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RESUMEN EJECUTIVO

La industria de dispositivos médicos y farmacéuticos es uno de los sectores que mas ha
evolucionado en la ultima década a nivel mundial, de la mano de su evolucién se desarrollan los
estdndares y regulaciones internacionales que las empresas deben seguir para garantizar y
salvaguardar la integridad de la salud de los usuarios, quienes son pacientes cuyas vidas dependen

de estos dispositivos.

Makromed Inc. es una empresa que se dedica a brindar servicios de consultoria y sofiware
en sistemas de calidad de empresas de la industriamédica, ayudando a las organizacionesa apegarse
a las leyes de cumplimiento correspondientes y a las necesidades del cliente de manera consistente.
Sin embargo, su division en Costa Rica -Makromed Inc. Costa Rica- no cuenta con un sistema de
gestion de calidad establecido con base en la norma ISO13485, que esta enfocada en requerimientos

de empresas que desarrollan sus operaciones en la industria de manufactura de dispositivos médicos.

El presente estudio busca establecer un plan para implementar ISO 13485 en la realizacion
de las consultorias de calidad y servicios de soluciones de soffware de gestion de calidad brindados

por la empresa MAKROMED Inc. Costa Rica S. A.

El capitulo I del estudio plantea el problema, sus antecedentes, delimitaciones, objetivos,
estudios previos, alcance y justificacion de la investigacion. El capitulo II contiene una
fundamentacion tedrica de la problematica por resolver en el estudio, la cual se basa en antecedentes

de la industria, regulaciones de la industria médica y definicion de ISO 13485.

El capitulo III detalla un marco metodoldgico para realizar la investigacion, donde se
determina formay tipo de la investigacion, asi como las variables por analizar durante el estudio. El
capitulo IV abarca un anélisis e interpretacion de los resultados obtenidos en la investigacion, de

acuerdo con las variables en estudio preestablecidas.

El capitulo V presenta las principales conclusionesy recomendaciones referentes a los
hallazgos de la investigacion. El capitulo VI es una propuesta metodoldgica para implementar la
norma ISO 13485 en la organizacion, enfocada en un manual de calidad, el cual refleja los

requerimientos de la norma ISO 13485 en la situacion actual de las operaciones de la empresa.



CAPITULOI. PROBLEMA Y PROPOSITO



Estado actual de la investigacion

Introduccion

Con el pasar de los afos, las normas internacionales establecidas por el Organismo
Internacional de Estandarizacion (ISO por sus siglas en el idioma inglés) se han convertido
en la clave de muchas empresas para lograr una mejor gestion de sus procesos operacionales,
brindando requerimientos para garantizar que sus productos o servicios cumplan con los
objetivosy expectativasde los clientes. Lanorma ISO 13485 estd enfocada en requerimientos
de empresas cuyas operaciones se desenvuelven en la industria de manufactura de
dispositivos médicos, con el fin de que estos se apeguen con las leyes de cumplimiento

correspondientes y las necesidades del cliente de manera consistente.

El presente estudio analiza la necesidad de implementacion de ISO 13485 para la
empresa Makromed Inc. Costa Rica S. A., la cual pertenece al sector médico, brindando
consultorias de calidad y servicios de soluciones de software de gestion de calidad, donde se
busca conocer los beneficios de la implementacion de la norma en las operaciones de la
empresa, identificando cudles apartados de la norma son aplicables al dia a dia de las
operaciones, y asirealizar un diagndstico del estado actual de la gestion de la empresa para
establecer los requerimientos de cada uno de los apartados de ISO 13485 que se deben
cumplir y optar por la certificacion; lo anterior, creando un plan de implementacionde la
norma bajo el marco de gestion de proyectos recopilado en la Guia de los Fundamentos para
la Direccion de Proyectos version 6 o PMBOK -por sus siglas en inglés- del PMI (Project

Management Institute).

Ademas, en la industria médica, el no contar con la certificacion ISO 13485 se
convierte en una barrera de entrada al mercado, limitando la operaciéon de Makromed Inc.
Costa Rica S. A. a servicios de consultoria, lo que es hoy en dia, sin proveer soporte en el
desarrollo y comercializacion de soluciones de software de gestion de calidad en Costa Rica 'y

Centroamérica, lo cual se puede transformar en un puntoclave para la expansionde la empresa.



Antecedentes

De acuerdo con la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, 1996) el 21
de julio de 1978, bajo 520(f) la prescripciéon 43 FR 31508, se establecieron bajo el marco de
la ley estadounidense las Buenas Practicas de Fabricacion Actuales, por sus siglas en inglés
CGMP, las cuales aplican en métodos utilizados, en las instalaciones y controles usados para
la fabricacion, empaque, almacenamiento e instalacion de dispositivos médicos, con el fin de

controlar los fabricantes y brindar dispositivos mas seguros a la poblacion.

Sin embargo, debido a deficiencias de la ley de Buenas Practicas de Fabricacion
Actuales, fue necesaria la creacion de laseccion de la Regulacion del Codigo Federal21 CFR

820, efectivaa partir del 1 de junio de 1997 y basada en mejoras de CGMP.

El CFR 820 es unaregulacion enfocada en los Requisitos del Sistema de Calidad para
dispositivos médicos denominado QSR, de la cual, la Administracion de Alimentos y
Medicamentos es el comisionado de resolucion sobre esta en las empresas, y estipula lo
siguiente “Esta revision sigue la sugerencia subyacente a muchos comentarios sobre
disposiciones especificas: que la FDA armonice en general los requisitos y terminologia del

CGMP con estandares internacionales. ISO 9001: 1994, ISO 13485 (FDA, 1996, p. 52605).

De lo anterior se desprende la equivalencia e importancia entre la regulacion
estadounidense CFR 820 y la norma europea ISO 13485 en empresas que manufacturan o

brindan algun servicio en la industria de dispositivos médicos.

Aunque Makromed Inc. Costa Rica S. A. no manufactura dispositivos médicos, si es

un proveedor directo de empresas en la industria, y la norma ISO 13485 acuerda que:

Los requisitos de esta Norma Internacional también pueden ser utilizados por
proveedores u otras partes externas que proporcionan el producto (por ejemplo,
materias primas, componentes, subconjuntos, dispositivos,servicios de esterilizacion,
servicios de calibracion, servicios de distribucion, servicios de mantenimiento)

Organizaciones.

El proveedor o la parte externa pueden optar voluntariamente por cumplir con los
requisitos de esta Norma Internacional o puede ser requerido por contrato para

cumplir (ISO, 2016, p. 6).



Por lo tanto, lanorma ISO 13485 no es solo imprescindible paracumplir con procesos
operacionales que aseguren la satisfaccion de las necesidades de los clientes en ambiente de
salubridad poblacional, sino también busca en un mercado de empresas transnacionales, que

en su mayoria en Costa Rica son estadounidenses, cumplir con requisitos legales.
Descripcion del tema

El tema planteado se sustenta primeramente en la implementacion de la norma ISO
13485 paralaoperacion de Makromed Inc. CostaRica S. A., para asegurar la estandarizacion
de los procesos con un enfoque de satisfaccion al cliente, dando un mayor respaldo y
credibilidad en los servicios de consultoria en sistemas de calidad de empresas de dispositivos
médicos y farmacéuticos, asi como la transferencia de los procesos de soporte en desarrollo,
manteniendo y comercializacion de los software desarrollados actualmente en las oficinas en

Estados Unidos.

Para llevar a cabo la implementacién de ISO 13485 se necesita un debido analisis de
la operacion actual de la empresa con respecto a dicha norma, y asi identificar y establecer
los requisitos de esta, aplicables a la empresa, para sustentar con las variables concisas un
plan bajo la metodologia establecida por la Guia de los Fundamentos para la Direccion de
Proyectos version 6 o PMBOK por sus siglas en inglés del PMI (Project Management
Institute).

