may-2014 Proveedor Penumbra  M?® Isabel Parra Ferre
202 16-may-2014 Otros Penumbra  Chris Guevara
201 12-may-2014 Proveedor Penumbra  Chris Guevara
200 09-may-2014 Logistica M?® Isabel Parra Ferre
199 25-abr-2014  Proveedor Acist Maya Tomas

198 09-abr2014  'ncumplimiento del Sistema de Gestion 4 .

de Calidad Inma Valiente
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APLICACION EN LA INTRANET

m MERCE V. INCIDENCIAS Y ACCIONES Cddigo: AP02

ELECTROMEDICINA
PREVENTIVAS.

ACCIONES PREVENTIVAS:

Para registrar una accion preventiva se rellenardn todos los campos de la pestafia “Accién Preventiva”.

Buscar Incidencias Incidencia Buscar Acciones Preventivas Accién Preventiva
'51
o : IMPRIMIR PDF
N°® Accion Preventiva:
Reportado por: Maya Tomds
Fecha: 05/06/2014 &

Descripcion del problema detectado:

Incidencias relacionadas:
Accién preventiva:

Responsable: Elegir opcidén a
Fecha prevista: 05/06/2014 B
Fecha de cierre: i)

Todas las acciones preventivas registradas se podran consultar en la pestafia “Buscar Acciones Preventivas”.

Buscar Incidencias Incidencia Buscar Acciones Preventivas Accion Preventiva

Incidencias

Id Reportado por fecha S ————

Descripcién problema

No existe un registro de los movimientos de los
47  Patricia Mena 04-jun-2014 207 equipos de BACKUP y por lo tanto, en ocasiones,
no se sabe la ubicacién.

Existen diferentes instrucciones de esterilizacién
para las sondas de Medistim segln el modelo.
Esto puede causar confusiones tanto
internamente como en el cliente.

46 Maya Tomas 09-abr-2014
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MERCE V.

ELECTROMEDICINA

APLICACION EN LA INTRANET

INCIDENCIAS Y ACCIONES
PREVENTIVAS.

Cadigo: AP02
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FICHA DE PROCESO

- Cddigo: P04
m MEﬁl\EEC INVA. ACCIONES CORRECTIVAS Y Edicién: 0

PREVENTIVAS

Responsable | Responsable de Calidad y Documentacion ELABORADO POR: | APROBADO POR:

Procesos del Sistema Integrado de Gestion
(SIG), Control del Producto No Conforme,
Seguimiento 'y Medicion de Procesos Yy
Control Operacional

Entradas

Revision del Sistema, Seguimiento y Medicion

de Procesos y Control Operacional CARGO: CARGO:
FECHA: 03/04/2014 FECHA: 03/04/2014

Salidas

EDICION FECHA DESCRIPCION DE LOS CAMBIOS PAGINAS

0 03/04/2014 Creacion del documento Todas

OBJETO ALCANCE

Establecer la sistemdtica de actuacion para definir los| Esta ficha de proceso serd de aplicacion a todas las no
requisitos para la revision, determinacion de las causas y | conformidades, quejas, reclamaciones y devoluciones de
evaluacion de la necesidad de adoptar acciones,|clientes y no conformidades potenciales de MERCE V.
determinacion e implantacion de las mismas y su revision. ELECTROMEDICINA, S.L.

N° DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
1 | Revisar las no conformidades que van apareciendo, las quejas, reclamaciones y devoluciones de los clientes.
Para cada una de las no conformidades, reclamaciones o devoluciones de los clientes, se determinan las causas de
5 las mismas y se analizan. A partir de dicho andlisis, se evalda la necesidad de adoptar acciones para asegurarse
que las no conformidades no vuelvan a ocurrir. El andlisis de dicha no conformidad se registra en la intranet
(Incidencias).
Analizar la informacién del SIG (procedente de distintas fuentes), con el fin de determinar las no conformidades
3 | potenciales y sus causas y evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades. Dicho
andlisis se registra en la intranet (Incidencias).
4 | Iniciar las acciones necesarias, registrdndolas en la intranet (Incidencias) y coordinar su implantacidn.
5 Revisar las acciones tomadas con el fin de comprobar la eficacia de las mismas, registrando dicha revisién en la
intranet (Incidencias).
6 Una vez terminadas y realizado el correspondiente seguimiento se considere que han sido efectivas dichas
acciones se cerrardn, dejando constancia del cierre en la intranet (Incidencias).
INDICADOR
REGISTROS Y DOCUMENTACION
CODIGO TITULO CODIGO TITULO

Intranet (Incidencias)

Los documentos sombreados, constituirdn registros del sistema de gestion de calidad y medio ambiente.
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MERCE V.

ELECTROMEDICINA

FICHA DE PROCESO

ACCIONES CORRECTIVAS Y
PREVENTIVAS

Cddigo: P04
Edicion: 0

46

(Incidencias)

Intranet

Procesos del SGC P03 Control dE Incidencias
P05 Seguimiento y Medicion de Procesos y P05 Seguimiento y Medicion de Procesos y
Control Operacional Control Operacional

Persona asignada Resp. Depto.
1
3 Revisar y analizar las
Analizar los procesos reclamaciones y no
del SIG e incidentes conformidades
Resp. Depto.
Accién Preventiva 2
Determinar y analizar
las causas

Accion correctiva

A
RSG/ Resp. Depto.

Intranet
(Incidencias)

— 4
Determinar e
implantar
A
No

RSG/ Resp. Depto.

5

"] Intranet
(Incidencias)

Revisar las acciones
tomadas (Seguimiento)

Si

v

RSG/ Resp. Depto.

6
Cerrar acciones

A
P06 Revision Por la Direccién
P05 Seguimiento y Medicion de Procesos y
Control Operacional




FICHA DE PROCESO

“ Cadigo: P05
m MERCE V. SEGUIMIENTO Y MEDICION DE Edicion: 0

ELECTROMEDICINA

PROCESOS

Responsable | Director de Calidad. ELABORADO POR: | APROBADO POR:

Entradas | Procesos del Sistema Integrado de Gestion

CARGO: CARGO:

Acciones Correctivas y Preventivas, Revisi6
corones Lorrectivas y Freventivas, ReVISION | pp CHA: 11/04/2014 | FECHA: 11/04/2014

Salidas

del Sistema
EDICION FECHA DESCRIPCION DE LOS CAMBIOS PAGINAS
0 11/04/2014 Creacion del documento Todas
OBJETO ALCANCE

Establecer la sistemdtica de actuacion para realizar un
seguimiento y una medicion de los procesos del Sistema
Integrado de Gestion.

Esta ficha de proceso, serd de aplicacion a todos los
procesos con indicador definido para los que es necesario
implementar controles en MERCE V.
ELECTROMEDICINA, S.L.

N° DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
1 Analizar los distintos procesos del Sistema Integrado de Gestion definidos, comprobando la necesidad de
establecer indicadores de calidad.
5 Definir el indicador de cada proceso (si posible), a partir del cual se realiza un seguimiento y medicién del
proceso en cuestion. Los indicadores se establecen en el documento “Tabla de Indicadores”, (F0502).
3 Llevar a cabo el célculo del indicador, segtn lo dispuesto en el documento correspondiente, y registrar el
resultado del indicador en el “Registro de Indicadores”, (F0503).
6 Realizar el seguimiento de indicadores y objetivos. En el caso de que el indicador no alcance el resultado
planificado, analizar dicho resultado.
7 | Tomar medidas, con el fin de asegurar que se logra la conformidad del producto.
INDICADOR
REGISTROS Y DOCUMENTACION
CODIGO TITULO CODIGO TITULO
F0501 Tabla de Indicadores F0502 Registro de Indicadores

Los documentos sombreados, constituirdn registros del sistema de gestion de calidad y medio ambiente.
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FICHA DE PROCESO

MERCE' V Cddigo: P05
i SEGUIMIENTO Y MEDICION DE Edicion: 0
PROCESOS

Procesos del SG
P15 Aspectos Ambientales
P16 Control Requisitos Legales y Otros Requisitos

A
RSG

1
Analizar los procesos
del SG. Analizar
aspectos significativos

Necesidad de
indicadores

P02 Auditorias Internas

Si
RSG
Tabla de Indicadores
F0501 a

Establecer indicadores

RSG

Registro de Indicadores 5

Calcular y registrar
resultados de los
indicadores

RSG

6
Realizar seguimiento
de indicadores y
objetivos

Acta de Reunién

RSG

7

Tomar medidas
No 4 oportunas F————— P03 Control de Incidencias

Final del periodo
anual

Si

v

P06 Revision por Direccion
Procesos del SG




MERCE V.

FORMATO

Cadigo: F0501

m Edicion: 0
ELECTROMEDICINA TABLA DE INDICADORES
INDICADOR
C A
. PROCESO OBJ. OBJETO UDES. | FREC. CALCULO
(0] TITULO
D.
Determinar el L
. ((Facturacién afio en
s Iincremento o s o
IN | Facturacién . . RN Tanto curso — Facturacion afio
Gestion Comercial disminucion de la . Mensual . Ll
01 | Global 9 por cien anterior)/ Facturacion
facturacién respecto al ~ .
~ . afo anterior)*100
ano anterior
Determinar el
., incremento o ((Facturacion afio en
Facturacién Y RN
IN . . . disminucion de la| Tanto curso — Facturacién afio
Linea de Gestion Comercial L . Mensual . .
02 facturacién respecto al | por cien anterior)/ Facturacién
Producto < . B ~ -
aflo anterior por linea de afio anterior)*100
producto.
Determinar el L
‘s . ((Facturacion afio en
Facturacién incremento o R
IN .. . R Tanto curso — Facturacién afio
Zona/ Gestion Comercial disminucién de la . Mensual . Ll
03 ‘. i por cien anterior)/ Facturacion
Delegacion facturacién respecto al < .
- . afo anterior)*100
aflo anterior por zona.
(N° de concursos
Determinar el nimero de rechazados por errores
IN | Concursos C concursos rechazados | Tanto . adminis./ N° de
Licitaciones . Trimestral
04 | Rechazados por errores | por cien concursos totales
administrativos presentados)
*100
Determinar el nimero de (N° de concursos con
Concursos con N .
IN . . S concursos en los que es| Tanto . incidencias subsanables/
Incidencias Licitaciones . . Trimestral o
05 necesario subsanar | por cien N° de concursos
Subsanables . . 5
incidencias. presentados)*100
Determinar los errores
IN Incidencias en producidos en la Tanto (Pedidos con incidencia
06 Pedidos/ Gestion del Pedido introduccién or cien Mensual | en albardn/ Pedidos
Albaranes tramitacion de pedidos p Totales)*100
de los clientes
Determinar el nimero de
facturas devueltas p
respecto a las facturas (Ntmero de facturas
IN | Facturas . . SP ) " | Tanto devueltas/ Numero de
Gestion del Pedido presentadas por errores . Mensual .
07 | Devueltas . por cien facturas enviadas a
en las facturas tramitadas . .
. . clientes)*100
e introducidas en
NAVISION
Determinar los errores
. . roducidos durante la . - .
IN| Incidencias en Logistica y Distribucion IC)X ediéic’m reparacion Tanto Trimestral (Pedidos con incidencia/
08 | Envios S y P y prep por cien Pedidos Totales)*100
de los pedidos para los
clientes
Indice de Determinar el valor de Euros de valoracion de
IN | Productos Compras los productos caducados | Tanto . productos caducados/
o ! L. . Trimestral L
09 | Caducados Logistica y Distribucién respecto a la facturacion | por cien Volumen de facturacién
aIpPC) de la empresa. *100
Determinar el tiempo que
IN Tiempo Medio se tarda en reparar los| Dias/ (Fecha salida — Fecha
10 Reparacion (En Servicio Posventa equipos de loas clientes | repara- | Trimestral | entrada)/ Nimero de
MERCE) en las instalaciones de cién reparaciones
MERCE
s Det inar el ti . .
Tiempo de clermmar eLuempo que | - pyp, o (Fecha de cierre — fecha
IN . se tarda en cerrar las| . . . L P
Cierre Todos los procesos . . . inciden- | Trimestral | de inicio)/ Numero de
11 . . incidencias abiertas en la . . .
Incidencias cia incidencias

intranet
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FORMATO -
MERCE V Caodigo: F0501
m . Edicion: 0
ELECTROMEDICINA TABLA DE INDICADORES
INDICADOR
C .
. PROCESO OBJ. OBJETO UDES. | FREC. CALCULO
(0] TITULO
D.
Indice Global de Determinar el  nivel (Punt}l acion glob,al
IN . ‘o . L. Valor cuestionarios/ Nimero
12 Satisfaccion Todos los procesos global de satisfaccién de di Anual de client
IGS) los clientes de MERCE medio ¢ clientes que
contestan)
IN Indice de Controlar la relacién el Val Coste del producto en
rotacion de Compras y Comercial valor del producto en aor Mensual | stock /Coste del producto
13 medio
stocks. stock y las ventas facturado
ELABORADO REVISADO/APROBADO
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Cargo: Director General




MERCE V.

ELECTROMEDICINA

FORMATO

REGISTRO DE INDICADORES

Cddigo: F0502
Edicion: 0

PERIODO | 2014
cop INDICADOR RANGO DESCRIPCION ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO JuLio AGOSTO | SEPTIEMBRE
Facturacion afio en curso 12.000,00 € |  34.000,00€ | 50.000,00 €
Facturacion afio anterior 10.000,00 € [ 43.000,00 € 12.340,00 €
N0t z‘l‘_ggﬁ‘c'o" Facluracion afo en curso acumulado 12.00000€ | 46.000,00€| 96.00000€| 96.00000€| 96.000,00€| 96.00000€| 96.00000€| 96.000,00€| 96.000,00€
Facturacion afio anterior acumulado 10.000,00 € 53.000,00 € 65.340,00 € 65.340,00 € 65.340,00 € 65.340,00 € 65.340,00 € 65.340,00 € 65.340,00 €
20% -13% 47% 47% 47% 47% 47% 47% 47%
Facturacion afio en curso (P1) 12.000,00 € 34.000,00 € 50.000,00 €
Facturacion afio anterior (P1) 10.000,00 € 43.000,00 € 12.340,00 €
IN02 ::c::xgé?% LRz Facturacién afio en curso acumulado 12.000,00 € 46.000,00 € 96.000,00 € 96.000,00 € 96.000,00 € 96.000,00 € 96.000,00 € 96.000,00 € 96.000,00 €
Facturacién afio anterior acumulado 10.000,00 € 53.000,00 € 65.340,00 € 65.340,00 € 65.340,00 € 65.340,00 € 65.340,00 € 65.340,00 € 65.340,00 €
20% -13% 47% 47% 4% 47% 47% 47% 4%
Facturacion afio en curso (Z1) 12.000,00 € |  34.000,00€ | 50.000,00 €
Facturacion afio anterior (Z1) 10.000,00 € [  43.000,00 € 12.340,00 €
INO3 ;AEﬁ;g';AchI?qN ZOBS Facturacién afio en curso acumulado 12.000,00 € 46.000,00 € 96.000,00 € 96.000,00 € 96.000,00 € 96.000,00 € 96.000,00 € 96.000,00 € 96.000,00 €
Facturacién afio anterior acumulado 10.000,00 € 53.000,00 € 65.340,00 € 65.340,00 € 65.340,00 € 65.340,00 € 65.340,00 € 65.340,00 € 65.340,00 €
20% -13% 47% 47% 47% 47% 47% 47% 47%
Concursos rechazados 1 3 4
Concursos presentados 3 5 4
CONCURSOS
INO4 RECHAZADOS Concursos rechazados acumulados 1 4 8
Concursos presentados acumulados 3 8 12
o ——
Concursos con inc. Subsanables 1 3 4
CONCURSOS CON Concursos presentados 3 5 4
IN05. INCIDENCIAS Concursos con inc. Sub. Acumulad. 1 4 8
ELESENEBLES Concursos presentados acumulados 3 8 12
o ——
Pedidos con incidencias 34 23 12
Pedidos totales 345 456 178
INCIDENCIAS EN - — "
IN06 PEDIDOS/ ALBARANES Pedidos con incidencias acumulados 34 57 69 69 69 69 69 69 69
Pedidos totales acumulados 345 801 979 979 979 979 979 979 979
10% % % % % % % % %
Facturas devueltas 34 23 12
Facturas totales enviadas a clientes 345 456 178
INO7 FACTURAS DEVUELTAS Facturas devueltas acumuladas 34 57 69 69 69 69 69 69 69
Facturas totales acumuladas 345 801 979 979 979 979 979 979 979
10% % % % % % % % %
Pedidos con incidencias en envios 12
Pedidos totales 178
INCIDENCIAS EN —
IN08 ENViOS Pedidos inc. Envios acumulados 12 12 12
Pedidos totales acumulados 178 178 178
Euros de valoracion de pc 3.480,00 € 5.500,00 € 2.500,00 €
iNDICE DE PRODUCTOS i
INO9 | ) DUCADOS (IPC) |Eums de valoracion de pc acum. | 3.480,00 € | | 8.980,00 € | | 11.480,00 € |
Euros de valoracion de pc [ 34s000€] [ 550000€] [ 250000€]
INDICE DE PRODUCTOS —
IN09 CADUCADOS (IPC) Euros de valoracion de pc acum. 3.480,00 € 8.980,00 € 11.480,00 €
Dias de reparacion 200 200 200
Numero de reparaciones 25 50 50
IN10 Dias de reparacion acumulados 200 400 600
Numero de reparaciones acumulados 25 75 125
Dias duracién incidencias 200 200 200
Numero global de incidencias 25 50 50
TIEMPO DE CIERRE DE " — "
IN12 INCIDENCIAS Dias duracién incidencias acum. 200 400 600
Numero global incidencias acum. 25 75 125
IN13 INDICE GLOBAL DE
SATISFACCION (IGS)
IN14 INDICE DE ROTACION
DE STOCKS
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() MERCE V.

ELECTROMEDICINA

FORMATO

REGISTRO DE INDICADORES

Cddigo: F0502
Edicién: 0
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m MERCE V. | RrecisTRo DE INDICADORES (Nav) | Codigo: F0502(bis)
ELECTROMEDICINA Edicion: 0

Como primera opcién (y la mds sencilla pero mucho mds costosa a la hora de calcular los indicadores de Calidad), se cred
una tabla Excel para el cdlculo de todos los indicadores. El problema de este método de calculo es que los datos se tienen
que buscar y obtener del programa informdtico de gestion “Microsoft Dynamics NAV 2013” e introducir manualmente en
la tabla.

Comentando todo esto con el consultor IT (informacién y telecomunicacidn) propuso una buena alternativa : Habilitar una
de las herramientas que ofrece “Microsoft Dynamics NAV 2013”. Esta herramienta permite sacar toda la informacién
existente en Navision para que los indicadores se calculen automaticamente.

De momento no estdn todos los indicadores habilitados, pero el proyecto se estd desarrollando positivamente.

El director se Calidad podrd acceder via web con su “usuario” y “clave” de la empresa.

| SQL Server Reporting Services

4 |ndicadores Calidad B 2
I Generador de informes | (4 Configuracién de carpeta ] vista Detalles
ﬁ Concursos ﬁ Incidencias ﬁ Indicadores Facturacién k) indice Productos Caducados

ﬁ indice Rotacion Stocks -

Elementos de Indicadores Calidad

INO1 : FACTURACION GLOBAL

de2? b Pl [100% v | Buscar | Siguiente B~ @ &
30/06/2014 17:18:49

Indicadores Facturacion

(INO1) Facturacion Global

4 ) ( )
— 2014 2013 % Diferencia Acumulado
20.000.000 40%
2
< 15.000.000 5
E
E S
s 20% 3
£ 10.000.000 3
5 =
= 5
8
frd
[
3 5.000.000
= 0%
0
abril agosto diciembre .
b junio ey enero febrero marzo  abril mayo
\— » \g v
INO1 2013 2014
Importe Acum Importe Acum

enero 1.279.151  1.279.151 1.491.170 1.491.170

febrero 1.279.167  2.558.318 1.435.778 2.926.949

marzo 1.096.916  3.655.234 1.631.373 4.558.322

abril 1.447.312  5.102.546 1.508.625 6.066.947

mayo 1.443.241  6.545.786 1.564.906 7.631.853

junio 1.415.113  7.960.899 1.054.805 8.686.658

julio 1.548.415  9.509.314 0 8.686.658

agosto 1.036.944 10.546.258 0 8.686.658

septiembre 1.089.146  11.635.404 0 8.686.658

octubre 1.698.310 13.333.714 0 8.686.658

noviembre 1.437.605 14.771.319 0 8.686.658

diciembre 1.239.205 16.010.524 0 8.686.658 S 1111}
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MERCE V.

ELECTROMEDICINA

REGISTRO DE INDICADORES (NAV)

Cadigo: F0502(bis)
Edicion: 0

: DE PRODUCTO.
Apofpote ] eamerorfos |
Nl
4 4 [L_Jde22 » b [100% vl | | Buscar | siguiente - @ & B

(INO2) Facturacién por Familias

( Y IN02. Familia: [ o 1 (BT mi
- 2014 2013 —=— Diferencia 2014 2014 2013 2014
3.500.000 o 400% 484.995  506.557 212.653 209.998 551.866  675.969
2 0 423 448.138  612.581 221.980  122.311 572883  590.908 7.138
3.000.000 o
E e 0 1.168  403.821 620.448  114.191 149.402 554227 688.692  18.976
= aanam 200% £ 879  -2.056 578.264 604.878 212104 123.804 610.642 629.573  32.001
D 2
£ 1.500.000 100% & 2.772 0 479.387 626.385 224311 190.457 664.715 645.420  53.224
R % % ] 1456  11.530 541.570 440.724  221.571 119.883 536.088 363.572  110.428
£ U 0% &
S 500.000 0 0 585.883 0 200.024 0 694.412 0 59.042
E . -100% 1.811 0 202629 0 186.295 0 464.311 0o 72978
g O Aua% -
b K
D G 380.778 0 187.969 0 441.139 0 59.633
S T fEffgo:c 6.000 0 753.424 0 205.782 0 585.236 0 143.868
s © £ 2 3
i FE= s B 1.331 0 551.804 0 191.686 0 633.455 0 55329
Bt ° 465.883 0  87.591 0 557.373 0 78.409
g & 20920  11.065 5.975.577 3.411.57 915.854 6 3.594.134
= J
INO3 : FACTURACION POR ZONA/DELEGACION
Inicio > Calidad > Inicio | Mis suscripciones | Ayuda
p—
4 4 [1__Jde22 b b [100% M | Buscar | Siguiente &~ & &
(INO3) Facturacién por Zonas N
( )
2014 2013 Diferencia
CAIECED 0 0 : 108.396 70.898  101.053 13.643 .
-120% -80% -40% 0% 0%
-100% = e P @ 0 0 40.913 63.586 37117 47.815 0 430 45.316
0 0 63.623 46.428 58.088 94.255 11.456 860 71.450
Todaslas Zonas "= _g7o,
pa— 0 0 55.021 49.760 60.041  102.550 10.068 15.230 68.077
A — 6% 5% 0 0 55.017 77.530 87.118  130.015 17.826 14.265 69.621
Noroeste "= 23% 0 0 64.412 38.077 63.007 37.058 11.726 0 70.606
L etane 0 0 0 86.279 0 17.076 0 56.789
Holanda 100% 0 5255 0 20234 0 56.970
Centro (And)
Centro — 0 51.384 0 1.251 0 49.214
entro 4%
Cataluiia. — 5% 0 101649 0 430 0 78.662
Canarias ====m 18% 0 76.944 0 0
Baleares ® 1% 0 34.168 0 0
Andalucia Ocidentsl === 48% - -
Andaluacia Oriental === 28% = =
0 500.000 1.000.000 1500.000 2.000.000 2500.000
Facturacién Acum. hasta mayo v

IN04 : CONCURSOS RECHAZADOS

(EN PROCESO)

INO5 : CONCURSOS CON INCIDENCIAS SUBSANABLES

(EN PROCESO)

INO6 : INCIDENCIAS EN PEDIDOS/ALBARANES

(EN PROCESO)

INO7 : FACTURAS DEVUELTAS

(EN PROCESO)
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MERCE V.

REGISTRO DE INDICADORES (NAV)

Cédigo: F0502(bis)

ELECTROMEDICINA Edicion: 0
INOS8 : INCIDENCIAS EN ENVIOS
Inicio = Indicadores Calidad = Incidencias
Afio [2014 |
[SS—
4 4 del bopl |100% Vl l |Eui:a"|f~w; ente - @ \34 B
: . . 30/06/2014 17:17:23
Indicadores Incidencias
' ™) ™)
9% Envios con Incidencia Clasificacion Incidencias
R Inc. Transp. (IN08) ) Todas Incidencias (INO6) I ERROR CLIE
__JERROR PROD
0,10% 0,08% ') TRANSPORTE
T
¢ 0,08%
-
£ 0,06%
c
]
2 0,04%
g 0,02% CA2%
0,00% -
2014
\L J \ J

Datos por Mes 2014

Total Inc. % Inc. Total %o Total

Envios Transporte Transporte Incidencias Incidencias
enero 882 0 0,00% 2 0,23%
febrero 867 0 0,00% 0 0,00%
marzo 1148 0 0,00% 0 0,00%
abril 918 1 0,11% 1 0,11%
mayo 882 0 0,00% 2 0,23%
junio 920 0 0,00% 0 0,00%
Total 5617 1 0,02% 5 0,09%
Datos Acumulados 2014

Total Inc. % Inc. Total %o Total

Envios Transporte Transporte Incidencias Incidencias
enero 882 0 0,00% 2 0,23%
febrero 1749 0 0,00% 2 0,11%
marzo 2897 0 0,00% 2 0,07%
abril 3815 1 0,03% 3 0,08%
mayo 4697 1 0,02% 5 0,11%
junio 5617 1 0,02% 5 0,09%
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MERCE V.

ELECTROMEDICINA

REGISTRO DE INDICADORES (NAV)

Cadigo: F0502(bis)
Edicion: 0

INO9 : INDICE DE PRODUCTOS CADUCADOS

4 4 [1_]der b bi

[100%

M

fndice Productos Caducados (IN09)

] Buscar | siguiente

4-° &8

30/06/2014 17:20:20

'd ) ( )
— 2013 2014 — 2013 2014 — 2013 2014
35.000 350 100.000
30.000 300 g 80.000 —
25.000 250 S
é 20.000 £ 200 \ :E EEEEE //
g 15.000 £ 150 3 40000 /
10.000 100 g 7
5.000 \/\//\ N s0 \// /\ oo /
0 - 0 0
fabraro = Junio e noviembre fabraro = Junio e noviambre fabrero = junio e noviembre
\ Z \ 4 \
IN10 : TIEMPO MEDIO DE REPARACION DE EQUIPOS
(EN PROCESO)
IN11 : TIEMPO MEDIO DE CIERRE DE INCIDENCIAS
(EN PROCESO)
IN12 : INDICE GLOBAL DE SATISFACCIO)
(EN PROCESO)
IN13 : INDICE DE ROTACION DE STOCKS
Afio [2014 J

4 4 1 Jder b
Indice de rotacién de Stock

Nl
| Buscar | siguiente W~ @ & B
30/06/2014 17:20:58

bl [100% M

e )
2
Indice Rotacion Stocks
2 B indice RotaciénStock
1,54
.
K]
g
=
=
k]
Z
o<
3
8
=
2012 2013 2014
Axis Title
\ A

Indice Facturacion Coste Inventario

Rotacion

Stock
2012 1,64 16.094.419,71 7.806.482,45 4.760.959,85
2013 1,26 16.010.524,02 7.607.350,29  6.016.527,92
2014 0,66 8.686.657,54 4.047.727,77 6.147.734,37
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M ERCE V Cddigo: P06
m ° L L Edicion: 0
ELECTROMEDICINA REVISION POR LA DIRECCION
Responsable del Sistema Integrado de| ELABORADO POR: | APROBADO POR:
Responsable .
Gestion.
Auditorias Internas, Satisfaccion del Cliente,
Seguimiento y Medicion de Procesos, Control
Entradas . . . .
de Incidencias, Acciones Correctivas y
Preventivas, Revision del Sistema.
Salidas 3clcgqnes Correctivas y Preventivas, Revision CARGO: CARGO:
et vistema. FECHA: 11/04/2014 FECHA: 11/04/2014
EDICION FECHA DESCRIPCION DE LOS CAMBIOS PAGINAS
0 11/04/2014 Creacion del documento Todas
OBJETO ALCANCE
Establecer la sistemdtica para revisar, a intervalos
planificados, el sistema integrado de  gestion,

asegurdndose su conveniencia, adecuacion y eficacia
continuas. Establecer los objetivos de calidad y su
planificacion y realizar un seguimiento semestral de los
mismos asi como de los indicadores establecidos.

Esta instruccion de proceso, serd de aplicacion a todo el
sistema de gestion de la calidad de MERCE V.
ELECTROMEDICINA, S.L.

No

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Semestralmente, el Director de Calidad debe realizar un seguimiento del funcionamiento del Sistema Integrado de

1 | Gestidn, sobre todo lo que se refiere al cumplimiento de los Objetivos de Calidad anuales y a los indicadores

establecidos. Dicho andlisis, asi como las acciones necesarias a tomar, se registran en un Acta de Reunidn.

Analizar los datos de entrada para la revision del Sistema Integrado de Gestién por parte de la direccion.

Elaborar anualmente el “Informe de Revision”, (F0601).

Presentar dicho “Informe de Revision”,

ELECTROMEDICINA, S.L.

(F0601), a

la Direccion General de MERCE V.

Analizar el “Informe de Revision”, (F0601), del afio en curso.

Incluir en el apartado de resultados del “Informe de Revision”, (F0601), las decisiones tomadas.

=N (N[ B (W

Gestion.

Poner en marcha todas las decisiones tomadas a partir de la revisién por la direccion del Sistema Integrado de

INDICADOR

REGISTROS Y DOCUMENTACION

CODIGO TITULO

CODIGO TITULO

F0601 Informe de Revision

Acta de Reunion

Los documentos sombreados, constituirdn registros del sistema de gestion de calidad y medio ambiente.
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MERCE V.