El plan para implementar ISO 13485 basado en el PMI busca como objetivo
primordial asegurar el éxito de la realizacidén del proyecto, optimizando los recursos y

desempefio:

Los proyectos son una formaclave de crear valor y beneficios en las organizaciones.
En el actual entorno de negocios, los lideres de las organizaciones deben ser capaces
de gestionar con presupuestos mas ajustados, cronogramas mas cortos, escasez de
recursos y una tecnologia en constante cambio. El entorno de negocios es dindmico
con un ritmo acelerado de cambio. Para mantener la competitividad en la economia
mundial, las compaiiias estdn adoptando la direccion de proyectos paraaportar valor

al negocio de manera consistente. (PMI, 2017, p. 10)



Informacion existente

Durante este estudio, se toma como principal fuente la norma ISO 13485 con su
version vigente 2016, en la cual se sefialan todos los apartados aplicables a las operaciones
de las empresas, que van desde el compromiso de alta gerencia hasta controles y monitoreos

de los procesos para implementar acciones correctivas enfocadas a la mejora continua.

De igual manera, lo anterior se complementa con la literatura de la Guia completa de
gestion de calidad basada en ISO 13485 del autor Itay Abuhav, que comprende unarevision

de la ISO 13485 en su ultima version 2016, ademas de regulacion CFR 820 QSR, que es la
equivalencia por parte de la FDA.

Asi mismo, cabe mencionar que la empresa Makromed Inc. Costa Rica S. A. y
Makromed Inc. Tiene como parte de su giro de negocio el brindar consultorias de sistemas
de calidad, soluciones en diferentes areas de la normay regulacion ISO 13485 y la CFR 820
QSR en empresas que manufacturan diferentes tipos de dispositivos médicos, igualmente
como diferentes normas internacionales que aplican a la industria médica, lo cual suma

experiencia y conocimientos adquiridos en este ambito.

Es importante dar a conocer que la mayoriade las empresas de dispositivos médicos
en Costa Rica deben cumplir con ISO 113485 para operar en la industria, sin embargo,
manejan la informacion de manera confidencial, por lo que para efectos del presente estudio

no se puede tener acceso a dicha informacion.

Ademas, como material complementario se utiliza la versién 6 de la Guia de los
Fundamentos para la Direccion de Proyectos version 6 o PMBOK, de la cual se pretende
tomar la base para la creacion del plan de implementacion segun esta metodologia y poseer
precisos puntos de vista para la implementacion de la norma ISO 13485, que permita
fortalecer los criterios en la seleccion y propuesta de implementacion de los apartados de la

norma aplicables a Makromed Inc. Costa Rica S. A.
Estudios previos

Desde el afio 2011 se fundo6 la empresa Makromed Inc. Costa Rica S. A. y no existe

ninguna evidencia relacionada con la implementacién de la norma ISO 13485 en su gestion



de operaciones, por lo que se puede considerar una investigacion exploratoria, ya que es un
tema poco estudiado para la aplicacion en la empresa de Costa Rica, asi mismo se cita el

valor de la investigacion exploratoria:

Los estudios exploratorios sirven para familiarizarnos con fenémenos relativamente
desconocidos, obtener informacioén sobre la posibilidad de llevar a cabo una
investigacion mas completa respecto de un contexto particular, indagar nuevos
problemas, identificar conceptos o variables promisorias, establecer prioridades para

investigaciones futuras, o sugerirafirmacionesy postulados. (Hernandez,2014,p.91)

Por otra parte, la empresa mas cercana en el nicho de mercado de Makromed Inc.
Costa Rica S. A. con acceso a la informacion de la norma implementada son las oficinas
corporativas Makromed Inc. localizadas en Nuevo Hampshire. Ademas de existir literaturas
que establecen guias de entendimiento de la norma ISO 13485 para su posible
implementacion, como lo es la Guia completa de gestion de calidad basada en ISO 13485 del
autor Abuhav (2018) que busca “Presentar y revisar los requisitos de la norma ISO 13485 a
través del analisis, la interpretacion y la demostracion con explicaciones, ejemplos

interesantes y eventos de diversas industrias y sectores” (p. 4).

A su vez, en la creacion del plan de implementacion de la norma no existen
documentoso estudios previos que destaquen herramientas o documentos utilizados de forma

correcta segun la metodologia del PMI.
Delimitacion del tema

Aporte del investigador

En el presente estudio el aporte del investigador esta enfocado en dos grandes areas:

la gestion de la calidad y la gestion de proyectos.

Con respecto a la gestion de calidad, se pretende determinar la situacion actual de la
empresa Makromed Inc. Costa Rica S. A. para establecer los apartados que aplican en la
implementacion de la norma ISO 13485, mientras que la gestion de proyecto, una vez
definidos los requerimientos de la norma para la empresa, busca crear un plan de

implementacion bajo la metodologia del PMI, donde se asegure una estructura de trabajo



acorde a las necesidades de la empresa, incrementado las probabilidades del éxito del

proyecto.
Objeto de estudio

El objeto de estudio es el sistema de gestion de calidad que tiene Makromed Inc. Costa
Rica S. A., constituido por una estructura organizacional y de informacioén en la cual la

empresa fundamenta su operacion en la industria médica.

En el estudio se pretende una propuesta de implementacion bajo la metodologia de
gestion de proyectos en los elementos aplicables de la norma ISO 13485 indispensables para
garantizar el mejoramiento de la gestion de calidad en funcion de la satisfaccion de las

necesidades de los clientes.
Sujeto de estudio

Consiste en el personal que actualmente opera en Makromed Inc. Costa Rica S. A.,
compuesto por un Business Coordinator and HR Associate, quien se encarga de toda la parte
administrativa de la empresa, un Quality Systems Engineer Manager responsable de
proyectos, coordinar con las oficinas corporativas y dar soporte a los Quality System
Engineers en asignaciones, y por ultimo, la empresa cuenta con tres Quality Systems
Engineer encargados de la ejecucidon de proyecto en sistemas de gestion de calidad en

locaciones de cliente y oficinas corporativas.
Delimitacion espacial

La delimitacion espacial para el presente estudio consiste en la empresa Makromed

Inc. Costa Rica S. A.y sus operaciones de la oficina de Costa Rica.
Delimitacion temporal

La delimitacion temporal del estudio estd dada para el tercer cuatrimestre del afio

2021, abarca el periodo del mes de setiembre al mes de diciembre.

Durante este periodo se identificaran los apartados de la norma ISO 13485 aplicables

y la situacion actual de la empresa para el desarrollo de un plan de implementacion.



Planteamiento del problema

La carencia de la certificacion ISO 13485 no asegura que Makromed Costa Rica
cuente una estandarizacion de procesos enfocados en satisfaccion de las necesidades del
cliente, por lo cual tampoco resultados consistentes, aun con la base de procesos utilizados
en la oficina corporativa, depende de las personas a cargo de las diferentes actividades del
dia a dia dentro de la empresa, de sus responsabilidades y experiencia para velar por la
satisfaccion de las necesidades del cliente sin perder la linea de los objetivos de la empresa

como se menciona en el objetivo de la norma ISO 13485:

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de la
calidad donde una organizacién necesita demostrar su capacidad para proporcionar
dispositivos médicos y servicios relacionadosque cumplan de manera consistente con

los requisitos regulatorios aplicables y del cliente. (ISO, 2016, p. 1)

Ademas, en la industria de dispositivos médicos, el no contar con la certificacion ISO
13485 se convierte en una barrerade entradaal mercado limitando la operacion de Makromed
Inc. Costa Rica S. A. a servicios de consultoria, lo que es hoy en dia, sin proveer soporte en
el desarrollo y comercializacion de los productos de sofiware en soluciones de calidad para
Costa Rica y Centroamérica, lo cual se encuentra dentro de los objetivos estratégicos de la

empresa para el afio 2022.