ELECTROMEDICINA

FICHA DE PROCESO

REVISION POR LA DIRECCION

Cddigo: P06
Edicion: 0

MEJORA DE LA
EFICACIA DEL SGCY
0S PROCESOS

I

Satisfaccion de los e

clientes

L

Conformidad con los e

requisitos del producto

L

Caracteristicas y

tendencias de los  |—/|

procesos

L

Proveedores =

L

58

MEJORA DEL
PRODUCTO CON
SEGUN REQUISITOS DE
CLIENTES

L

NECESIDADES DE
RECURSOS

P02 Auditorias Internas
P03 Control de Incidencias
P04 Acciones Correctivas y Preventivas
P05 Seguimiento y Medicion de Procesos y Control Operacional
P06 Revisién por la Direccion
Cambios en el SGC
Recomendaciones para la mejora

RSG/DG

1
Realizar seguimiento
del SGC (Objetivos de
Calidad e indicadores)

Final periodo anual

Si

v

RSG/DG

2
Analizar datos de
entrada

A
RSG

3
Elaborar Informe

A
RSG

4
Presentar informe a
Direccién

A
RSG/DG

Analizar informe de
revision

DG

Acta de Reunién

Informe de Revision
F0601

6
Tomar decisiones

A
DG

7
Poner en marcha las
decisiones

Procesos del SGC
Formacién
Infraestructuras



FICHA DE PROCESO
- Cadigo: P07
m MERCE V. SISTEMA DE VIGILANCIA Edicion: 0
ELECTROMEDICINA (NOTIFICACION Y EVALUACION
DE INCIDENTES ADVERSOS)
o ELABORADO POR: | APROBADO POR:
Responsable | Técnico Garante
Entradas Au.toridades Competentes,  Fabricantes,
Clientes
. Control de Incidencias, Clientes, Autoridades
Salidas ;
Competentes, Fabricantes CARGO: CARGO:
FECHA: 21/03/2014 FECHA: 21/03/2014
EDICION FECHA DESCRIPCION DE LOS CAMBIOS PAGINAS
0 21/03/2014 Creacion del documento Todas

OBJETO

ALCANCE

Establecer la sistemdtica de actuacion para llevar a cabo
la evaluacion y notificacion obligatoria de incidentes
adversos a las autoridades sanitarias competentes,
organismos notificados y entidades terceras y la emision
de notas de seguridad de campo (FSN) y acciones

Esta ficha de proceso serd de aplicacion a todos los
productos comercializados por MERCE V.
ELECTROMEDICINA, S.L. y en todos los dmbitos
reglamentarios donde se comercializan dichos productos.

correctivas de seguridad de campo (FSCA).

No

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Se contemplan distintas fuentes principales de recepcién de notificaciones de incidentes/ acontecimientos
adversos relacionados con los productos:

¢ Notificacién directa de la Autoridad Sanitaria Competente.

* Notificacién del fabricante.

* Reclamacién/ Notificacion del cliente afectado con o sin la intervencion de distribuidores intermediarios.

Al recibir una notificacién de una Autoridad Sanitaria Competente de la ocurrencia de un incidente, se establecerd
un “Acuse de Recibo” de la notificacién.

En los casos de reclamaciones/ notificaciones de clientes afectados se procederd a dar una respuesta inicial al
cliente. Cudndo sea posible, el Comercial/Especialista de Producto consultard con el cliente/usuario para poder
examinar el producto que ha dado lugar a la reclamacién para recoger datos sobre lo ocurrido. En caso de que el
producto se entregue o remita para su examen fuera de las instalaciones del centro sanitario se documentard esta
entrega con el documento “Entrega de Producto Centro Sanitario”, F0701 y se enviard este producto al fabricante
de los mismos.

Al recibir una reclamacién de un cliente o de la Autoridad Sanitaria Competente que describe un acontecimiento
adverso que, en principio, pueda considerarse un incidente, se avisard inmediatamente al fabricante de los mismos
aportando cuanta informacion esté disponible. De manera paralela, el Responsable de Reglamentacién convocara
una reunién con la Direccién General para analizar lo ocurrido.

El Fabricante realizard su propia evaluacién y tratamiento del acontecimiento adverso. En estos casos, el
Responsable de Reglamentacién actuard en coordinacién con el fabricante del producto para la investigacién y
notificacién en caso de confirmarse el incidente a las Autoridades Sanitarias Competentes segin la
reglamentacién aplicable.
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FICHA DE PROCESO

Cddigo: PO7

m MERCE V. SISTEMA DE VIGILANCIA Edicién: 0

ceectnoncoiciva | (NOTIFICACION Y EVALUACION
DE INCIDENTES ADVERSOS)

Notificacion. Documentacion inicial o preliminar

Una vez que el fabricante haya determinado que se trata realmente de un incidente adverso, realizard la
notificacion del incidente a las Autoridades Sanitarias Competentes segtin la reglamentacion aplicable en cada
ambito reglamentario con la colaboracién del Responsable de Reglamentacion para las Autoridades Sanitarias
Espaiiolas. En principio y segtin cada caso, se notificard a todas las Autoridades Competentes involucradas y al
Organismo Notificado que realiz6 la evaluacién CE de conformidad del producto (en su caso). La notificacién a
las Autoridades Competentes se realizard mediante el documento “Informe de Incidente Fabricante”, F0702. Una
vez enviadas se remitird copia de estas comunicaciones al cliente u otra entidad que comunicé el incidente/
acontecimiento adverso.

El Fabricante investigard y realizard un seguimiento de incidentes asociados a productos de importacién o
distribucién. El Fabricante informard a MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. de las conclusiones que se
extraen y de las acciones que se proponen.

El Fabricante emitird la “Nota de Seguridad de Campo (FSN)” y la “Accién Correctiva de Seguridad en Campo
(FSCA)” con las acciones/ actuaciones propuestas.

Deberan notificarse estos documentos a las Autoridades Competentes (las Espafiolas mds las de todos los paises
dénde se van a realizar acciones correctivas de seguridad en campo) quienes deberdn aprobar dichos documentos.
También la “Nota de Seguridad de Campo (FSN)” y la “Accién Correctiva de Seguridad en Campo (FSCA)”
serdn comunicadas por el fabricante al Organismo Notificado que realizé la evaluacién CE de conformidad del
producto sanitario (en su caso) afectado.

El Responsable de Reglamentacién y la Direccién General se reunirdn para revisar toda la informacién del
fabricante sobre la “Nota de Seguridad de Campo (FSN)” y la “Accién Correctiva de Seguridad en Campo
(FSCA)”. En esta reunion, se analizard la documentacién recibida y se establecerdn las acciones a adoptar.

10

Enviar/ comunicar la “Nota de Seguridad de Campo (FSN)” y la “Accién Correctiva de Seguridad en Campo
(FSCA)” a los clientes afectados.

11

Notificaciéon. Documentacion final incidente

En base a los resultados de la investigacion del incidente, el Fabricante elabora un informe final dirigido a las

Autoridades Competentes que consiste en una declaracion por escrito de estos resultados y de cualquier medida

adoptada y/o accién propuesta.

Los resultados de la investigacién pueden ser:

* Laausencia de medidas.

¢ Lavigilancia o el seguimiento mds estrecho de los productos en uso.

* Medidas preventivas en la produccién futura.

*  Acciones correctivas de seguridad en campo “Nota de Seguridad de Campo (FSN)” y la “Accién Correctiva
de Seguridad en Campo (FSCA)” en los productos ya comercializados (por ejemplo, difusién de
informacion, correccién o retirada de productos).

12

El Fabricante con la colaboracion de MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. efectuara la comunicacion de
los resultados de la investigacion realizada entregando el informe final a las mismas Autoridades Competentes
que las que recibieron el informe inicial. Asimismo, el Fabricante con la colaboracién de MERCE V.
ELECTROMEDICINA, S.L. enviard copia de estas comunicaciones con el informe final al Organismo
Notificado que realizé la evaluaciéon CE de conformidad del producto y al cliente que comunicé el incidente /
acontecimiento adverso inicialmente.

INDICADOR

REGISTROS Y DOCUMENTACION

CODIGO TITULO CODIGO TITULO

F0701 Entrega Producto Centro Sanitario F0702 Informe de Incidente Fabricante

F0703 Nota de Seguridad de Campo (FSN) F0704 Accion Correc. Seg. Campo (FSCA)

Los documentos sombreados, constituirdn registros del sistema de gestion de calidad.
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FICHA DE PROCESO

MERCE V.

ELECTROMEDICINA

SISTEMA DE VIGILANCIA
(NOTIFICACION Y EVALUACION
DE INCIDENTES ADVERSOS)

Cddigo: PO7
Edicion: 0

603 Control de Incidenci@(*No—

Autoridad Competente
Cliente

Resp. REGL.

1
Recepcionar
incidente

v

Resp. REGL.
2

Entrega Producto
Centro Sanitario

Responder cliente
Recoger
informacion

v

Resp. REGL.

3
Comunicar
incidencia
Fabricante/
Direccion
2

Fabricante

4
Realizar
evaluacion

Si Fabricante/
MERCE

Fabricante
6 5

Informe Incidente
Fabricante

Investigar, realizar Notificar incidente
seguimiento e adverso
informar MERCE (Doc. Inicial 0
+ Preliminar)

Fabricante

F0702

F0703

S 7

Emitir documentos

v

Fabricante

No 8
Comunicar a aut.
Comp. Y Org. Not.

—

Si v
Resp. REGL. Fabricante
11
Elaborar Informe |
Final
(Doc. Final)

v v

Resp. REGL. Fabricante

9
Establecer
acciones

10 12
Enviar a los Comunicar a
clientes afectados afectados
(clientes, Aut.

Comp., Org. Not.)
Clientes
Autoridad Competente

| F0704

F0702
F0703
F0704
Otros
documentos
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MERCE V.

ELECTROMEDICINA

FICHA DE PROCESO

SISTEMA DE VIGILANCIA
(NOTIFICACION Y EVALUACION
DE INCIDENTES ADVERSOS)

Cddigo: PO7
Edicion: 0
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MERCE’ V Cddigo: P08
m o L Edicion: 0
ELECTROMEDICINA GESTION COMERCIAL
Responsable | Dir. Comercial ELABORADO POR: | APROBADO POR:
Clientes  potenciales, clientes, Nuevos
Entradas | Productos, Negociacion con Fabricantes Yy
Nuevos Productos
CARGO: CARGO:
Salidas | Servicio Posventa, Gestion del Pedido FECHA: 04/03/2014 FECHA: 04/03/2014
EDICION FECHA DESCRIPCION DE LOS CAMBIOS PAGINAS
0 04/03/2014 Creacion del documento Todas

OBJETO

ALCANCE

Establecer la sistemdtica de actuacion para llevar a cabo
el proceso de gestion comercial de los clientes y clientes
potenciales (visitas y realizacion de presentaciones), y la
elaboracion y revision de presupuestos, asi como la
aceptacion de los mismos y realizacion y revision de

Esta ficha de proceso, serd de aplicacion a todos los
clientes habituales 'y potenciales de MERCE V.
ELECTROMEDICINA, S.L.(en adelante Mercé)

pedidos de los clientes.

No

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. promociona sus productos y/o servicios mediante la realizacion de
visitas comerciales a los clientes, publicidad (revistas, pdgina web, etc.) y participacion en congresos. En dichas
visitas comerciales se recogen las posibles necesidades y expectativas de los clientes.

El Equipo Comercial dispone de catdlogos y “Especificaciones Técnicas” (F1701) de los productos. Los
comerciales establecen el contacto con el cliente dando a conocer el producto. Si este se muestra interesado, se
concierta una presentacion detallada que realiza el Especialista de Producto. Si hay interés por parte del cliente y
si existen posibilidades de compra, se pueden organizar demos o asistencia a casos.

A peticion del cliente o del equipo comercial, el Dir. de Marketing y Operaciones y/o Equipo Comercial,
establece las condiciones del presupuesto. El drea de Licitaciones y Presupuestos prepara el presupuesto en el
sistema informdtico de gestion (“Presupuesto” F0801). En él se reflejaran las caracteristicas, requisitos y
especificaciones del producto o productos requeridos por el cliente y todos los requisitos necesarios establecidos
por MERCE.

El drea de Licitaciones y Presupuestos requerird la revisién y aprobacién de aquellos presupuestos (FO801) que
conlleven condiciones especiales por parte del Dir. de Marketing y Operaciones o del Equipo Comercial.

En los casos en los que el Dir. de Marketing y Operaciones y/o Equipo Comercial no establezcan condiciones
especiales, no serd necesaria la revisién formal del presupuesto por parte de estos.

El 4rea de Licitaciones y Presupuestos entregard el “Presupuesto” (F0801) al Equipo Comercial, o directamente al
cliente.

Licitaciones y Presupuestos realiza un seguimiento mensual de los presupuestos presentados a través del Listado
de Presupuestos Pendientes que se emite directamente desde el sistema informdtico de gestion.

En caso de no aceptacion del presupuesto, el Equipo Comercial y el Dir. de Marketing y Operaciones estudiardn
las causas y comenzard otra vez el proceso, si procede.
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() MERCE V.

ELECTROMEDICINA

FICHA DE PROCESO

GESTION COMERCIAL

Cddigo: P08
Edicion: 0

La aceptacion de los presupuestos puede recibirse de varias formas:

Con la recepcion de un pedido del cliente con las condiciones establecidas en el presupuesto
Con la recepcién del propio presupuesto firmado por el cliente o con una confirmacién escrita de la

7
aceptacion.
En este caso, el drea de Licitaciones y Presupuestos lo introduce en el sistema informdtico transformédndose éste
en el “Pedido de Cliente”,
INDICADOR
REGISTROS Y DOCUMENTACION
CODIGO TITULO CODIGO TITULO
F0801 Presupuesto Pedidos de los clientes
F0802 Lista de Precios Base Presentaciones
IT0801 Alta de Clientes, Productos y Prov. Catdlogos

Los documentos sombreados, constituirdn registros del Sistema Integrado de Gestion.

OBSERVACIONES:

*  En caso de que los pedidos sean de clientes nuevos, antes de dar de alta dicho pedido se deberd de dar de alta en
el sistema informdtico de gestion al nuevo cliente.

*  Existe una “Lista de Precios Base” F0802 de los productos

*  Los descuentos especiales (es decir, los que no estin definidos en la Lista de Precios Base”) deberdn ser
autorizados por la Direccion y recogidos en el sistema informdtico de gestion.
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FICHA DE PROCESO

MERCE V.

ELECTROMEDICINA

GESTION COMERCIAL

Cddigo: P08
Edicion: 0

Lista de Precios
Base

‘ Clientes }

‘ Clientes }

Alta de Clientes,

Productos y
Proveedores
1T0801

Clientes
P17 Nuevos Productos

Comercial

1

Catalogos
E: ificacion

Realizar visitas a
clientes

Producto nuevoNs
cliente quiere
presentaciol

Si
2

Jefe de Producto No

2

P

Catalogos
Presentaciones

Presentar el
producto

Interés del
cliente

Licitaciones y
Presupuestos

Demos

Presupuesto
F0801

3
Elaborar

Comercial/
Director

Marketing y Op.

- presupuesto

I

Director
Marketing y Op.

4
Revisar
presupuesto

Si
A 4
Licit & Pptos /
Comercial

5
Entregar al cliente

Aceptar

6
Negociar
condiciones

condiciones,

Si

Comercial/
Compras-Ventas

7

Pedidos de los

Aceptacion de
presupuestos y
formalizacion de
pedido

v

P10 Gestion del Pedido
P14 Servicio Posventa

clientes
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MERCE V.

ELECTROMEDICINA

FICHA DE PROCESO

GESTION COMERCIAL

Cddigo: P08
Edicion: 0
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MERCE V.

ELECTROMEDICINA

ALTAS DE CLIENTES, PRODUCTOS Y
PROVEEDORES.

Caddigo: IT0801
Edicion: 0

OBJETO

ALCANCE

Esta instruccién técnica intenta estandarizar el modo en
que se dan de alta nuevos clientes, productos y
proveedores en la base de datos de Navision, para que se
haga de forma ordenada.

Esta instruccion serd de aplicacion cada vez que se dé de
alta algin cliente, producto ylo proveedor en la base de
datos de MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L.

No

DESCRIPCION

ALTA DE UN CLIENTE :

- Nombre del cliente

- Direccién

- CIF

- Dimensién zona: Levante, Centro...

- Forma de facturacion

- Informacién EDI (si dispone de ella)

1 | que hacer serd escribir el Cédigo del Cliente.

¢ Para particulares:

Antes de comenzar a dar de alta un cliente en Navision, debemos recopilar la siguiente informacion:

- Dimensién tipo cliente: Pablico, Privado, Entidad, Particular, Otros...
- Teléfono, Fax, E-mail y Pdgina Web (si estdn disponibles)

- Si pertenece a alguin grupo de facturacion: SERVASA, SAS...

Para crear una ficha de nuevo cliente, presionaremos F3 para crear una ficha en blanco y lo primero que tendremos

Los cédigos de cliente tienen 10 digitos y los generamos de la siguiente forma:
e Para hospitales piblicos, privados y entidades:
- Los 4 primeros digitos son el cédigo de la dimensién zona.
o Ej.: 1001 para Levante, 1002 para Centro...

- Los 2 digitos siguientes son el c6digo de la dimensidn tipo de cliente.
o Ej.: 10 para Hosp. Publicos, 20 para Hosp. Privados...

- Los 4 ultimos digitos son correlativos. Ponemos el siguiente al dltimo cliente que tiene los 6
primeros digitos como el que vamos a crear.

- Se comenzé con el 5000000000 y vamos afiadiendo clientes correlativamente.
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MERCE V.

ELECTROMEDICINA

ALTAS DE CLIENTES, PRODUCTOS Y Cédigo: IT0801

PROVEEDORES.

Edicion: 0

Una vez introducido el cédigo, hay que rellenar la siguiente informacién en la ficha:

En el campo “General” rellenaremos los campos marcados, como minimo. Si no cabe el nombre o la

direccion, podemos continuar con los campos “Nombre 2” y “Direccién 2”.

En el campo “Comunicacién” rellenaremos los datos de contacto.

En el campo “Facturacién”, muy importante seleccionar el propio cliente en “Factura-a N° cliente”.

Luego, rellenar los campos “Grupo contable negocio”, siempre GENERICO, “Grupo registro IVA
neg.”, depende de la nacionalidad del cliente, “Grupo contable cliente”, siempre CLIENTES, y “Grupo
precio cliente” y “Precios IVA incluido” si corresponden.

1004200003 - Sanatorio Quirtrgico Modelo

General
Ne: 1004200003] | Provincia:
Nombre: Sanatorio Quirtirgico Modelo Cod. pais/region:
CIF/NIF: B15004849 N teléfono:
Direccion: C/ Virrey Ossorio, 30 Alias:
Direccion 2: Saldo (DL):
CP. 15011 v Cod. vendedor:
Poblacién: A Corufia v Fecha dlt. modificacion:
Comunicacién
N° teléfono: 981147301 @ Correo electronico:
N° fax: Pagina Web:
Facturacion
Factura-a N° cliente: v Grupo precio cliente:
N° copias factura: 0 Grupo dto. cliente:
Grupo contable negocio: ~ GENERICO v Precios IVA incluido:
Grupo registro VA neg:  NACIONAL v Generar Efactura:
Enviar Efactura:
Grupo contable cliente: ~ CLIENTES v nverifacture

Email Efactura:

A Corufia
£ v
981147301 @
SANATORIO QUIRURGICO MODELO
412060
JUAN v
09/05/2014
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- En el campo “Pagos”, sélo hay que seleccionar los 3 campos de formas de pago.

- En el campo “EDI” se rellena solo cuando se ejecuta “Cliente Edicom” con Navision.

Pagos

Cod. téminos pago: D240 v tro. banco cobro: S v
Cod. forma pago: RECIBO v
Envio

Cod. almacén: v Cod. transportista: TOURLINE v

Fact, automtica: Cod. senvicio transportista v

Reserva: Opcional v Tiempo envo:

Avoenvic Parcl M Cédigo calendario base v

Cod.condiciones envio M Calendario personalizado: ~ No
)

Cod. EDI CLIENTE: v Cod., EDI DESTIN: v
Cod. EDI COMPRADOR: v Cod, EDIPAGADOR: v

Antes de comenzar a usar el cliente, hay que asignar dimensiones, o Navision dard error cada vez que seleccionemos
este cliente.
Los clientes tienen dos dimensiones:

- TIPO CLIENTE: ,
o Piblico I Editar < Dimencione: gredet. - Customer 1004200003 0= =
o Privado g2 _ ' mﬁ
o Entidad <l b -
o Particular B0+ .5¢ Chmiar ' #
o Otros

- ZONA CLIENTE : "l v

o Levante, Centro...

2000 Iqus! codge
v 20 Igusl cedige
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datos.

Nuevo - Ficha almacén

Por tltimo, si vamos a enviar productos de depdsito a dicho cliente, hay que dar de alta un almacén con los mismos

Crearemos una ficha nueva de almacén (en la pestaiia “ALMACEN”-“NUEVO”) con el mismo c6digo que
hemos utilizado para el cliente y rellenamos los datos de contacto.
No es necesario aplicar dimensiones a los almacenes.

Bl oo navear
E)\ ] Nuevo

Ver

Ficha almacén
General

Cédigo:
Nombre:
Direccién:
Direccién 2:

CP.:

Comunicacién

N° teléfono:

Nefax:

Almacén

Recepcion requerida:
Envio requerido:

Ubicacién requerida:
Utilizar hoj. trab. ubicacién:
Picking requerido:

Ubicac. obligatoria:
Ubicac. y pick. directo:
Utilizar ADCS:

Ubicaciones

Directivas ubicacién

Sl
YX

Borrar
filtro

Poblacién:
Provincia:
Céd. pais/region: v
Contacto:

v Utiliz.como transito:

@ Correo electrénico:

Pégina Web:

Seleccion ubicacion genérica:

Tiempo manip. alm. salida:

Tiempo manip. alm. entrada:

Cédigo calendario base: v
Calendario personalizado: No

Utilizar trénsito directo:

Calcular fecha vto. trans.directo:

=2

@

70




m MERCE V. ALTAS DE CLIENTES, PRODUCTOS Y | Cadigo: IT0801
ELECTROMEDICINA PROVEEDORES. Edicion: 0

ALTA DE UN PRODUCTO :

Antes de comenzar a dar de alta un producto en Navision, debemos recopilar la siguiente informacion:
- Descripcion del producto

- Precio

- Proveedor

- Codigo que el proveedor da al producto

- Seguimiento: serie, lote, ambos, ninguno...

- Sidebe crear ficha de implante

- Si tiene fecha de caducidad

- Dimensién familia de producto: Acist, ATS, Oxigenacién Medtronic, Marcapasos...

- Dimensién tipo producto: Implante, Fungible, Equipo, Accesorio, Servicio Técnico...

- Dimensién tipo de implante: Vdlvula ATS, Marcapasos, Sonda Medistim...

Para crear una ficha de nuevo producto, presionaremos F3 para crear una ficha en blanco y lo primero que
tendremos que hacer serd escribir el Cédigo del Producto.

Los cédigos de producto tienen 10 digitos y los generamos de la siguiente forma:

- Los 4 primeros digitos son el cédigo de la dimensién familia de producto.
o Ej.: 1001 para ACIST, 3003 para Holter...
- Los 2 digitos siguientes son el c6digo de la dimension tipo de producto.
o Ej.: 10 para Implante, 20 para fungible...
- Los 4 dltimos digitos son correlativos, pero dando saltos si se crean sub-familias de productos.
o Ej.:2002100001..2002100006 para ATS St. 19A — 29A
o Ej.:2002100601..2002100607 para ATS AP360 16A —28A

En caso de duda, lo mejor es fijarse en los que ya estdn creados y seguir la misma pauta.

Para los productos extrafios, por ejemplo los que se compran sélo una vez o porque lo ha pedido un médico en
concreto, que no se van a vender de normal, se utiliza numeracién correlativa comenzando desde el 9000000001 .
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Una vez introducido el cédigo, hay que rellenar la siguiente informacién en la ficha:

- En el campo “General” Rellenaremos los campos marcados. Hay que tener cuidado con el campo
“Unidad medida base”. Los demds campos se rellenan automaticamente.

- En el campo Precio de Compra: Rellenaremos el “Proveedor”, el “Precio de Compra” y su “Fecha
Inicial”.

- En el campo “Facturacion” El “Cédigo EAN13” se rellena autométicamente. En los campos “Grupo
contable producto”, “Grupo registro IVA prod.” Y “Grupo contable existencias” siempre pondremos
los mismos datos: GENERICO, RED y GENERICO respectivamente. Por tltimo, rellenaremos el campo

“Gr.regis. IVA negocio” con NACIONAL, INTERNACIONAL, UE... y marcaremos o no “Precio IVA
incluido”.

2009076314 - CAN.RETROPL.EST.FLEX 13 FR.DLP REF.94113T C/10 U

General
N°: ’m—‘ Inventario: 0
Descripcion: CAN.RETROPL.EST.FLEX 13 FR.DLP REF94113T C/10 U Cdad. en pedidos compra: 0
Unidad medida base: uD. v Cdad. en orden producc: 0
Cdad. linea componentes: 0
M. de ensamblade: o Cdad. en pedidos venta: 0
NV estante: Cdad. en ped. servicio: 0
Texto adicional automatico: Cdad. en pedido de proyecto: 0
Creado de prod. sin stock: Cdad. en pedido de ensamblado: 0
Cod. categoria producto: 2009 v Cdad. componentes: 0
Céd. grupo producto: 2000 v Bloqueado: @
Grupo prod. servicio: v Fecha dlt. modificacion: 02/04/2014
Descripcién alias: CAN.RETROPL.EST.FLEX 13 FR.DLP REF.94113T C/10 U Advertencia falta stock: Predeterminado (Si) v
Precios compra
Filtro Borrar filtro
N° pro... N° pro... Cod. u... Cantidad ... Coste unit. dire... Fechai... Fecha final
2009076314 0,00 0,00
MERCE
Facturacion
Valoracién existencias: FIFO v Grupo contable producto: [GeneRiCO ]
Coste ajustado: Grupo registro IVA prod.: RED10 v
Coste registrado en C/G: Si Grupo contable inventario: GENERICO v
Tasa costes generales: 0,00 Unidades facturadas: 0
% Coste indirecto: 0 Permitir dto. factura: @
Célculo precio/bf® bruto: Beneficio=Precio-Coste v Grupo dto. producto: v
% Bf° bruto: 0 Unidad medida venta: up. v
Precio venta: 0,00

DannciriAn
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Reposicion

Sistema reposicién:

Plazo entrega (dias):

EDI

DUN14:
EAN13:

Planificacion
Comercio exterior

Seguim. prod.

Céd. seguim. prod.:

Ne serializacion:

Almacén

0001 - 2009076314
General

Ne productor
Descripcién:

Cod. almacén:

Cod. variante:

LM. de ensamblados:
NP estante

Fecha it modificacién:

Cdad. en pedidos compra:

Facturadén
Reposicion

Planificacién

Directiva reaprov
Periodo amortiguador

Cantidad amortiguador

Plazo de seguridad:
Stock de seguridack
Parimetros de lote alote

Inclir inventaric

Periodo de acumulacién de lotes:

Periodo de reprogramacién:

Almacén

Compra

08435205633630
8435205633630

LIBRE v

CANRETROPLEST.FLEX 13 FR.DLP REF4113T C/10 U

0001

05/05/2014

Pedido

Cded. en orden produc.

Cdad. en trénsito

Cded. linea componentes:
Cded. en pedidos venta:

Cdad. en ped. senicio:
Inventario

Cded. en pedido de proyecto:
Cdad. en pedido de ensamblados

Cdad. componentes:

Parémetros de punto de pedido
Punto pedido

Nivel desbordamiento
Ciclo

Modificadores de pedido

0

Compra

N proveedor:

Céd. producto proveedor:

Unidad medida compra:

Produccién

Directiva fabricacién:
N ruta:

N° L.M. produccién:
Precision redondeo:
Método de baja:

% Rechazo:

Tamaiio lote:

Ensamblado

Directiva de ensamblado:

Ne serie lote:

Calculo caducidad:

Cantidad a pedir

0

1200301
941137
up.

En el campo “Reposicién” rellenaremos s6lo los campos “N° proveedor” y “Cdd. producto proveedor”.
- En los campos “Planificacién” y “Comercio Exterior” no tenemos que rellenar nada.

En el campo “Seguim. Prod” rellenaremos el campo “Céd. seguim. Prod.” con LIBRE, LOTE, SERIE
o SERIE+LOTE segtin el producto. Ademds, marcaremos si el producto es “Obsoleto”, si crea ficha de
implante (“Implantable”) o si tiene fecha de “Caducidad Obligatoria”.

Fab-contra-stock

Manual

Ensamblar para stock

0

- Unidades de almacenamiento: En cada producto se ha de afiadir su directiva de reaprovisionamiento.

Stock maximo

~]
00 v
Compra v

A Mostrar menos campos
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Antes de comenzar a usar el producto, hay que asignar dimensiones (en la pestafia “Navegar-Dimensiones”), o
Navision dard error cada vez que seleccionemos este cliente.

Dimensiones pl'edet. ~ | Escribir para filtrar (... | Céd. dimensién vi=2| v
Filtro: 27 » 2009076314

Céd. dimension Céd. valor dimension Registro val...
[FAMILIA PRODUCTO ~ 2009 Igual cédigo
TIPO PRODUCTO 2000 Igual cédigo

En la dimensién Tipo de Producto, seleccionamos si el producto es Implante, Fungible, un Equipo, un
Accesorio, Servicio Técnico u otros...

La dimension Tipo de Implante nos sirve para luego sacar resimenes de implantes por tipo, desechando otros
productos de la misma familia que no sean implantes propiamente dichos. Por ejemplo, dentro de la familia ATS,
hay vélvulas, bandejas, etc. En la familia de marcapasos, hay marcapasos, sondas, etc. S6lo le pondremos dimensién
Tipo de Implante a lo que queremos contar. No tiene por qué ser un implante tal cual, puede ser un equipo, una
sonda de Medistim...