La implementacion de la norma requiere un alto nivel de compromiso por parte de la
gerencia de la empresa y entrega por parte de los participantes para poder llevar a cabo las
actividades necesarias en dicha tarea, de ahi la importancia de llevar la implementacion de la
mano de los objetivos estratégicos de la empresa Makromed Inc. Costa Rica S. A., ademas

del correcto planeamiento parapoder llegar al éxito.

Por lo que el problema de investigacion: ;Cual es el plan para implementar ISO
13485 en la realizacion de las consultorias de calidad y servicios de soluciones de
software de gestion de calidad brindados por la empresa Makromed Inc. Costa Rica S.

A., durante el ultimo cuatrimestre del aifio 2021?



Sistematizacion del problema

En este apartado se puntualiza los subproblemas de la investigacién que sirven como
eje de partida para la definicion de los objetivos especificos. Al enfocarse en estos

subproblemas se descubre la pregunta general del problema y su formulacion.

Para la primera pregunta especifica del trabajo se busca conocer los beneficios y la
necesidad de la implementacion de ISO 13485 en Makromed Inc. Costa Rica, y con ello
definir el compromiso y la importancia dentro del sistema de la empresa, asi como el papel

que juega en la industria médica.

. Cuales son los beneficios de uso de la implementacion de la norma I1SO13485
en la operacion de consultorias y desarrollo de software de la empresa Makromed Inc.

Costa Rica?

En relacidn con la segunda pregunta especifica del trabajo, una vez que se conocen
los beneficios e importancia del papel de ISO 13485 dentro de la empresa, es indispensable
definir cuéles son las cldusulas o apartados que aplican a la operacion de Makromed Inc.

Costa Rica.

. Cuales apartados de la norma ISO13485 que son aplicables en la operacion de

consultorias y desarrollo de software de la empresa Makromed Inc. Costa Rica S. A.?

Para la tercera pregunta del trabajo se le da un enfoque relacionado con la situacion
actual de la empresa, con el objetivo de identificar las brechas respecto a las clausulas que

aplican de la norma [SO 13485.

. Cual es la situacion actual de funcionamiento con base en ISO 13485 de las
operaciones de consultoriay desarrollo de software de la empresa Makromed Inc. Costa

Rica S. A.?

Y, por ultimo, en la cuarta pregunta, y siguiendo una metodologia sistematica, una
vez identificadas las brechas del sistema en Makromed Inc. Costa Rica con respecto a ISO
13485, es necesario definir los requisitos para solventarlas, y con esto poder crear un plan de

accion para atacarlas.



10

(Cuales son los requerimientos de cada uno de los apartados que se deben
cumplir en la empresa Makromed Inc. Costa Rica para optar por la certificacion de la

norma ISO13485?

Al enfocarse en estos subproblemas se encuentra una metodologia sistematica de

como abordar la pregunta general del problema y su formulacion.

Planteamiento de la hipotesis

Una vez definidos los problemas de investigacion del presente estudio, se procede

con las hipotesis del trabajo, que se definen como:

Las hipotesis son las guias de una investigacion o estudio. Las hipodtesis indican lo
que tratamos de probar y se definen como explicaciones tentativas del fendmeno
investigado. Se derivan de la teoria existente y deben formularse a manera de

proposiciones (Hernandez, 2014, p. 104).

La definicion de la hipotesis del estudio se detalla en tres vias: hipotesis principal o

de investigacion, hipotesis alternativa e hipotesis nula.

La primera detalla la idea principal que desea abordarse en el estudio, siendo a su vez
la guia fundamental de la investigacion y el enunciado que espera probarse. La segunda
responde a un punto medio en la probatoria de la idea general, mientras que la tercera
menciona lo opuesto de la principal, se daria en el caso de que la hipdtesis primaria se rechace

(Bernal, 2006).

e Hipétesis principal (H1): Como hipdtesis principal, el plan para implementar
ISO 13485 en la realizacion de las consultorias de calidad y servicios de
soluciones de software de gestion de calidad brindados por la empresa
MAKROMED Inc. Costa Rica S. A. se ejecuta con éxito certificando la empresa
en ISO 13485 e incorporando el desarrollo, soporte y comercializacion de
soluciones de software en Costa Rica.

o Hipdtesis alternativa (H.): Como hipodtesis alternativa, el plan para implementar
ISO 13485 en la realizacion de las consultorias de calidad y servicios de

soluciones de software de gestion de calidad brindados por la empresa Makromed
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Inc. Costa Rica S. A. se ejecuta con éxito certificando la empresa en ISO 13485,
pero no incorpora el desarrollo, soporte y comercializacion de soluciones de
software en Costa Rica.

e Hipdtesis nula (Ho): Como hipotesisnula, laempresa Makromed Inc. Costa Rica
S. A. no requiere la certificacion ISO 13485 y deciden seguir solo brindando
servicios de consultoria, sin la incorporacion de desarrollo, soporte y

comercializacién de soluciones de sofiware en Costa Rica.

Objetivos

En este apartado se plantea un objetivo general derivado del problema del estudio, asi

como los objetivos especificos que brindan respuesta a la sistematizacion del problema.
Objetivo general
De acuerdo con lo planteado se describe el objetivo general para la investigacion:

Elaborar un plan de implementacion de la norma ISO13485 en la realizacion de las
consultorias de calidad y servicios de soluciones de software de gestion de calidad brindados

porla empresa Makromed Inc. Costa Rica S. A., durante el Gltimo cuatrimestre delafio 2021.

Este objetivo hace referencia a determinar el beneficio que traeria la implementacion
de la norma ISO 13485 para Makromed Inc. Costa Rica S. A., asi mismo, con base en el
analisis previo de las clausulas que aplican a la situacion actual de la empresa acompaniado
de un analisis de brechas de la norma ISO 13485 en las operaciones de la organizacién para
establecer un plan de implementaciéon de la norma idéneo a la realidad de la empresa,
definiendo los criterios para un sistema de gestion de la calidad que garantice cumplir con

las leyes de cumplimiento normativo adecuadas y con las necesidades de los clientes.
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Objetivos especificos
De lo anterior se derivan los siguientes objetivos especificos:

. Conocer los beneficios de uso de la implementacion de la norma
ISO13485 en la operacion de consultorias y desarrollo de software de la empresa

Makromed Inc. Costa Rica.

Antes de cualquier tarea por realizar en el presente estudio, es indispensable conocer
losbeneficios que lanorma ISO 13485 brinda consu implementacional sistema de operacion
de Makromed Inc. Costa Rica S. A., y a su vez con el cumplimiento de regulatorio
relacionado con el nicho de mercado de la empresa, ya esto es la base para que la direccion
de la empresa se comprometa en la implementacion y mantener un sistema de gestion de

calidad de excelencia.

. Identificar los apartados de la norma ISO13485 que son aplicables en la
operacion de consultorias y desarrollo de software de la empresa Makromed Inc. Costa
Rica S. A.

Una vez que se conocen los beneficios, se debe realizar el primer acercamiento a la
norma ISO 13485, y es reconocer el nicho de mercado en la cadena de abastecimiento de
dispositivos médicos y las operaciones de Makromed Inc. Costa Rica S. A., para asi poder
identificar cudles son los apartados o clausulas aplicables a la empresa, y asi mismo,
dependiendo de los objetivos estratégicos, poder determinar si la estructura organizacional

necesita reajustarse en funcion del cumplimiento.

. Realizar un diagnostico de funcionamiento con base en ISO 13485 de las
operaciones de consultoria y desarrollo de software de la empresa MAKROMED Inc.
Costa Rica S. A.

Analizados los apartados aplicables a la operacion de la empresa Makromed Inc.
Costa Rica S. A., se debe realizar un analisis de la situacion actual de la empresa en funcion
de los requerimientos de la norma ISO 13485, identificando las fortalezas, puntos de mejora
y falencias del sistema operativo de la empresa, para lograr identificar las brechas de

cumplimiento de la norma ISO 13485y generar las acciones necesarias.
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. Establecer los requerimientos de cada uno de los apartados que se deben
cumplir en la empresa Makromed Inc. Costa Rica para optar por la certificacion de la

norma ISO13485.

Una vez realizado el diagnostico de la situacidon actual se deben enlistar los
requerimientos para optimizar el sistema de gestion de calidad de la empresa Makromed Inc.
Costa Rica S. A., y lograr optar por la implementacion realizando los cambios necesarios
tanto a los procesos como a la estructura de la empresa, y asi, proporcionar un marco de
buenas practicas de gestion que demuestran el compromiso de la empresa con los servicios

y productos de alta calidad.
Justificacion

Seguidamente se establecen las tres justificaciones basicas del trabajo: la practica, que
consiste en la importancia propiamente del estudio; la metodoldgica, que senala el criterio
investigativo que sustenta el trabajo, y finalmente la tedrica, que presenta el marco tedrico

justificante de la investigacion.

Cabe mencionar que la “Justificacion de la investigacion indica el porqué de la
investigacion exponiendo sus razones. Por medio de la justificacion debemos demostrar que

el estudio es necesario e importante” (Hernandez, 2014, p. 40).
Justificacion practica

La norma ISO 13485 para la operacion de Makromed Inc. Costa Rica, tiene como
objetivo asegurar la estandarizaciéonde los procesos conun enfoque de satisfaccion al cliente,
en los servicios de consultoria en sistemas de calidad de empresas de dispositivos médicos y
farmacéuticos, asi como posibilitar la transferencia de los procesos de soporte en desarrollo,
manteniendo y comercializacion de los software desarrollados en las oficinas corporativas,
equiparando los objetivos estratégicos de las oficinas corporativas con los de Costa Rica,
buscando mejorar y ampliar los procesos en Costa Rica. Todo lo anterior basado en el alto
crecimiento de los tltimos afios de la industria de manufactura de dispositivos médicos,
farmacéuticos y servicios derivados en Costa Rica, los cuales se convierten en una

oportunidad de crecimiento para el negocio.
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Cabe destacar que la comercializacion de los software creados por Makromed Inc. se
realiza actualmente solo en Estados Unidos, donde se brinda un respaldo de procesos de
desarrollo de software estandarizados y de cumplimiento con la norma ISO 13485, la cual es
aplicable a todos los fabricantes y proveedores de dispositivos médicos, fabricantes de
componentes, proveedores de servicios contractuales y distribuidores de dispositivos
médicos. Los servicios de Makromed buscan mejorar y atender todas las necesidades de los
sistemas de calidad y regulatorios de las empresas que fabrican dispositivos médicos, de ahi
la importancia de la certificacion ISO 13485 y que Costa Rica opere bajo el respaldo de la

certificacion que tiene la oficina corporativa, sin que sea una limitante.

Parte del éxito de la implementacidon de ISO 13485 para Makromed Inc. Costa Rica
S. A. depende de la creacion del plan a la medida de las necesidades de la empresa,
incorporando los procedimientos necesarios para la estandarizacion de procesos para la
satisfaccion de los clientes, y asi también el desarrollo y soporte de soffware para sistema de
calidad de empresas de la industria médica, y asi abriendo un nicho de mercado que ayude a
la expansidn de las operaciones, ademas abriendo oportunidades de desarrollos no solo con
un enfoque de software en sistemas de calidad sino también en un futuro con dispositivos

médicos.

En sintesis, con la creacion del plan de implementacionde ISO 13485 para Makromed

Inc. Costa Rica S. A. asegura:

. Iniciar un sistema de calidad que actue de manera consistente en funcion de

los requerimientos de los clientes.

. El cumplimiento de los requerimientos de seguridad asociados a los
productos.

. El cumplimiento de los requerimientos regulatorios de la norma.

. Definir, analizar y ejecutar objetivos de calidad y mejoras para la empresa.

. Procesos de aseguramiento de la calidad de los requerimientos de los clientes.

. Implementar un sistema de calidad basado en manejo de riesgo.
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Justificacion metodologica

Es indispensable en una investigacion fundamentar los temas planteados bajo una
metodologia que permita mostrar una estructura y sistematizacion de las actividades por

realizar.

Parte de los beneficios de la utilizacién de una metodologia de investigacion es poder
estructurar de forma adecuada una o varias propuestas de solucion en funcién de solventar

las deficiencias o problemas arrojados como resultado del estudio.

Para el presente estudio se contempla una investigacion de tipo exploratoria,
documental y cualitativa, esto serd de utilidad para abordar la situacion actual de la empresa
Makromed Inc. Costa Rica S. A. y determinar los requisitos necesarios para la

implementacion de ISO 13485.
Justificacion tedrica

Parte del éxito del desarrollo de una investigacion es poder tener el conocimientoy
experiencia en el tema por utilizar, de este modo contar con una descripcion tedrica de

metodologias, conceptos, herramientas y variables es imprescindible para su compresion.

Este estudio pretende incursionar en un andlisis y propuesta de implementacion de la
norma ISO 13485, para lo que es preciso abordar todos los temas relevantes en sistemas de

calidad en la industria médica.

Asi mismo, la metodologia del PMI en materia de proyecto, la cual es la base para la
creacion de un plan de implementacion de dicha norma, se refiere a la importancia de la

direccién de proyectos:

La direccion de proyectos es la aplicacion de conocimientos, habilidades,
herramientas y técnicas a las actividades del proyecto para cumplir con los requisitos
de este. Se logra mediante la aplicacion e integracion adecuadas de los procesos de
direccion de proyectos identificados para el proyecto. La direccion de proyectos
permite a las organizaciones ejecutar proyectos de manera eficaz y eficiente. (PMI,

2017, p. 10)
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Alcances y limitaciones

Alcances

Definir los alcances del estudio es indispensable: “Visualizar qué alcance tendrd

nuestra investigacion es importante para establecer sus limites conceptuales y

metodolégicos” (Hernandez, 2014, p. 88).

Los alcances del estudio son:

1. El presente estudio explorala situacion actual de Makromed Inc., Costa Rica
S. A. inicamente desde perspectivala implementacion de un sistema calidad
con base en ISO 13485.

2. Las areas involucradas de la empresa son la Gerencia General, Recursos
Humanos, Operaciones (software y consultorias), Servicio al Cliente y
Documentacion.

3. El departamento de Finanzas se excluye de las areas por evaluar.

4. La investigacion abarcara la situacion actual de la empresa inicamente en el
ultimo cuatrimestre del afio 2021.

5. El plan de implementacion de la norma ISO 13485 se basa en la metodologia
del PMI.

6. Seexcluye del presente estudio la ejecucion del plan de implementacion de la
norma ISO 13485 en la empresa.

Limitaciones

Las limitaciones son circunstancias que pueden afectar el cumplimiento de lo

propuesto en el presente estudio, las cuales se mencionan a continuacion:

1.

2.

La falta de informacién de estudios similares previos dentro de la empresa.

Al tratarse de una trasnacional, el idioma oficial empleado en las
comunicaciones internas de la compaiiia es el inglés, esto resulta una limitante

al ser el espafiol la lengua madre en Costa Rica, y ademas muchos de los



17

documentos deben manejarse en inglés, por lo que puede existir literatura que

no logre ser comprendida al 100%.

Parte del equipo por evaluar se encuentra en las oficinas corporativas en
Estados Unidos conunadiferencia horaria que puede afectarlarecoleccionde

informacion.

El equipo de Makromed Inc. Costa Rica S. A. estd 100% remoto y enfocado
en diferentes clientes, por lo que podria retrasar las comunicaciones para

recolectar informacion.

Actualmente para el afio 2021 no se cuenta con un presupuesto de
implementacion de la norma ISO 13485, por lo que la ejecucion del plan
resultante a la investigacion serd a discrecion de la empresa Makromed Inc.