Si queremos contar algo y no tenemos dimensién para ello, introduciriamos un campo nuevo en la dimensién
Por tltimo, la dimensiéon Familia de Producto que ya conocemos. Hay que estar pendiente de introducir nuevos

codigos conforme Mercé distribuye nuevos productos. No siempre podemos encasillar todos los productos nuevos
en las dimensiones existentes.

Céd. valor dimensién Registro val...

2009 E’ lgual cédigo ‘ [Tlpc_> di Prc_>tl_uc1t_9, seleccionar
ifocarie Qaniiaio Taenicass otrg

Y Cédigo Céd. dimen... Nombre

2009 FAMILIA PRODU... Oxigenacion Medtronic ara

2010 FAMILIA PRODU... Saint Come amj;

2011 FAMILIA PRODU... Protesis Vasculares :)ndre

2012 FAMILIA PRODU... Synthemed iplan

2013 FAMILIA PRODU... Impella

2014 FAMILIA PRODU... Rand dime

2015 FAMILIA PRODU... PulseCath

2016 FAMILIA PRODU... 3mensio

2017 FAMILIA PRODU... Correx tf.) q.l

2018 FAMILIA PRODU... Conducto Valvulado Hancock 2?::2

2019 FAMILIA PRODU... Jotec

2020 FAMILIA PRODU... HeartWare
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ALTA DE UN PROVEEDOR :

Antes de comenzar a dar de alta un proveedor en Navision, debemos recopilar la siguiente informacién:
- Nombre del proveedor

- Direcci6n

- CIF

- Teléfono, Fax, E-mail y Pagina Web (si estan disponibles
- Forma de facturacién

Para crear una ficha de nuevo proveedor, presionaremos F3 para crear una ficha en blanco y lo primero que
tendremos que hacer serd escribir el Cédigo del Proveedor.

Los cédigos de cliente tienen 7 digitos y los generamos de la siguiente forma:
- Existen dos grupos : “Clientes Nacionales” y “Clientes Internacionales”.
- Dentro de cada grupo, los clientes se numeran de forma correlativa.
- Los proveedores que empiezan por “l14xxxx...”, son proveedores ocasionales para productos del

servicio Técnico

En cualquier caso, observar cémo estd hecho hasta ahora es la mejor forma de seguir haciéndolo igual.

Una vez introducido el cédigo, hay que rellenar la siguiente informacién en la ficha:

- En el campo “General” rellenaremos los campos marcados, como minimo. Si no cabe el nombre o la
direccién, podemos continuar con los campos “Nombre 2 y “Direccién 2”.

- En el campo “Comunicacion” rellenaremos los datos de contacto.

1200301 - Medtronic Iherica S.A

General Al
N 'm—' N contacto principal: v
Nombre: Medtronic berica SA Contact: Rail 16250351/S16250377 Mar
Dieccion: CalleMeria de Potugel, 11, 4° Poblacicn: Madid v
Dieccion 2 Hiss: MEDTRONIC IBERICA SA o
ch: 50 v Saldo (L): 8197353
Provincia: Madrid Cod. comprador: PILARM v
Cod. pasfregitn: £ v Centro responsabildad: v
Neteléfono: 916250400 @ Bloqueado: v

Fecha it modificacin: 09/05/2004
Comunicacion A
N teléfono: 916250400 @ Pigina Web: wwmedtronic.es 2] £
Nefa S16507425 Codigo socioIC: v
Correo electonico: &

Facturadon GENERICO | PROVEEDOR v
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- En el campo “Facturacion”, muy importante seleccionar el propio cliente en “Factura-a N° cliente”.

General
Comunicacién

Facturacion

Pago-a N° proveedor:

Grupo contable negocio: ~ GENERICO -
Grupo registro VA neg:  NACIONAL v
Pagos

Método liquidacion: Manual

Tipo socio:

Céd. términos pago: D180 v
Céd. forma pago: PAGARE v

Céd. dias pago:
Céd. periodo no pago:
Recepcion

Comercio exterior

Luego, rellenar los campos “Grupo contable negocio”, siempre GENERICO, “Grupo registro IVA neg.”,

depende de la nacionalidad del cliente, “Grupo contable cliente”, siempre CLIENTES, y “Precios IVA
incluido” si corresponde.

- En el campo “Pagos”, sélo hay que seleccionar los 3 campos de formas de pago.

v Grupo contable proveedor: PROVEEDOR v
Céd. dto. factura:

Precios IVA incluido:

% prepago:
v Prioridad: 0
v Cod. condiciones de pago de flujo de efectivo: -

Ntro. n° cuenta:
Bloguear tolerancia pagos:
v N° acreedor:

. Cuenta bancaria preferida: v

- En el campo “Comercio Exterior”, sélo hay que rellenar en CIF.

Recepadn

Comerdo exteror

(d. dvia: v
Cod.idioma: v
Estadlsfcas

(N ABRAOAEH

Los proveedores no tienen dimensiones, con lo que ya estd listo para poder utilizarlo. Hay que tener en cuenta que
para poder dar de alta un producto o poder comprarlo, antes tiene que estar dado de alta el proveedor.

1200301 | M«
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ELECTROMEDICINA LICITACIONES
Responsable | Director de Marketing y Operaciones ELABORADO POR: | APROBADO POR:
Entradas | Clientes
Salidas | Gestion del Pedido CARGO: CARGO:
FECHA: 04/03/2014 FECHA: 04/03/2014
EDICION FECHA DESCRIPCION DE LOS CAMBIOS PAGINAS
0 04/03/2014 Creacion del documento Todas
OBJETO ALCANCE

Establecer la sistemdtica de actuacion para llevar a cabo
el proceso de deteccion de posibles licitaciones y ofertas
publicas, su revision y la elaboracion y revision de las

Esta ficha de proceso serd de aplicacion para todas las
licitaciones y ofertas piiblicas que puedan ser de interés a

propuestas para presentarse a las mismas.

MERCE V. ELECTROMEDICINA, S L.

N° DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Licitaciones y Presupuestos detecta las posibles licitaciones mediante el andlisis diario de la plataforma para el

1 |seguimiento de licitaciones publicas e informa al Jefe de Producto y/o Responsable de zona correspondiente de
aquellos que se consideren de interés.

2 Licitaciones y Presupuestos conjuntamente con el Especialista de Producto y/o Responsable de zona
correspondiente, analizan y valoran si interesa presentar la oferta.
Para los casos que se decida presentar una propuesta, Licitaciones y Presupuestos revisa en profundidad el Pliego

3 | de Condiciones, registra en la “Hoja de Seguimiento de Concurso” (F0901) los datos mds importantes del mismo
y actualiza la informacidn en la plataforma para el seguimiento del estado de las licitaciones.
A partir de la revisién del Pliego de Condiciones, se elabora la Propuesta para dicha licitacién. La propuesta estd
compuesta por tres partes:

4 *  Propuesta Técnica (es definida por el Especialista de Producto)

*  Propuesta Econémica (es definida por la Direccion General o el Director de Marketing y Operaciones)
* Documentacién Administrativa.

5 Una vez elaborada la propuesta, el Director de Marketing y Operaciones la revisa dejando constancia de dicha
revision en la “Hoja de Seguimiento de Concurso” (F0901).

6 Una vez firmada la propuesta por la persona autorizada, se presenta segin las indicaciones del pliego,
actualizando la informacién en la plataforma de seguimiento.

7 Una vez presentada la propuesta, puede realizarse un proceso de subsanacién de deficiencias en el caso de que las
hubiera, presentando la documentacién definitiva y alegaciones en el plazo establecido.
Cuando se recibe la comunicacién de la adjudicacién, se actualiza la “Hoja de Seguimiento de Concurso”,

8 | (F0901) y de nuevo la informacién en la plataforma. Se formaliza la adjudicaciéon mediante la firma del contrato
correspondiente.

9 Licitaciones y Presupuestos actualiza la informacién en el sistema informdtico de gestién y comunica a los
implicados la adjudicacién.

10 | En el caso de que no sea adjudicada la propuesta se actualiza también la informacion en la plataforma.

INDICADOR
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ELECTROMEDICINA LICITACIONES

REGISTROS Y DOCUMENTACION

CODIGO TITULO CODIGO TITULO
F0901 Hoja de Seguimiento de Concurso Comunicacion Adjudicacion
Contrato Documento de Adjudicacion
Documentos plataforma licitaciones

Los documentos sombreados, constituirdn registros del sistema de gestion de calidad.
OBSERVACIONES:
Para los casos de prorrogas de licitaciones adjudicadas, el Adjudicador manda una adenda o nuevas condiciones para

prorrogar el contrato, el cual es revisado y en caso afirmativo firmado por parte de la Direccion General de MERCE
V.ELECTROMEDICINA, S.L.
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LICITACIONES

-7’\‘0— Se presenta

Pliego de

Licitaciones y
Presupuestos

Mail

1
Detectar licitacion
u oferta publica

A 4
Licitac. Presup./
Jefe Producto/
Comercial
2
Analizar licitaciéon
u oferta publica

Si
Licitaciones y
Presupuestos

Condiciones

-

Plataforma
Licitaciones

Hoja de
Seguimiento de

Concurso

3
Revisar pliego de
condiciones
L2
Licitaciones y
Presupuestos

4 “
Elaborar la

F0901

—

Propuesta
Técnica
Propuesta
Econdémica

propuesta
v
Dir. Marketing y
Operaciones

Documentaciéon
Administrativ.

5
Revisar propuesta

Conforme

Si
Licitaciones y
Presupuestos

Presentacion de la
propuesta

Deficiencias

Si
Licitaciones y
Presupuestos

Plataforma
Licitaciones

Documentos de

7 No
Subsanar
deficiencias

N——
Plataforma
Licitaciones
Licitaciones y

Presupuestos
10
Actualizar datos

en plataforma

l«—No

Adjudicacion

Si

Cliente

Suk 1acion

Comunicacién
Adjudicacién
Contrato

Actualizar datos
en plataforma y
firma del contrato
v
Licitaciones y
Presupuestos

‘ P10 Gestion del Pedido }4

Documento de
Adjudicacién

9
Comunicar a
Compras y Ventas

Plataforma
Licitaciones

79



MERCE V.

ELECTROMEDICINA

FICHA DE PROCESO

LICITACIONES

Cddigo: P09
Edicion: 0

80




FICHA DE PROCESO
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ELECTROMEDICINA GESTION DEL PEDIDO

ELABORADO POR: | APROBADO POR:

Responsable | Compras y Ventas

Entradas | Licitaciones, Gestion Comercial

CARGO: CARGO:

Salidas | Compras, Logistica y Distribucion FECHA: 13/03/2014 | FECHA: 13/03/2014
EDICION FECHA DESCRIPCION DE LOS CAMBIOS PAGINAS
0 13/03/2014 | Creacion del documento Todas

OBJETO

ALCANCE

Establecer la sistemdtica de actuacion para llevar a cabo
el proceso de creacion de los pedidos en el sistema

Esta ficha de proceso serd de aplicacion para todos los

informdtico de gestion, su revision y la preparacion de los | pedidos  de  los  clientes  de MERCE V.
albaranes de entrega para la posterior expedicion de los| ELECTROMEDICINA, S.L.
productos.
N° DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Gestion de Ventas crea el “Pedido de Cliente”, en la pantalla correspondiente del sistema informédtico de gestion,
1 excepto para los que se generan automdticamente en el sistema a través de EDI, en cuyo caso solo los revisara.
Para el caso de los avisos de consumo de los hospitales se elaborard la “Ficha de Implante”, (F1001) y se
introducird igualmente en la pantalla “Implantaciones” del sistema informadtico.
5 Gestion de Ventas revisa los pedidos y las necesidades de reposicion con el fin de identificar las necesidades de
compra.
3 Gestién de Ventas informa a la persona responsable de Gestion de Compras de las necesidades de aquellos
productos que se sirven bajo pedido (PBP).
Para los pedidos o reposiciones de productos en stock, Gestion de Ventas genera en el sistema el correspondiente
“Albardn de Entrega”, (F1002) o “Albardn de Reposicion”, (F1003), o procesara los recibidos por EDI,
seleccionando los lotes/series més adecuados en funcion de la antigiiedad de las partidas, las fechas de caducidad
4 | de los productos y las cantidades a entregar a los clientes, asi como la hora de entrega en destino segun la
urgencia del cliente. Para los pedidos de productos implantables y sondas, Gestion de ventas prepara ademads el
producto para su expediciéon. En este momento el sistema informdtico de gestién descontard los productos del
stock.
Finalmente, una vez elaborados los “Albaranes de Entrega”, (F1002) o “Reposicién”, (F1003), se adjunta el
5 pedido del cliente en formato digital al formulario de Pedidos de Venta del sistema y se imprimen tres copias de
los albaranes, dejandolos en la Bandeja de Albaranes a Preparar, que serdn recogidos por Logistica para iniciar el
proceso de preparacion de los productos.
INDICADOR
REGISTROS Y DOCUMENTACION
CODIGO TITULO CODIGO TITULO
Pedido Cliente F1001 Ficha de Implante
F1002 Albardn de Entrega F1003 Albardn de Reposicion

Los documentos sombreados, constituirdn registros del sistema de gestion de calidad.
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FICHA DE PROCESO
Z Codigo: P11
m MERCE V. Edician: 0

ELECTROMEDICINA COMPRAS

ELABORADO POR: | APROBADO POR:
Responsable | Compras y Ventas

Proveedores, Gestion del Pedido, Logistica y
Distribucion, Negociacion con Fabricantes y

Lt Nuevos Productos, Evaluacion de
Proveedores
] . o CARGO: CARGO:
Salidas | Logistica y Distribucion FECHA: 13/03/2014 FECHA: 13/03/2014
EDICION FECHA DESCRIPCION DE LOS CAMBIOS PAGINAS
0 13/03/2014 | Creacion del documento Todas
OBJETO ALCANCE

Establecer la sistemdtica de actuacion para llevar a cabo | Esta ficha de proceso serd de aplicacion a todas las
el proceso de compra de productos a los proveedores y la| compras realizadas por MERCE V.
revision de los pedidos realizados. ELECTROMEDICINA, S.L.

N° DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

| La compra de productos identificados como PBP (Productos Bajo Pedido) se inicia con el aviso a Gestién de

Compras por parte de Gestion de Pedidos de Venta de la recepcién de un nuevo pedido de cliente.

Gestién de Compras, a partir del nuevo pedido del cliente que lleva asociados productos PBP, graba el “Pedido de
Compra”, F1101 en el sistema e incluye un comentario en el que indica el solicitante y todos aquellos requisitos y
especificaciones necesarios para definir de manera correcta los productos a comprar. Antes de su envio al
proveedor revisa los pedidos, comprobando que han sido definidos correctamente.

Para el caso de los productos identificados como CFR (Cantidad Fija de Reaprovisionamiento), Gestién de
Compras lanza la hoja de demanda en el sistema periddicamente, seleccionando proveedores incluidos en el
3 | “Listado de Proveedores CFR”, F1102. Para los pedidos de productos o equipos que no proceden directamente de
pedidos de cliente, Compras requerird una solicitud por escrito de la persona solicitante, copiando al director de
Marketing y Operaciones.