CostaRica S. A.enel ano 2022.

Makromed Inc. Costa Rica S. A. no cuenta con desarrollo y soporte de
software en soluciones de sistemas de calidad, por lo que la implementacion

del plan va a ser basada en las operaciones de las oficinas corporativas.

. Aunque la empresa enfoca sus operaciones en soluciones para sistemas de
calidad, debido al cambio producido en lo interno de la empresa con la
implementacion de la norma, podria existir una resistencia al cambio del

personal, que afecta el plan de implementacion de la norma ISO 13485.
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Marco situacional

En el capitulo II se presenta una descripcion de la empresa Makromed Inc. y
Makromed Inc. Costa Rica S. A., donde se busca brindar una mayor compresion de la
trascendenciade estay los productos ofrecidos al mercadode la industria médica, asi también
marcar las diferencias entre las oficinas corporativas y las de Costa Rica, reforzando la razén
del presente estudio y comprendiéndolo desde una perspectiva interna para brindar una

adecuada propuesta de solucion.

Es de suma importancia poder conocer factores externos a Makromed Inc. Costa Rica
S. A., como lo es la industria médica y su evolucion en Costa Rica, ya que del crecimiento
del sector dependen las oportunidades del mercado y a su vez las decisiones de las empresas
multinacionales en mejorar o ampliar operaciones en el pais, tomando como ejemplo el
presente estudio que busca crear un plan de implementacion de ISO 13485 con el fin de
mejorar procesos en funcion de la satisfaccion al cliente y buscar la ampliacion de las

operaciones a mediano plazo.

Ademas, se pretende ofrecer una descripcion de todas las metodologias y sus factores
empleados durante el estudio, tanto por parte de la norma ISO 13485 como la metodologia

de proyectos del PMI.
Antecedentes del desarrollo de la industria en Costa Rica

Es indiscutible marcar el punto de partida de la industrializacion en Costa Rica, la
cual, con el paso de los afios y de la globalizacion, trajo como consecuencia la apertura a la

inversion extranjera directa (IED), como bien se menciona:

A partir de la década de 1950 Costa Rica inici6 un proceso de integracion regional y,
al mismo tiempo, puso en marcha varias iniciativas para fomentar su
industrializacion. El estado promovio grandes inversiones € impulsé un modelo de
crecimiento econdémico y modernizacion que transformo la estructura productiva,

hasta entonces basada en la agricultura (Martinez y Hernandez,2012, p. 9).

La estructura productiva antes mencionadase basaba en unapolitica de importaciones
que privilegiaba el desarrollo de nuevos sectores de la produccion, dando como resultado que

las empresas transnacionales se establecieran en el pais.
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Ademas, fueron mas factores que a partir de los afios ochenta motivaron la inversion
extranjera directa a formar parte de la industrializacion del pais, una de las mas importantes
es la creacion de Zonas Francas y la ley que las rige a partir de 1990, este régimen otorga

beneficio a la inversion extrajera:

Fue disefiado para el establecimiento de empresas 100% exportadoras en parques
industriales que operan bajo el concepto de extraterritorialidad -en materia aduanera
y fiscal, con incentivos de exoneracion de gravamenes para la importacion de
maquinaria, equipo, bienes intermedios e insumos, libertad en el manejo de divisas y

exencion delimpuesto sobre la renta, entre otros (Martinezy Hernandez, 2012,p. 23).

Asimismo, poder contar con mano de obra calificada, programas de desarrollo y
capacitacion, brindar seguridad, infraestructura adecuada en Zonas Francas,
telecomunicaciones e incentivos fiscales forman parte de la lista de motivos por lo que

empresas transnacionales se instalardn en Costa Rica.

Figura 1
Exportaciones por sector productivo, 2013 vs 2020

27%

14%
2013 2020

M Alimentario B Agricolay pesca B Manufactura

Fuente: COMEX, 2020.

En la ultima década, como bien se evidencia en la Figura 1, existe un predominio del
sector de Manufacturaen el total de las exportaciones del pais, siendo este mas de un 50%
del total de las exportaciones anuales, y con un resultado de 59% para el afio 2020, con una

tendencia al incremento del porcentaje en ese sector. Si duda los datos muestran el desarrollo
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de la industrializacion y el enfoque en la manufactura con los beneficios y mano de obre

calificada que brinda nuestro pais, siendo la manufactura de dispositivos médicosel subsector

mas fuerte (ver Figura 2).
Figura 2
Principales productos exportados, 2013 vs 2020
2013 2020
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Fuente: COMEX, 2020.
Industria Médica en Costa Rica

De acuerdo con el establecimiento de zonas francas en el pais en 1990 y a datos de
CINDE (2020), Costa Rica suma mas de 30 afios de experiencia supliendo a la industria
global de dispositivos médicos. Actualmente exporta a mercados en América, Europa, Asia
y Oceania. Costa Rica es ahora el segundo mayor exportador de dispositivos médicos en
América Latina y se encuentra entre los siete principales proveedores del mercado

estadounidense.
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En Costa Rica se encuentran empresas de dispositivos médicos originales conocidos
porsussiglas eninglés como OEM, lo que significa que son pioneros de tecnologias y forman
parte de las empresas en dispositivos médicos mas importantes del mundo. Algunas de ellas

son Medtronic, Phillips, Baxter, ICU Medical, Abbott, Hologic y Cooper Vision.

Figura 3
OEM de dispositivos médicos establecidos en Costa Rica
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Con el paso de los afios la produccion de dispositivos médicos ha evolucionado desde
de Clase I a Clase III, segin la clasificacion de la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA), donde Clase [ son dispositivos que no generanningun riesgo a la salud
del paciente, por ejemplo guantes de latex, y Clase III los dispositivos con mayor riesgo a la
integridad de los pacientes que los necesitan, en esta clase se ubican todos los dispositivos
médicos invasivos, incluyendo sistemas estéticos, cardiovasculares, dentales, endoscopicos,
de administracion de medicamentos, neuro-endovascular, neuro-modulacién, oOptica,
ortopedia, medicina deportiva, otorrinolaringologia, cirugia, componentes de diagnostico
como muestra la Figura 3, que también presenta informacion relacionada con fecha de inicio
de operaciones en Costa Rica, siendo Baxter la empresa transnacional de dispositivos

médicos con mas afios en Costa Rica, desde 1987.
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Cabe destacar que de las exportaciones para el afio 2020 fueron en un 43% hacia
Estados Unidos y un 21% hacia la Union Europea, abarcando entre estos dos un 64% de total
de la exportaciones de Costa Rica, segin la informacion de la Figura 4, siendo estos los dos
mercados mas fuertes en dispositivos médicos, ademas con la caracteristica particular de ser
las localidades donde se encuentran la mayoria de las oficinas corporativas o casas matrices

de las empresas de dispositivos médicos con operaciones de manufactura en Costa Rica.

Figura 4
Exportaciones por socio comercial
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Fuente: COMEX, 2020.
Cadena de abastecimiento de la industria médica en Costa Rica

Dentro de las empresas se generan necesidades internas referentes al
aprovisionamiento de bienes y servicios para garantizar el funcionamiento de estas, como

menciona Mora:

Las multinacionales se distinguen por su capacidad para integrar y controlar
operaciones internacionales, con fabricacion especializada y estrategia de mercado
globales. Esta globalizacion exige ser capaz de coordinar actividades complejas, de
forma que las compras, la producciény la financiacion tengan lugar en los paises con
costos mas bajos. Una perspectiva global de este tipo ha evidenciado la necesidad de
gestionar la logistica a nivel mundial. Més concretamente, esta nueva logistica debe
ser capaz de controlar el proceso complejo de distribucion de inversiones dentro y
entre un gran numero de nacionescon leyes, culturas,niveles de desarrollo econémico

y aspiraciones diferentes. (2016, p. 6)
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La industria médica en Costa Rica no es la excepcion a lo anteriormente mencionado,
las empresas transnacionales crean necesidades en funcion de diferentes areas o
departamentos de la empresa que necesitan satisfacerse en el mercado nacional, generando
el desarrollo econdmico de otras empresas relacionadas con la industria, siendo estas en su

mayoria especificamente en el area de manufactura e ingenieria.

Esta cadena de abastecimiento puede darse desde proveer servicios basicos de
cualquierindustria, comolo son suministros de oficinay limpieza o contables, hasta servicios
y productos mas especializados a la industria médica, como equipos para produccion,
servicios de calibraciones, maquinados de subcomponentes de dispositivos médicos,
ensamble de partes y piezas, redisefio de productos o procesos, auditorias de sistemas de
calidad, capacitaciones en el areas de calidad e ingenieria, validaciones de productos,
software para disefio y manejo de areas de calidad, empaques, materias primas, instrumentos

de medicion, entre otros.

Makromed Inc. y Makromed Inc. Costa Rica S. A., no fabrican dispositivos médicos,
sin embargo, son parte de la cadena de abastecimiento de servicios y productos
especializados en la industria médica, enfocados en el sistema de calidad e ingenieria de esta

industria.
Marco regulatorio de la industria médica

A nivel global, el ente con mas peso en el area regulatoria de dispositivos médicos es
el grupo voluntario conformado por los representantes regulatorios de Australia, Brasil,
Canada, China, Union Europea, Japén y los Estados Unidos. Este grupo es llamado Foro
Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos, IMDRF por sus siglas en inglés. Cabe
destacar que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) forma parte como un oficial

observador.

IMDREF es un grupo voluntario de reguladores de dispositivos médicos de todo el
mundo que se han unido para aprovechar el sélido trabajo fundacional del Grupo de
Trabajo de Armonizacion Global de Dispositivos Médicos (GHTF) y tiene como
objetivo acelerar la armonizacion y convergencia regulatoria internacional de

dispositivos médicos (IMDFR, 2021, parr. 1).
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Asimismo, como parte del IMDFR, Estados Unidos y la Unién Europea son los
destinos en los cuales Costa Rica participacon el 67% del total de las exportaciones anuales,
los cuales son regulados por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) y la

Comision Europea respectivamente.

Para la Administraciéon de Alimentos y Medicamentos (FDA), la regulacion es 21

CFR 820 Medical Devices; Current Good Manufacturing Practice (CGMP), que establece:

La regulacion del sistema de calidad incluye requisitos relacionados con los métodos
utilizados y las instalaciones y controles utilizados para el diseno, la fabricacion, el
envasado, el etiquetado, el almacenamiento, la instalacion y el mantenimiento de
dispositivos médicos destinados a uso humano. Esta accion es necesaria para agregar
controles de disefio de preproducciony lograr coherencia con los requisitos del
sistema de calidad en todo el mundo. Este reglamento establece el marco que deben
seguir los fabricantes de dispositivos y les da una mayor flexibilidad para lograr los

requisitos de calidad. (FDA, 1996, p. 52602)

Por otra parte, para la Comision Europea se establece Regulation (EU) 2017-745 on

Medical Devices, que estipula:

El sistema de gestion de la calidad debe cubrir todas las partes y elementos de la
organizacion de un fabricante que se ocupan de la calidad de los procesos,
procedimientos y dispositivos. Regird la estructura, responsabilidades,
procedimientos, procesos y recursos de gestion necesarios para implementar los
principios y acciones necesarias para lograr el cumplimiento de lo dispuesto en el

presente Reglamento. (Comision Europea, 2017, p. L 117/24)

Las dos regulaciones antes mencionadas son de caracter legal para que fabricantes de
dispositivos médicos tanto dentro como fuera de las regiones puedan participar en el
mercado. Cabe enfatizar que asi como los fabricantes directos son regulados, la cadena de
abastecimiento de estas empresas también lo es, buscando el nivel de calidad y seguridad de

los dispositivos.

Ademas, existe una organizacion no gubernamental independiente que desarrolla

normas técnicas basadas en regulaciones internacionales del mercado, llamada Organizacion
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Internacional de Normalizacion (ISO) fundada en 1946, que paralelo a Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA), Comision Europea, otras regulaciones alineadas a
IMDREF y ISO 9000 Quality Management Systems, publicé la primera edicién de la norma
ISO 13485 Medical Devices - Quality Management Systems - Requirements for Regulatory

Purposes en 1996, que tiene como principal funcion:

ISO 13485 esta disenado para ser utilizado por organizaciones involucradas en el
disefio, produccidn, instalacion y servicio de dispositivos médicos y servicios
relacionados Varias jurisdicciones tienen requisitos regulatorios parala aplicacion de
sistemas de gestion de calidad por organizaciones con una variedad de roles en la
cadena de suministro para dispositivos médicos. En consecuencia, esta Norma

Internacional espera que la organizacion:
- identifique su (s) funcidn (es) segln los requisitos reglamentarios aplicables;

- identifique los requisitos reglamentarios que se aplican a sus actividades bajo estos

roles;

- incorpore estos requisitos reglamentarios aplicables dentro de su sistema de gestion
de la calidad (ISO, 2016, p. vi).

Aunque ISO 13485 es una norma que las empresas adoptan de manera voluntaria,
estd disefiada para cumplir con los requisitos regulatorios de la FDA, la Comision Europeay
otros integrantes de IMDRF, de ahi la razén e importancia de que la mayoria de las
transnacionales que manufacturan dispositivos médicos Costa Rica y otras partes del mundo,

0 proveen servicios a estas empresas, busquen obtener esta certificacion.
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Lugar donde se realiza la investigacion

En esta seccion se brindara una descripcion de la empresa donde se llevara a cabo la
investigacion, ademas su resefia historica, ubicacion geografica, estructura organizacional,

mision, vision, entre los aspectos importantes de seialar.
Reseifia historica y perfil de la empresa

Makromed Inc. es una corporacion norteamericana Delaware, fundada en 1990 con
acciones de capital privado. Nace de la idea de su fundador Barry Ashar, actual presidente
de la compaiiia, cuando debido a la necesidad de la industria médica para esa época, se vio
en la necesidad de renuncia de su trabajo de tiempo completo para brindar servicios de

consultoria en calidad e ingenieria a mas empresas.

Afios mas tarde, con la experiencia de consultorias, més la ayuda de su esposa Sarita
Ashar, actual vicepresidenta de la compafiia, quien es ingeniera informéatica, comenzé en la
travesia de desarrollar soluciones de software para facilitar el trabajo en las empresas

siguiendo regulaciones de la industria y a su vez comercializarlos.

En afo 2010, se desarrolldé un proyecto a nivel corporativo en la empresa Boston
Scientific, la tiene instalaciones en Costa Rica, y debido al impacto del proyecto mas el
potencial que tenia el mercado de la industria médica en Costa Rica, se funda Makromed Inc.