El sistema genera los “Pedido de Compra”, F1101 para aquellos productos que la cantidad de stock sea inferior a
4 | su CFR. Antes de su envio al proveedor, Gestion de Compras revisa los pedidos, comprobando que han sido
definidos correctamente.

5 | Gestién de Compras lo envia por e-mail al proveedor, solicitando confirmacion de plazo de entrega.

Una vez obtenida la respuesta por parte del proveedor, hace un seguimiento diario de “pedidos pendientes” para

6 reclamar en el caso de que no llegue dentro del plazo previsto.
INDICADOR
REGISTROS Y DOCUMENTACION
CODIGO TITULO CODIGO TITULO
F1101 Pedido de Compra F1102 Listado de Proveedores CFR
Los documentos sombreados, constituirdn registros del sistema de gestion de calidad.
OBSERVACIONES:

*  Productos PBP: Productos dados de alta en NAVISION como productos bajo pedido

*  Productos CFR: Productos dados de alta en NAVISION como productos de cantidad fija de reaprovisionamiento

*  Los pedidos de suministros generales son realizados por los responsables asignados, a partir de una revision
manual/ visual del stock existente. Dichos pedidos se registran en el “Pedido de Compra”, F1101 o en los
documentos o plataformas habilitadas por los propios proveedores.

*  Las compras se realizardn a aquellos proveedores que se encuentran homologados segiin lo establecido en el
procedimiento P18
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FICHA DE PROCESO
() MERCE V. Codigo: P12
ELECTROMEDICINA LOGiST'CAY D|STR|BUC|()N Edicion: 0
Responsable | Responsable de Logistica ELABORADO POR: | APROBADO POR:
Entradas | Gestion del Pedido, Compras
Salidas Clientes, Instalacion y Puesta en Marcha,
Compras, Control de Incidencias CARGO: CARGO:
FECHA: 12/02/2014 FECHA: 12/02/2014
EDICION FECHA DESCRIPCION DE LOS CAMBIOS PAGINAS
0 12/02/2014 Creacion del documento Todas

OBJETO

ALCANCE

Establecer la sistemdtica de actuacion para llevar a cabo
el proceso de recepcion de las mercancias suministradas
por los fabricantes y demds proveedores, etiquetar los
productos, almacenarlos y preservarlos correctamente y
llevar a cabo el proceso de preparacion de las mercancias
a expedir y entregar a los clientes bajo condiciones

Esta ficha de proceso serd de aplicacion a todos los
productos 'y equipos recepcionados y expedidos por
MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L.

controladas.

N° DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

1 Expediciones recoge los albaranes preparados por Gestion de Ventas de la Bandeja de Albaranes a Preparar.
Estos son los “Albaranes de Entrega”, (F1002) y los “Albaranes de Reposicion”, (F1003).

5 A partir de los albaranes, se procede a la preparacion de la mercancia (productos/ equipos), teniendo en cuenta lo
indicado en la “Instruccién para la Expedicién del Producto” (IT1202)
Una vez preparada la mercancia, se procede al etiquetado de los bultos para la entrega a través de la agencia de

3 | transporte, mediante la “Etiqueta de Envio”, (F1203), en la que se indican los datos del cliente, incluyendo la
direccion de envio.

4 Diariamente, una vez preparados la totalidad de los pedidos a enviar por agencia de transporte, se transmite a la
misma el Listado de Envios para garantizar la recogida.

5 | A sullegada, el transportista recoge los bultos preparados y sella el Listado de Envios correspondiente.

6a El transportista hace entrega al cliente de la mercancia, solicitando firma del “Albardn de Entrega”, (F1002) o
“Albaran de Reposicién”, (F1003).
Gestion de Ventas hace seguimiento de la confirmacién de entrega de la mercancia al cliente mediante la

6b plataforma informdtica del transportista. Para los casos de entrega de productos directos a través de los
comerciales de MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L., estos retornan firmado/sellado el albaran
correspondiente: “Albaran de Entrega”, (F1002) o “Albardn de Reposicién”, (F1003).

7 | Mensualmente, se procede a la facturacién de los albaranes con entrega confirmada por el cliente.

8 | Almacén recepciona los productos y/o equipos de los fabricantes y demds proveedores.
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ELECTROMEDICINA LOGiST'CAY D|STR|BUC|()N Edicion: 0

A la llegada de la mercancia, se procede a la inspeccion de los productos/equipos. La inspeccion de los diferentes
productos destinados a la venta se registra en el documento “Inspeccién en Recepcion”, (F1201), mientras que la
9 | inspeccidn de los diferentes equipos se registra en el documento “Inspeccion en Recepcion de Equipos”, (F1204).
Los demds productos (material de embalaje, otros accesorios, etc.) se registrardn en el propio Albardn del
Proveedor.
10 | El Técnico Garante verifica los documentos de inspeccion y los valida.
Una vez realizada la inspeccién y comprobado que los productos son conformes, Compras comprueba la
1 conformidad del albardn con el pedido y procede a su introduccidn en el sistema informadtico, indicando:
*  Productos: Numero de lote/serie y fecha de caducidad
*  Equipos: Nimero de serie del equipo y de los componentes que lo integran.
A continuacién y antes de su almacenamiento se etiqueta el producto mediante la “Etiqueta de Distribucién”,
12 | (F1202), en el que se indica que los productos/ equipos recepcionados, inspeccionados y almacenados serdn
distribuidos por MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L.
13 Finalmente se procederd a almacenar los productos y equipos en el lugar correspondiente siguiendo los requisitos
establecidos en la instruccién de trabajo de “Preservacién de Producto”, IT1201.
INDICADOR
REGISTROS Y DOCUMENTACION
CODIGO TITULO CODIGO TITULO
F1201 Inspeccion en Recepcion F1202 Etiqueta de Distribucion
F1203 Etiqueta de envio F1204 Inspeccion en Recepcion de Equipos
IT1201 Preservacion del Producto IT1202 Expedicion del Producto

Los documentos sombreados, constituirdn registros del sistema de gestion de calidad.
En el caso de que la inspeccion en recepcion resulte no conforme, se abrird una incidencia y se tratard como indica el
P03 Control de Incidencias
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ELECTROMEDICINA

m MERCE V. REGISTRO INSPECCION EN RECEPCION | Edicion: 2

Cddigo: F1201

Pagina: 1de 1

N° ALBARAN
N°¢ lotes s/
albardn

MEDTRONIC ACIST SORIN MEDISTIM

FABRICANTE PENUMBRA RAND CARDIVA MEDTRONIC ATS

OTROS :

ACCESORIOS PROD. PROD. DE UN SOLO USO EQUIPOS

REUTILIZABLES ’

1. Revisién integridad embalaje

2. Revision cantidades y n° de lote segtin packing list

3. Revisién integridad embalaje individual

4. Revision certificados y documentacion de acompafiamiento

5. Revisioén etiquetado

adoptarse

a) Razén social y direccion del fabricante / representante europeo, si procede.
b) Identificacién del producto y contenido

¢) Lotes: XXXXX” o nimero de serie, segin proceda

d) Condiciones especificas de almacenamiento y/o conservacion.

e) Instrucciones de utilizacion (en espafiol) de cualquier advertencia y/o precaucién que deba

f) Afio de fabricacion para los productos activos (sin fecha de caducidad)
PARA PRODUCTOS DE UN SOLO USO

g) “Estéril” o simbolo, si procede

h) Fecha de caducidad afio/mes.

i) Indicacién de que el producto es de un solo uso.

j)  Método de esterilizacién (si procede)

REVISADO Y CONFORME

MANIPULADOR:

NO CONFORME

N° INCIDENCIA:

&9




m MERCE V. REGISTRO INSPECCION EN RECEPCION DE
ELECTROMEDICINA EQUIPOS

Cédigo: F1204
Edicion: 1

FECHA FABRICANTE

N° SERIE
SISTEMA

N° SERIE
COMPONENTES

N° ALBARAN

ACCIONES REALIZADAS A LA RECEPCION DEL PEDIDO :

CONFORMIDAD INSPECCION VISUAL

CONFORMIDAD RELACION DE ACCESORIOS

*segtin Instruccion del Fabricante.

COMPROBACION FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO :

*seguin Instruccion del Fabricante.

OBSERVACIONES:
REVISADO Y CONFORME NO CONFORME
MANIPULADOR: N° INCIDENCIA:
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Edicion: 0

m MERCE V. | INSTRUCCION PARA LA PRESERVACION | Codigo: IT1201
ELECTROMEDICINA DEL PRODUCTO

OBJETO

ALCANCE

Establecer la sistemdtica de actuacion para llevar a cabo el
correcto almacenamiento de los productos que distribuye
MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L., para garantizar
que los productos mantienen las caracteristicas establecidas
por el fabricante .

Esta instruccion serd de aplicacion a todos los productos que
almacena y distribuye MERCE V. ELECTROMEDICINA,

S.L.

N° 3DESCRIPCION

tabla siguiente.

A la recepcién de cualquier producto y una vez realizada la inspeccién en recepcién con resultado conforme
1 siguiendo los formatos F1201 y/o F1204, los productos y/o equipos se almacenardn siguiendo lo indicado en la

CONDICIONES ESPECIFICAS DE TIPO DE
ALMACENAMIENTO INDICADAS EN PRODUCTO UBICACION
ETIQUETA
Si dici i Vilvulas no SALA DE FRIO/
in condiciones especificas biolégicas,... ESTANTERIA XXX
ALMACEN
Sin condiciones especificas Otros productos Pégi%rgﬁljﬁ/
CORRESPONDIENTE
ALMACEN GENERAL, SOBRE
. .. - . . . SU PROPIO SOPORTE. BAJO
Sin condiciones especificas Equipos sin embalaje ESTANTERIA
CORRESPONDIENTE
Temperatura Temperatura
mi 451 SALA DE FRIO/
minima maxima
Contegra REFRIGERADOR
15°C 25°C
Temperatura Temperatura
ini AX1i . SALA DE FRIO/
minima maxima
Fluidos REFRIGERADOR
0°C 30°C
Temperatura Temperatura SALA DE FRIO/
minima méxima Protesis ESTANTERIA
0°C 35°C CORRESPONDIENTE
Temperatura Temperatura SALA DE ERIO/
minima madxima Marcapasos ESTANTERIA
0°C 50°C CORRESPONDIENTE
Temperatura Temperatura SALA DE FRIO/
minima madxima Vilvulas bioldgicas
REFRIGERADOR
5°C 25°C
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OBJETO

ALCANCE

Establecer la sistemdtica de actuacion para llevar a cabo
el correcto embalaje para la expedicion de los productos
que distribuye MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L.,
para garantizar que los productos mantienen las
caracteristicas establecidas por el fabricante y llegan en
perfecto estado a nuestros clientes.

S.L.

Esta instruccion serd de aplicacion a todos los productos que
almacena y distribuye MERCE V. ELECTROMEDICINA,

No

DESCRIPCION

1 -
siguiente:

A la preparacién de cualquier pedido, los productos y/o equipos se embalardn siguiendo lo indicado en la tabla

CONDICIONES ESPECIFICAS DE
ALMACENAMIENTO INDICADAS EN
ETIQUETA

TIPO DE
PRODUCTO

EMBALAJE

Sin condiciones

especificas

Producto con caja
dura (etiqueta
dura)

Caja de cart6n de un
volumen suficiente para
cubrir el producto més una
capa de plastico de burbujas
(burbujas hacia abajo)

Sin condiciones

Producto con caja
blanda (etiqueta

Caja de cart6én de un
volumen suficiente para
cubrir el producto mas

especificas . .
P blanda) varias capas de plastico de
burbujas (burbujas hacia
abajo)
Temperatura
p Contegra, Cajas isotérmicas con
maxima p .
Vilvulas bolsas de frio para mantener
Temperatura bioldgicas,... la temperatura
minima
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FICHA DE PROCESO

MERCE V . Céldi.g’o: P13
ELECTROMEDICINA INSTALACION Y PUESTA EN Edicion: 0
MARCHA

Responsable | Director de Marketing y Operaciones ELABORADO POR: | APROBADO POR:

Logistica y Distribucion, Negociacion con

s Fabricantes y Nuevos Productos, Clientes
. ] CARGO: CARGO:
Salidas | Clientes FECHA: 28/03/2014 FECHA: 28/03/2014
EDICION FECHA DESCRIPCION DE LOS CAMBIOS PAGINAS
0 28/03/2014 Creacion del documento Todas
OBJETO ALCANCE

Establecer la sistemdtica de actuacion para llevar a cabo
el proceso de instalacion, puesta en marcha, verificacion
de los equipos instalados y formacion a clientes bajo
condiciones controladas.

Esta ficha de proceso serd de aplicacion a todos los
equipos instalados por MERCE V.
ELECTROMEDICINA, S.L.

No

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

1

El técnico cualificado para realizar la instalacién y puesta en marcha del equipo demandado por el cliente,
coordinard y programard una cita para llevarla a cabo.

De forma paralela a la programacién/ coordinacién de la cita con el cliente, se preparard la documentacién y

equipamiento necesario para la realizacion de la instalacion del equipo. Dicha documentacion sera:

¢ Hoja de Instalacion del fabricante, manual de uso, las pruebas y tests a realizar sobre el mismo y otras
requisitos establecidos por el cliente. La documentacion del equipo del fabricante recoge el nimero de serie
del equipo y de los componentes.

*  Albaranes de entrega que incluye el detalle de la documentacién a entregar al cliente

Se realizard la instalacién del equipo §iguiend0 las instrucciones especificadas por el fabricante del mismo y las
propias de trabajo del SAT de MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L.

Una vez realizada la instalacion del equipo, se procederd a realizar todas las comprobaciones, pruebas y tests
necesarios segln lo establecido por el fabricante, registrando los resultados en la Hoja de Instalacién. Las
incidencias o anomalias encontradas durante este proceso de verificacion y las soluciones llevadas a cabo también
se registrardn en este mismo documento.

Una vez el equipo ha sido instalado y comprobado y el resultado es satisfactorio, se procedera a la formacion y
adiestramiento del cliente.

Con el resultado satisfactorio del proceso de comprobacién, verificacién y realizacién de pruebas y tests sobre el
equipo, se hard entrega al cliente del “Albardn de Entrega”, (F1003) (que incluird la entrega de la documentacién
del equipo) y la Hoja de Instalacion. Ambos documentos serdn firmados por parte del cliente. La documentacién
a entregar al cliente serd al menos:

¢ Manual de Uso del equipo

¢ Declaracién de Conformidad

¢ Garantia del Equipo

* Registro de Adiestramiento/ Formacion al usuario

Finalmente, los datos de la instalacion se introducen en el programa informatico de gestion del Servicio Técnico
(SAT), incluyendo el nimero de serie del equipo instalado y el cliente. Esta informacién se remite igualmente al
fabricante cuando este lo requiere.
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MERCE V . Céldi.g’o: P13
m ELECTHOMEDICINA. INSTALACION Y PUESTA EN Edicion: 0
MARCHA

INDICADOR

REGISTROS Y DOCUMENTACION

CODIGO TITULO CODIGO TITULO
Hoja de Instalacion Manual de Instrucciones de Uso
Declaracion de Conformidad Garantia

Los documentos sombreados, constituirdn registros del sistema de gestion de calidad.