Costa Rica en el afio 2011, paradar servicioy soporte a Latinoamérica en inglés y espafiol.
Ubicacion geografica de la empresa

Las oficinas corporativas de Makromed Inc. se encuentra en Salem, Nuevo
Hampshire Estados Unidos, ademas cuenta condos localidades que le dan soporte, la primera
Makromed Inc. Costa Rica S. A., en Santa Ana, Costa Rica, la cual brinda exclusivamente
servicios de consultoria de calidad, y la otra InfoMile Technologies Ltd. en Hyderabad, India,

que da servicios en programacion de software a las oficinas corporativas.
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Figura 5
Conformacion de Corporacion Makromed Inc.
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Fuente: elaboracion propia, setiembre 2021.
Definicion del negocio

La definicion del negocio de Makromed Inc. es muy especificay marcada en sus
procedimientos internos, y de ahi parte todos los objetivos estratégicos de la empresa para el

desarrollo y expansion de la corporacion y sus oficinas, y este estipula que:

El negocio de Makromed es proporcionar soluciones de consultoria y software
innovadoras para el cumplimiento normativo y de calidad para las industrias de
dispositivos médicos, farmacéuticay otras industrias relacionadas (Makromed Inc.,

2017,p. 1).
Mision
Asimismo, establece como mision:
Proporcionar soluciones de consultoria y software innovadoras para la calidad y el

cumplimiento normativo de las industrias de dispositivos médicos, farmacéutica,

nutracéutica y biotecnologia en todo el mundo. Hacia esta mision, Makromed busca:

a. Disefiar, desarrollar, fabricar, comercializar y respaldar sistemas de software que
aborden los requisitos de cumplimiento de las normas GMP y QSR de la FDA de EE.
UU., MDD vy farmacovigilancia de la UE, ISO 9001 e ISO 13485, y normas y

estandares similares en otros paises.
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b. Ofrecer servicios de consultoria para:
- diseflo, implementacion y auditoria de sistemas de calidad;
- software de control de calidad y analisis de riesgos;

- presentaciones reglamentarias para aprobaciones de productos (Makromed Inc.,

2017, p. 2).
Politica de calidad

De acuerdo con ISO 13485 (2016), la politica de calidad “es aplicable al proposito de
la organizacion, debe incluir compromiso para cumplir con los requisitos y mantener la
efectividad del sistema de gestion de la calidad, proporciona un marco para establecer y

revisar los objetivos de la calidad” (p. 9).
Basado en lo anterior, Makromed Inc. establece como politica de calidad:

Makromed se esforzara continuamente por brindar la mas alta calidad y confiabilidad
en sus productos y servicios, de la manera mas receptiva para satisfacer las
necesidades de sus clientes. Makromed se establecera como un lider innovador al
mantenerse al tanto de las regulaciones cambiantes y al emplear lo ultimo en calidad,

tecnologia y vanguardia en sus productos, servicios y operaciones internas.

Al darse cuenta de que la implementacion exitosa de esta politica es una actividad de
toda la empresa y depende de la contribucion de cada empleado, Makromed
capacitard y alentara a sus empleados a producir resultados de calidad. (Makromed

Inc.,2017,p.2)
Servicios y productos

Como se fundamenta, Makromed Inc. es parte de la cadena de abastecimiento de la
industria médica, proporcionando productos de software y servicios de consultoria
relacionados con la calidad y el cumplimiento normativo a nuestros clientes en las industrias

de dispositivos médicos, diagnostico y farmacéutica.

Seglin la pagina web de Makromed Inc. los tipos de productos y servicios se pueden

clasificar en:
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e Productos de Software

o

InfoMed: Software de gestion de quejas y notificacion de eventos

adversos con soporte completo para eMDR.

InfoCAPA: CAPA (Accion correctiva y preventiva) y software de no

conformidad.

InfoAudit: Software de auditoria interna, externa, de certificacion,

regulatoria y de proveedores.
InfoTrain: Software de formacioén de empleados.

InfoSQA: Aseguramiento de la calidad del software, desarrollo y
validacion (para sistema de calidad o software como dispositivo

médico).

InfoPV: Software de validacion de procesos (Manufactura) y

validacion de métodos de prueba (Monitoreo y Control).

MyFDA Academy e-Learning Center: es un centro de aprendizaje
electronico donde las personas involucradas en las industrias de
dispositivos médicos, farmacéutica y biotecnologia pueden tomar
cursos de capacitacion en linea sobre una variedad de temas relevantes
para el Sistema de Gestion de Calidad y los aspectos de Cumplimiento

Normativo de estas industrias.

e Servicios de Consultoria:

O

Auditorias y evaluacion del sistema de calidad: GMP, QSR, Parte 11,
MDD

Ciclo de vida de desarrollo de software, validacion de software, IQ /
0Q/PQ
Analisis de riesgos de productos, procesos y software (FTA'y FMEA)

Validacidon de procesos y métodos de prueba, MVP/ 1Q / OQ /
PQ/PPQ/ATMV/VTMV
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o Implementacion de Sistemas de calidad, Manual de calidad y

Procedimientos de operaciones de procesos.

o Entrenamientos en Sistemas de calidad, validacion, andlisis de riesgos,

controles de diseno.

o Serviciosen 510 (k)s, auditorias, cumplimiento de la Parte 11, andlisis
de riesgos, validacidn, capacitacion en control de calidad. (Makromed

Inc., 2021, parr. 2)

Figura 6
Software de validacion de procesos y validacion de métodos de prueba

InfoPV 10i Makromad

Home | My InfoPV | Help | Logout

Process Validation Test Method Validation My Activities

Records waiting for me

| Select... v
Process Validatio v
My Record:

Process Validatio v

My Audit Trail

Deviation/Failure

VRE Reports, Metrics & Trends

» User's Manual

| Process Validation Ml Go

» In-house help-desk

» Technical support at Makromed

» FAQs

Aaster Files

» Literature

Powered by Makromed, Inc. Copyright © 2012

Fuente: InfoPV DEMO, setiembre 2020.
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Estructura organizacional

En la Figura 7 se establece un organigrama que muestra los puestos funcionales y su
interrelacion en Makromed Inc. oficinas corporativas. Asimismo, el vicepresidente de RA /
QA es el representante administrativo designado por Makromed Inc. y es responsable de

establecer, implementar, mantener, monitorear y mejorar el sistema de calidad.

Figura 7
Organigrama Makromed Inc.

Board of Directars

President
. - . Product - - Information
Administration sales & Marketing lopment RAfOA & Consulting Operations Technolagy
Human Resources Customer service So_ﬂural:e quality system Document Control
Engineering
_ Regulatary B
— Tech I 5 rt — Soft LY — - — Purch
achnical Suppol oftware O, compliance urchasing
— Contracts — Audits
Motes:

1. vP of RASOA B Consulting is the official management reprasentative
responsible for the quality system compliance.

2. QA Engineers are the primary verification parsonnel. specific
verification personnel for each activity will be dezignated in the
carrespanding records.

3. WP of RA/OA B Consulting will coordinate all inbernal sudit functions,

znd will utilize personnel trained in auditing from throughout the
organization.

Fuente: MCQ-5.5 Organizational Responsibilities, 2017.
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Por otra parte, Makromed Inc. CostaRica S. A. cuenta actualmente con unaestructura
organizacional mas pequefia, debido a que solo se brindan servicios de consultoria, y se da
soporte en proyectos de cliente en Estados Unidos. La Figura 8 muestra los puestos

funcionales y su interrelacion.

Figura 8
Organigrama Makromed Inc. Costa Rica S. A.

President
Makromed Inc.

Accounting &
Legal

Administration RA/QA & Consulting

Regulatory

Human Resources .
Compliance

Customer Service Audits

Software QA &
Validations

Purchasing

Quality System

Contracts . .
Engineering

Fuente: elaboracion propia, setiembre 2021.

Makromed Inc. actualmente cuenta con un total de 15 empleados directos y
Makromed Inc. Costa Rica S. A. con un total de 5 empleados directos, por lo que se
consideran empresas pequefias. Cabe considerar que aun con las funciones y
responsabilidades bien definidas, existen empleados con funciones asignadas de diferentes
puestos, esto debido al volumen de tareas asignadas a cada funcién por el tamano de la

empresa.
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Clientes

Makromed Inc. establece en su sitio web: “Los principales clientes de Makromed se
encuentran en la industria de la salud e incluyen empresas de diagndstico y dispositivos
médicos; compaiiias farmacéuticas; instituciones de biotecnologia; y bancos de sangre y

tejidos” (Makromed, 2021, parr. 1).