OBSERVACIONES:

e De las Hojas de Instalacion se firman tres copias: Una para el fabricante, otra para el cliente y otra para MERCE
V.ELECTROMEDICINA, S.L.

o De los “Albaranes de Entrega”, F1003 se firman dos copias: Una para el cliente y la otra para MERCE V.
ELECTROMEDICINA, S.L.
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MERCE V . Céldi.g’o: P13
m ELECTHOMEDICINA. INSTALACION Y PUESTA EN Edicion: 0
MARCHA

‘ Clientes '

A
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1
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A
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Nuevos Productos J documentacion y b
equipos

SAT

> 3
Instalar el equipo

A
SAT

No 4
Verificar/ realizar
pruebas al equipo

Si
i i F1001
Hoja Instalacion
SAT SAT Manual de Inst.

6 Uso
5 Ci i lacié » Declaracion de
Formacion al errar instalacion 6
y entregar Conformidad

cliente/ usuario

documentacion Garantia

A
SAT

7
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informacion SAT

instalacion

A
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>
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FICHA DE PROCESO
MERCE’ V Cddigo: P14
m . Edicion: 0

ELECTROMEDICINA SERVICIO POSVENTA

Responsable | Responsable de SAT ELABORADO POR: | APROBADO POR:
Entradas Ge}‘slt'.o'n Comercial, Licitaciones y Ofertas
Piiblicas, Clientes
Salidas | Clientes, Logistica y Distribucion CARGO: CARGO:
FECHA: 28/03/2014 FECHA: 28/03/2014

EDICION FECHA DESCRIPCION DE LOS CAMBIOS PAGINAS
0 28/03/2014 Creacion del documento Todas
OBJETO ALCANCE

Establecer la sistemdtica de actuacion para llevar a cabo
el proceso de servicio posventa bajo condiciones
controladas.

Esta ficha de proceso serd de aplicacion a todos los
equipos que se encuentren en garantia, tengan contratado
servicio de mantenimiento, tanto preventivo como
correctivo por MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L.

No

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

A partir de la gestion comercial realizada, se formaliza la contratacién del Servicio de Mantenimiento Preventivo
con la firma de la Oferta de Contrato de Mantenimiento por parte del cliente, realizada en base a la lista de
Precios F1401 y acompaiiada del Anexo F1402 “Operaciones de Mantenimiento Preventivo Anual” en el que se
definen las condiciones del mismo.

Para los casos de mantenimiento preventivo, se procederd a la programacién de las visitas correspondientes en el
Google Calendar. Dicho programa avisa con un mes de anterioridad de las visitas programadas de mantenimiento.

Una vez se ha realizado el aviso por parte del programa Google Calendar de la visita a realizar, el técnico de SAT
se programa el mantenimiento en la agenda y planifica la misma con el cliente.

Una vez planificada de manera definitiva con el cliente, se procede a la realizacién de la misma. Dicha actuacién,
al igual que todas las comprobaciones que se deban de llevar a cabo se registrardn en el correspondiente “Parte de
Intervencién”, F1403 u Hoja de Intervencidn del fabricante.

Para los casos de mantenimientos correctivos, el cliente se pondrd en contacto con MERCE V.
ELECTROMEDICINA, S.L. a través de los canales habituales (teléfono, mail, etc.).

El aviso es trasladado al técnico de SAT, quién analiza el problema del cliente.

Dar de alta la incidencia/ problema del cliente en la plataforma informética de SAT, registrando los datos mas
relevantes de la misma (Cliente, fecha, problema indicado por el cliente, etc.)

En los casos que el técnico de SAT decida que es posible la reparacién del equipo in situ (en las instalaciones del
cliente), se procederd a visitarlo.

Reparar el equipo, dejando constancia de dicha reparacion y realizacién de todas las comprobaciones necesarias
en el “Parte de Intervencién”, F1403 u Hoja de Intervencién del fabricante y completando la incidencia
correspondiente en la plataforma informdtica de SAT. Si hay cambio de piezas se anotard igualmente el nimero
de serie de los componentes.

10

Para los casos en los que la reparacién in situ del equipo no sea posible, se procederd a comunicar al cliente la
recogida del equipo para su reparacion y el envio de un equipo de sustitucién, dejando constancia de dicha
situacién en la plataforma informatica de SAT.

11

Una vez que llega el equipo a las instalaciones d¢ MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L.se identifica como
Equipo No Conforme. Para el caso de los equipos ACIST, previamente a la reparacién, se procede a su
descontaminacion en la sala correspondiente.

12

Si después de analizar el equipo, éste no puede ser reparado en MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. se
pedird presupuesto de reparacidn al fabricante, que requerird su aceptacion previa para proceder a la reparacion.

13

A la recepcion del equipo reparado, se planificard su reposicién al cliente.
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Si después de analizar el equipo, éste puede ser reparado en MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. proceder

14 | a su reparacion, realizando todas las comprobaciones necesarias para verificar que el equipo ha sido reparado

convenientemente.

15

Finalmente se actualiza la situacién de la reparacién del equipo en la plataforma informdtica de SAT, cerrando
dicha reparacién, dejando constancia de los cambios de componentes y de sus nimeros de serie en la misma.

16 | Preparar el equipo (embalaje y expedicidn) para su entrega al cliente.

Intervencion”, F1403.

Cerrar la intervencion sobre el equipo. Este cierre se llevard a cabo de la siguiente forma:
* Mantenimiento preventivo del equipo (visita al cliente): Firma por parte del cliente del “Parte de
Intervencién”, F1402 u Hoja de Intervencién del fabricante y mandar el “Informe/ Resumen de

* Mantenimiento correctivo del equipo (visita al cliente): Firma por parte del cliente del “Parte de

17 Intervencién”, F1402 u Hoja de Intervencién del fabricante y mandar el “Informe/ Resumen de

la del fabricante en su caso.

Intervencién”, F1403. Actualizar la base de datos de SAT y la del fabricante en su caso.

* Mantenimiento correctivo del equipo (en las instalaciones de MERCE V. ELECTROMEDICINA,
S.L.): Firma por parte del cliente del “Albardn de Entrega”, F1003 y entrega a su vez de un “Informe/
Resumen de Intervencién”, F1403 realizada y firma de este documento. Actualizar la base de datos de SAT y

INDICADOR

REGISTROS Y DOCUMENTACION

CODIGO TITULO

CODIGO

TITULO

F1401 Lista de Precios ASAP

F1402 .
Preventivo

Anexo Operaciones Mantenimiento

F1403 Parte de Intervencion

Los documentos sombreados, constituirdn registros del sistema de gestion de calidad.

OBSERVACIONES:

Para todas las reparaciones realizadas por MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. se utilizan las instrucciones,
requisitos y especificaciones que se disponen de los fabricantes.
En el caso de averia de un equipo en periodo de garantia, si la reparacion se realiza por personal de MERCE V.
ELECTROMEDICINA, S.L., esta se facturard al fabricante segiin el precio acordado. Si debe enviarse al fabricante

para su reparacion, esta se realiza sin cargo.
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FICHA DE PROCESO
4 . Cadigo: P17
m MERCE V. NEGOCIACION CON Edician: 0
ELECTROMEDICINA FABRICANTES Y NUEVOS
PRODUCTOS
Responsable | Director General ELABORADO POR: | APROBADO POR:
Entradas | Fabricantes
Salidas | Gestion Comercial, Licitaciones CARGO: CARGO:
FECHA: 15/04/2014 FECHA: 15/04/2014

EDICION FECHA DESCRIPCION DE LOS CAMBIOS PAGINAS
0 15/04/2014 Creacion del documento Todas
OBJETO ALCANCE

Establecer la sistemdtica de actuacion para llevar a cabo
el proceso de negociacion con potenciales fabricantes,
recopilacion de la informacion necesaria de los nuevos
productos a distribuir y mantener y a la comunicacion de
la puesta en el mercado de los mismos a la autoridad
competente.

Esta ficha de proceso serd de aplicacion a todos los
nuevos fabricantes y nuevos productos a distribuir por
MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L.

No

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Ante la posibilidad estratégica de trabajar con un

nuevo fabricante, la Direccién General de MERCE V.

ELECTROMEDICINA, S.L. iniciard con la Direccién del fabricante un proceso de negociacién en la que se
irdn perfilando todos los requisitos y especificaciones necesarios sobre los nuevos productos a distribuir y prestar
servicio posventa por parte d¢e MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L.

Si el proceso de negociacién iniciado con el fabricante cristaliza de manera positiva, se procederd al

2 | establecimiento y firma de un Acuerdo de Distribucion entre el fabricante y la Direccién General de MERCE V.

ELECTROMEDICINA, S.L.

1. Declaracién CE del producto

estéril, I1a, 1Ib, I1I)

Especificaciones Técnicas de producto
Etiquetado

Instrucciones de uso (en espaiiol)

~N NN AW

ISO 13485 /9001 (en su caso)

Una vez establecido el Acuerdo de Distribucidén, para los nuevos productos a distribuir, el Responsable de
Reglamentacién comunicard al fabricante la documentacién que debe de aportar. Dicha documentacidn serd:

2. Marcado CE: Certificado de Evaluacién de Conformidad por Organismo Notificado (sélo para clases I fm, I

Fichas de seguridad (en caso de que el producto sea peligroso)

El fabricante aportard toda la informacion reclamada y el Técnico Responsable junto con el Responsable de

4 | Reglamentacion revisard que es conforme. Con toda la informacién del nuevo producto, se preparard un Dossier

de Producto que serd archivado convenientemente en el lugar que se considere mds apropiado.

Una vez se dispone de toda la documentacién reglamentaria del producto, se comunicard a la autoridad
competente el inicio de la comercializacién del producto segiin reglamentacion.

El Responsable de Reglamentacién, comunicard a Compras que se dispone de toda la documentacién

6 |reglamentaria de producto y que puede dar de alta dicho producto en el sistema informatico. También se

informard a todos los implicados del alta llevada a cabo sobre dicho nuevo producto.

La Direccion asignard el producto al Responsable/ Especialista de Producto correspondiente quien elaborard la

7 | documentacién asociada que considere necesaria. Dicha documentacién/ informacién serd: Especificaciones,

Presentacién de Producto y Demo de Producto
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Con toda la informacion del producto facilitada por el Fabricante y con la desarrollada por el Especialista de

8 |Producto, se procederd a realizar formacién a los Responsables de Zona/ Delegados de MERCE V.
ELECTROMEDICINA, S.L.

INDICADOR

REGISTROS Y DOCUMENTACION

CODIGO TITULO CODIGO TITULO
Declaracion CE Marcado CE
Cert. Ev. Conf. Org. Notificado Especificaciones Técnicas Producto
Etiquetado Instrucciones de Uso
Comunicado Autoridad Competente Presentacion de Producto
Demo de Producto

Los documentos sombreados, constituirdn registros del sistema de gestion de calidad.
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I
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.
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v
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6
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.
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.

Jefe de Producto

8
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.
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P08 Gestion Comercial
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),7

»|Ev. Riesgos Prod.
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Instrucciones Us:
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z Cddigo: P18
m MERCE V Edicién: 0

ecetromeniciva | EVALUACION DE PROVEEDORES

Responsable | Responsable de Calidad y Documentacion ELABORADO POR: | APROBADO POR:

Negociacion con Fabricantes 'y Nuevos

LTS Productos, Logistica y Distribucion
Salidas | Compras CARGO: CARGO:
FECHA: 25/04/2014 FECHA: 25/04/2014
EDICION FECHA DESCRIPCION DE LOS CAMBIOS PAGINAS
0 25/04/2014 Creacion del documento Todas

OBJETO ALCANCE

Establecer la sistemdtica de actuacion para llevar a cabo | Esta ficha de proceso serd de aplicacion a todos los
el proceso de evaluacion y re-evaluacion de los|proveedores 'y  subcontratistas de MERCE V.
proveedores y subcontratistas. ELECTROMEDICINA, S.L.

No

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Los proveedores y subcontratistas nuevos se incluyen de forma provisional en la intranet de MERCE V.
ELECTROMEDICINA, manteniéndose en periodo de prueba de dos entregas o dos meses hasta el siguiente
periodo de evaluacidn.

En el caso que los proveedores o subcontratistas nuevos superen el periodo de prueba (no tengan incidencias
relevantes sobre los criterios de evaluacién que se definen en este punto), se transforman en proveedores o
subcontratistas definitivos y se procede a su evaluacion en la intranet de MERCE V. ELECTROMEDICINA
indicando la fecha de evaluacién inicial. Los proveedores o subcontratistas habituales se introducen como
homologados en la intranet de MERCE V. ELECTROMEDICINA por histérico.

Los criterios de evaluacion son:

*  Precio

* Calidad del producto/servicio
¢ Plazo de entrega

Para estos criterios se establecerd un nivel de valoracién, que serd: (S), satisfactorio; (A), aceptable y (M),
mejorable.

Las incidencias que se detecten durante el proceso de recepcion y comprobacioén de los productos comprados y
durante el proceso de entrega de los productos a los clientes por parte de las agencias de transporte, se registrardn
en la intranet de MERCE V. ELECTROMEDICINA.

De manera anual, se procederd a la re-evaluacion de los proveedores y subcontratistas de la organizacion. Dicha
re-evaluacién se llevard a cabo analizando el comportamiento de cada uno de los proveedores y/o subcontratistas
en relacion con los criterios de control establecidos (precio, calidad de producto y plazo de entrega) y las
incidencias detectadas en la propia intranet de MERCE V. ELECTROMEDICINA . El Responsable del SIG
modificard la valoracién de cada uno de los proveedores después de dicho andlisis y registrard esta nueva
valoracién en la intranet de MERCE V. ELECTROMEDICINA .

INDICADOR

REGISTROS Y DOCUMENTACION

CODIGO TITULO CODIGO TITULO

Intranet de MERCE V.
ELECTROMEDICINA

Los documentos sombreados, constituirdn registros del sistema integrado de gestion.
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APLICACION EN LA INTRANET

m MERCE V. Cédigo: AP03

ELECTROMEDICINA EVALUACION DE PROVEEDORES | Edicion: 0

OBJETO ALCANCE
Facilitar la evaluacion de nuevos proveedores y la re- | Se hard uso de esta aplicacion cada vez que se desee dar de alta
evaluacion de proveedores historicos para una a un nuevo proveedor de MERCE V. ELECTROMEDICINA,
posterior toma de decision sobre la permanencia de S.L.
éstos como proveedores de MERCE V. Ademds se re-evaluardn a todos anualmente.
ELECTROMEDICINA, S.L.
DESCRIPCION

Cada vez que se desee dar de alta en el sistema de MERCE V. ELECTROMEDICINA, S.L. un nuevo proveedor o
subcontratista, se introducirdn los datos bdsicos de éste en esta aplicacion de la Intranet “EVALUACION DE
PROVEEDORES”.

A los proveedores histdricos se les ha asignado como criterio de valoracién “Histdrico”, y valoracién “Aceptable” por
defecto. A los proveedores nuevos se les mantendrd “En prueba” y con valoracion “Pendiente” durante los dos primeros
meses o las dos primeras entregas. Una vez transcurrido este periodo de prueba se les evaluara segtin los criterios ““ Precio,
Plazo de entrega y Calidad del servicio/producto”, asignando a cada criterio una valoracién ( Satisfactorio, Aceptable o
Mejorable ), y decidiendo en ese instante el estado de éstos : “Homologado” en caso de que la decision sea positiva, o
“Homologacién Retirada” en caso contrario.

EVALUACION DE PROVEEDORES

Buscar Evaluaciones/Proveedores Evaluaciones de Proveedores

™

N° de Proveedor:

Nombre:

Fecha: i
Tipo de proveedor: Elegir opcion =

VALORACIONES

# Criterip Fecha Valoraciéon Estado Observaciones
evaluacién
Criterio de evaluacign: Elegir opcién : Fecha: i
Valoracion: Elegir opcién, = Estado:| Elegir opcidn +
Observaciones ENVIAR VALORACION

AT T — Y

Histérico ¥ Elegir opcién

Precio Satisfactorio N / Elegir opcién

Plazo de entrega ‘ Aceptable ! Homologado !

Calidad de servicio/prod. ' Mejorable En prueba !
| En prueba I Pendiente i Homologacién retirada
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ELECTROMEDICINA EVALUACION DE PROVEEDORES | Edicion: 0

Anualmente, se procederd a la re-evaluacién de los proveedores y subcontratistas de la organizacion.

Dicha re-evaluacién se llevaré a cabo analizando el comportamiento de cada uno de los proveedores y/o subcontratistas en
relacién con los criterios de valoracidn establecidos y las incidencias detectadas en la propia intranet de MERCE V.
ELECTROMEDICINA.

Esta aplicacion permite detectar y contabilizar todas las incidencias del proveedor correspondiente, creadas desde la dltima
evaluacién del mismo.

La re-evaluacion se realizard buscando en la pestafia “ Buscar Evaluaciones/Proveedor” el proveedor que se desee,
pinchando sobre él, y rellenando los campos : “Criterio de Evaluacién”, “Fecha” de valoracién, “Valoracién”, “Estado”, y
“Observaciones” (si necesario).

EVALUACION DE PROVEEDORES

Buscar Evaluaciones/Proveedores Evaluaciones de Proveedores

id Nombre Tipo prov.  Criterio val. Fechaval. Valoracion Estado inrgi) o
1 Acist Producto  Histérico 21-may-2014 Aceptable Homologado 0
22 Caltex Servicio Histérico 21-may-2014 Aceptable Homologado 0

2 Cardia Producto  Histérico 21-may-2014 Aceptable Homologado 0
13 Cardiofocus Producto  Histérico 21-may-2014 Aceptable Homologado 0

9 CNSystems Producto  Histérico 21-may-2014 Aceptable Homologado 0

5  Coroneo Producto  Histérico 21-may-2014 Aceptable Homologado 0
19 Correx Producto  Histérico 21-may-2014 Aceptable Homologado 0
20 Datanet Servicio Histérico 21-may-2014 Aceptable Homologado 0
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m MERCE V. INSTRUCCION PARA LA VERIFICACION Cédigo: IT02

DE LO REGISTRADORES DE

Edicion: 0
ELECTROMEDICINA TEMPERATURA.
OBJETO ALCANCE
Esta Instruccion tiene por objeto describir el método Esta instruccion serd de aplicacion a todos los registradores
utilizado por el personal del servicio técnico para realizar |de temperatura que posee MERCE V.
la verificacion de los equipos registradores de ELECTROMEDICINA, S.L.

temperatura con el fin de asegurar que se encuentran en
condiciones de uso aceptables.

No

DESCRIPCION

Se realiza una inspeccion del estado general del instrumento, limpieza exterior del aparato, aspecto, existencia de
deformaciones, golpes, rayas o cualquier otro deterioro posible.

Se introduce la sonda y se espera 5 minutos hasta que la temperatura medida sea estable y correcta. Se lee la
temperatura que marca la sonda y se compara con la temperatura registrada por el registrador, en el mismo instante
de la lectura.

Esta accion se realizara tres veces.

Se anotan los valores obtenidos en el registro de verificacién interna de los registradores de temperatura se aplica el
criterio de aceptacion y rechazo al valor promedio obtenido de las tres medidas.

Criterios de aceptacién y rechazo:
Para considerar aceptable la temperatura registrada por el registrador de temperatura, ésta tiene que tener una
desviaciéon médxima de + 2°C con respecto a la medida por la sonda calibrada.

REGISTROS Y DOCUMENTACION

CODIGO TITULO

F05

Registro de Verificacion Interna de los registradores de temperatura.

Observaciones :

v

Las actividades de verificacion de los registradores de temperatura las realiza el equipo del servicio técnico,
responsable de dicho material. No obstante, el equipo de gestién de calidad se encarga de supervisar estas
actividades. Ambos establecen los planes de verificacion y realizan el seguimiento de las mismas.

Como material de referencia se empleard una sonda previamente calibrada.

Como principal precaucion, estd prohibido exponer los registradores de temperatura a temperaturas superiores o
inferiores a las de sus intervalos de uso, ya que podrian sufrir dafios.

La verificacion se realizara semestralmente
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® MERCE V. REGISTRO DE VERIFICACION DE LOS Codigo: F05
REGISTRADORES DE TEMPERATURA Edicién: 0
MAGNITUD (°C)
VALOR VALOR DESVIACION DECISION
FECHA REGISTRADO PATRON _ FINAL FIRMA
(Vm) (Vref) (F?-Ef_lf?n) +2°C
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1 MERCE V INVENTARIO DE LOS EQUIPOS DE MEDIDA | Codigo: F07
SUJETOS A CALIBRACION Edicion: 0
Num Equipo Marca Modelo N2 serie
MERCEVO1 Comprobador Instalaciones Eléctricas GMW Secutest SlII S14392740001
MERCEV02 Medidor de corriente de fugas Fluke ESA615 2133138
MERCEVO03 Medidor de corriente de fugas Associated Research inc Linechek 510L 9131047
MERCEV04 Osciloscopio Tektronix Mso 20248 C010599
MERCEVO05 Fuente de alimentacién tti EX752M 375588
MERCEV06 Barometro Druck DPI 705 70560393
MERCEVO07 Bascula kern 440-45 N wd120004354
MERCEV08 Termometro omega hha1 309031
MERCEVO09 Sonda Micrométrica Mitutoyo 250-312 16419
MERCEV10 Peso calibrado Hafner 2kg F2 6070312
MERCEV11 2kg Hafner 2kg F2 7860412
MERCEV12 100g Hafner 100g F2 6400711
MERCEV13 50g Hafner 50g F2 7910412
MERCEV14 Multiimetro Fluke 113 1084003
MERCEV15 Multiimetro Fluke 179 22990755
MERCEV16 Sensor de Presion omega PX604-3KG5V 30402678
MERCEV17 Instalaciones
MERCEV18 X-ray test fixture acist id002
MERCEV19 Termdémetro omega hh41 309549
MERCEV20 Multiimetro Fluke 175 27130628
MERCEV21 Barémetro Druck DPI 705 51502661
Equipo dado de Baja
Fecha de certificacién pasada, NO hay certificado.
Certificacion en curso ?
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MERCE INVENTARIO DE LOS EQUIPOS DE MEDIDA | Codigo: Fo7

SUJETOS A CALIBRACION Edicion: 0
ey | e | e | e | e conteas

Calibracién Externa 12 meses 05/07/13 05/07/14 11878-2
Calibracién Externa 12 meses 06/02/14 06/02/15 11878-10
Calibracién Externa 12 meses 23/09/13 23/09/14 11878-7
Calibracién Externa 12 meses 06/02/14 06/02/15 11878-9
Calibracién Externa 12 meses 06/02/14 06/02/15 11878-8
Calibracién Externa 12 meses 23/09/13 23/09/14 11878-5
Calibracién Externa 12 meses 16/04/14 16/04/15 11878-11
Calibracién Externa 12 meses 23/09/13 23/09/14 11878-6
Calibracién Externa 12 meses 30/08/13 30/08/14 11878-3
Calibracién Externa 12 meses 23/09/13 23/09/14 11878-4
Calibracién Externa 12 meses 23/09/13 23/09/14 11878-4
Calibracién Externa 12 meses 23/09/13 23/09/14 11878-4
Calibracién Externa 12 meses 23/09/13 23/09/14 11878-4
Calibracién Externa 12 meses 03/07/13 03/07/14 11878-1
Calibracién Externa 12 meses 30/04/14 30/04/15 11878-13
Calibracién Externa 12 meses 17/04/14 17/04/15 11878-12
Calibracién Externa 12 meses 11/04/13 11/04/14
Calibracién Externa 12meses 02/04/13 02/04/14
Calibracién Externa 12meses 17/04/14 17/04/15
Calibracién Externa 12meses 21/05/14 21/05/15 11878-14
Calibracién Externa 12 meses 24/04/14 24/04/15 105345,2,1
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Usuario Tolerancia Incertidur‘n‘b re méx Incertidflmbre Resultado Estado

admisible medida
Ismael (VER MERCEVO1)| (VER MERCEVO1) | (VER MERCEVO01) CONFORME En uso
Guillem (VER MERCEVO02)| (VER MERCEVO02) | (VER MERCEVO02) CONFORME En uso
ACIST (VER MERCEVO03)| (VER MERCEVO03) | (VER MERCEVO03) CONFORME En uso
ACIST (VER MERCEVO04)| (VER MERCEV04) | (VER MERCEVO04) CONFORME En uso
ACIST +1 2 0,6667 0,1400 CONFORME En uso
RAND Baja
ACIST 10,4 0,8 0,2667 0,1000 CONFORME En uso
RAND Baja
ACIST +0,025 0,05 0,0167 0,0037 CONFORME En uso
RAND Baja
RAND +15 30 10,0000 10,0000 CONFORME En uso
RAND 0,8 1,6 0,5333 0,5 CONFORME En uso
RAND Baja
Ismael Baja
Guillem (VER MERCEV15)| (VER MERCEV15) | (VER MERCEV15) CONFORME En uso
ACIST *3 6 2,0000 1,7000 CONFORME En uso
En uso
ACIST En uso
RAND +1 2 0,6667 CONFORME En uso
Ismael (VER MERCEV20)| (VER MERCEV20) | (VER MERCEV20) CONFORME En uso
RAND +1 2 0,6667 CONFORME En uso
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Caodigo: AP04
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OBJETO

ALCANCE

Esta aplicacion tiene por objeto habilitar un espacio
cémodo para que los clientes de MERCE V.
ELECTROMEDICINA, S.L. puedan rellenar
encuestas valorando el servicio recibido, y asi poder
analizar los resultados obteniendo conclusiones para
mejorar los servicios que la organizacion ofrece.

Se hard uso de esta aplicacion anualmente cada vez que se desee
conocer el grado de satisfaccion de los clientes de MERCE V.
ELECTROMEDICINA, S.L.

DESCRIPCION

de facilitar la direcciéon web via correo electrénico.

Estimado cliente:

Gracias anticipadas por su ayuda.

Elija su perfil para comenzar el cuestionario.

servicio pertenece).

sobre la pestafia NS/NC (“No sabe, No contesta”).

siguiente aspecto:

Para que nuestros clientes accedan a esta pequeila aplicacién, el Delegado Comercial responsable de cada zona se encargard

En el marco de nuestro sistema de gestion de la calidad y por nuestra vocacién de mejora continua, solicitamos su
colaboracién contestando al siguiente cuestionario de satisfaccién.

Rogamos inicie el cuestionario eligiendo el perfil correspondiente a su puesto. Solo tardara 2 minutos.

Profesional Médico >

El tnico requisito que la organizacién solicita es una minima identificacién de la persona que realiza la encuesta ( No es
necesario que se identifique con su nombre, pero si mencionando el hospital para el que trabaja y a ser posible a que

Segtn el servicio al que pertenezca la persona encuestada (Profesional Médico, Administrativo o Electromedicina), ésta
accederd a un cuestionario diferente. Se deberd responder a cada pregunta clicando sobre la valoracién que se considere
(siendo 5 totalmente satisfecho y 1 totalmente insatisfecho). En caso de no querer (o no saber) contestar, se podra clicar

Por favor, puntte 1 a 5 (siendo 5 totalmente satisfecho y 1 totalmente insatisfecho) su grado de satisfaccién en el

GESTION COMERCIAL/ESPECIALISTAS DE PRODUCTO

Facilidad para contactar con el personal comercial.

00 00
—

Electromedicina >
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ELECTROMEDICINA ENCUESTAS DE SATISFACCION

9
0

CUESTIONARIO PROFESIONAL MEDICO :

GESTION COMERCIAL/ESPECIALISTAS DE PRODUCTO

1. Facilidad para contactar con el personal comercial.
2. Trato recibido por los delegados comerciales.

3. Capacidad de respuesta.

4. Soporte clinico.

SERVICIO TECNICO

Facilidad para contactar con el Servicio Técnico.
Trato recibido por el Servicio Técnico.

Capacidad de respuesta ante las incidencias.
Tiempo de resolucidén definitivo de las incidencias.
Servicio de mantenimiento preventivo.

DB W =

PROFESIONALES MEDICOS

1. Calidad de los productos suministrados.

2. Calidad de la informacién de los productos.
3. Cardcter innovador.

GENERAL

1. Valoracion general de Mercé V. Electromedicina frente a la competencia.

XS

<o

XS

CUESTIONARIO ADMINISTRATIVO :

GESTION ADMINISTRATIVA

1. Facilidad para contactar con administracion.
2. Gestién de presupuestos.
3. Gestion de pedidos.
4. Gestion de facturas.
5. Gestién de incidencias.
LOGISTICA
1. Atencién recibida por nuestro operador logistico.
2. Grado de cumplimiento de entregas.
3. Capacidad de respuesta.
4. Condiciones de entrega.
5. Gestidn de stocks en cliente.
GENERAL

1. Valoracién general de Mercé V. Electromedicina frente a la competencia.
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CUESTIONARIO ELECTROMEDICINA :

% SERVICIO TECNICO
1. Facilidad para contactar con el Servicio Técnico.
2. Trato recibido por el Servicio Técnico.
3. Capacidad de respuesta ante las incidencias.
4. Tiempo de resolucion definitivo de las incidencias.
5. Servicio de mantenimiento preventivo.

% PROFESIONALES MEDICOS
1. Calidad de los productos suministrados.
2. Calidad de la informacién de los productos.

3. Caréacter innovador.

% LOGISTICA

1. Atencidn recibida por nuestro operador logistico.
2. Grado de cumplimiento de entregas.
3. Capacidad de respuesta.
4. Condiciones de entrega.
5. Gestion de stocks.
% GENERAL

1. Valoracién general de Mercé V. Electromedicina frente a la competencia.

La encuesta finaliza rellenando los campos que se desee (no siendo obligatorio rellenarlos todos), y clicando sobre
“ENVIAR”.

Rellene estos datos (opcionales) y pulse enviar.

Nombre:
Puesto:

Hospital:

Observaciones:

Una vez enviada, el Responsable de Calidad y documentacidn recibird una notificacion a través del programa “Clickview”,
dénde se van almacenando todas las encuestas con su fecha de realizacién.

117




MERCE V.

ELECTROMEDICINA

APLICACION

ENCUESTAS DE SATISFACCION

Caodigo: AP04
Edicion: 0

118