Con lo anterior se pueden mencionar los siguientes clientes entre productos de

software y consultorias brindadas en Estados Unidos por Makromed Inc.:
e Boston Scientific Corporation
e Brain Ultimate
e Biomet
e Chattem, Inc.
e Genzyme Corporation
e Hologic
e Johnson & Johnson
e King Pharmaceuticals, Inc.
e Medtronic
e Neurosoft
e NeuroQore
e Pfizer
e Siemens
e St. Jude Medical
e Zimmer

e ZOLL Medical Corporation
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Para Makromed Inc. Costa Rica S. A., desde su inicio en el afio 2011 se pueden
mencionar los siguientes clientes en servicios consultorias:

e Abbott

e Apollo Endosurgery

e ATL Technologies

e Boston Scientific

e Baxter

e DHL

e Edwards Lifesciences

e Establishment Labs

e Hologic

e Moog Medical

e Medtronic

e Philips

e St. Jude Medical

e Smith and Nephew

e SMC

e Tegra Medical

e Utitec
Marco conceptual

En el marco conceptual se pretende abarcar y explicar definiciones especificas
necesarias para comprender el tema de investigacion, asi como de metodologias, las cuales
van a ser utilizadas durante el presente estudio, con esto se brindara una guia fundamentada

de la investigacion y sus propuestas de solucion.
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Definicion de dispositivo médico

Para comprender el principal producto del mercado al que el estudio hace referencia,
es indispensable definirlo, y segiin la Real Academia Espafiola (2020) un dispositivo es
“mecanismo o artificio para producir una accion prevista” (parr. 3), en otras palabras es un

aparato disefiado y manufacturado para cumplir un objetivo especifico.

No obstante, el término dispositivo médico limita ain mas el objetivo por cumplir del

aparato, por lo que se puede decir que es:

Un instrumento, aparato, implemento, maquina, artefacto, implante, reactivo para uso
in vitro, software, material u otro articulo similar o relacionado, destinado por el
fabricante para ser utilizado, solo o en combinacidn, para seres humanos, parauno o

mas de los fines médicos especificosde:

- diagndstico, prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de enfermedades;

- diagndstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion;

- investigacion, sustitucion, modificacion o apoyo de la anatomia o de un proceso
fisiolégico;

- apoyar o sostener la vida;

- control de la concepcion;

- desinfeccion de dispositivos médicos;

- proporcionar informacion mediante el examen in vitro de muestras obtenidas del

cuerpo humano;

y no logra su accidn principal prevista por via farmacologica, inmunoldgica o medios
metabolica, en o sobre el cuerpo humano, pero que pueden ser asistidos en su funcion

prevista por tales medios. (ISO 13483,2016, p. 4)

Definicion que limita el uso exclusivo para el cuerpo humano, pero no el area de
accion de los dispositivos, asi mismo puede ser utilizado solo como unas jeringas, o en

combinacion con otro dispositivos o farmacéuticos, por ejemplo, un pancreas artificial, el
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cual monitorea el nivel de azlicar en la sangre y a su vez bombea la dosis de insulina correcta

para mantener el nivel adecuado de azlcar en la sangre.

Figura 9
Pancreas artificial (MiniMed)

Fuente: Medtronic, 2020.

ISO 13485

Debido a las regulaciones internacionales en el &rea médica, la seguridad y calidad de
un dispositivo médico puede ser causa del riesgo mas grande en la industria, el cual es
causarle lamuerte a un paciente debido a la utilizacion de un dispositivo médico no apto para
su uso, de ahi la principal razon del desarrollo de la norma ISO 13485 en su primera edicion

en 1996.

Ademas, los requisitos regulatorios son cada vez mas estrictos en cada paso del ciclo
de vida de un producto, en combinacion con los avances cientificosy tecnoldgicos. Cada vez
mas, se espera que las organizaciones de la industria demuestren la fortaleza de sus procesos
de gestion de la calidad y garanticen las mejores practicas en todo lo que hacen. De ahi que
esta norma ISO 13485 fue homogenizada internacionalmente para establecer los requisitos

de un sistema de gestion de calidad especifico para la industria de dispositivos médicos.

Cabe destacar que de acuerdo con la Organizacion Internacional de Normalizacion
(2020), ISO 13485 establece que,
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ISO 13485 esté disefiado para ser utilizado por organizaciones involucradas en el
disefio, produccion, instalacion y mantenimiento de dispositivos médicos y servicios
relacionados. También puede ser utilizado por partes internas y externas, como

organismos de certificacion, para ayudarlos con sus procesos de auditoria.

Al igual que otros estandares de sistemas de gestion ISO, la certificacion segiin ISO
13485 no es un requisito del estdndar, y las organizaciones pueden obtener muchos
beneficios de la implementacion del estdndar sin someterse al proceso de
certificacion. Sin embargo, la certificacion de terceros puede demostrar a los

reguladores que ha cumplido con los requisitos del estdndar. (parr. 5)
Implementacion de ISO 13485

La implementacion de la norma ISO 13485 dentro del sistema de calidad de las
organizaciones busca integrar requerimientos regulatorios aplicables a la organizacion,
trayendo consigo muchos beneficios para ella. Integrar requerimientos significa identificar
los requerimientos aplicables a las operaciones, la parte legal y administrativa de la
organizacion, con el objetivo de sistematizar y dar a entender a lo largo de toda la
organizacion como afecta o implica los elementos del sistema de calidad a procesos,

actividades, recursos, documentaciony la gestion de riesgo.

En la mayoria de los casos, las empresas implementan la norma ISO 13485, para
cumplir requerimientos regulatorios y poder operar en el mercado de dispositivos médicos
bajo una certificacion de esta, ya que de acuerdo con el Foro Internacional de Reguladores
de Dispositivos Médicos (IMDREF) esta es la norma que cumple con mas requisitos a nivel
mundial; sin embargo, existen casos de organizaciones que buscan implementar la norma sin
optar por una certificacion, ya que sus operaciones no dependen de un marco regulatorio, y
lo que buscan son sus beneficios dentro de la empresa, ayuda a sistematizar el sistema de
calidad de tal manera que la satisfaccion del cliente sea la prioridad incorporando la mejora

continua al sistema.
Algunos de los beneficios de la implementacion son:

e Iniciar un sistema de calidad que actie de manera consistente en funcion de

los requerimientos de los clientes.
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e El cumplimiento de los requerimientos de seguridad asociados a los

productos.
e El cumplimiento de los requerimientos regulatorios de la norma.
e Definir, analizar y ejecutar objetivos de calidad y mejoras para la empresa.
e Procesos de aseguramiento de la calidad de los requerimientos de los clientes.
e Implementar un sistema de calidad basado en manejo de riesgo.

Ademads, la Organizacion Internacional de Normalizacion (2021) enfatiza la
importancia de obtener la certificacion ISO 13485, ya que esta es la evidencia de la
implementacion y garantia de su funcionamiento, pero ISO es solo un ente de normalizacion,
no se encarga de brindar certificaciones a organizaciones, desde un punto de vista de calidad

y legal, ISO no puede ser juez y parte, como lo menciona a continuacion:

La certificacion puede ser una herramienta util para agregar credibilidad al demostrar
que su producto o servicio cumple con las expectativas de sus clientes. Para algunas
industrias, la certificacion es un requisito legal o contractual. No participamos en su
certificacion y no emitimos certificados. Esto lo realizan organismos de certificacion
externos, por lo que una empresa u organizacion no puede ser certificada por ISO.

(IS0, 2021, parr. 1)
Clausulas de ISO 13485

La norma ISO 13485 proporciona un marco de buenas practicas de gestion que
demuestran el compromiso de la empresa con la fabricacién de productos médicos de alta

calidad y consta de 8 clausulas basicas que se detallan a continuacion:
Clausula 1: Alcance

En esta clausula la norma hace referencia a qué tipo organizaciones les aplicaria, asi

como algunos puntos importantes en su implementacion:

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de la
calidad donde una organizacion necesita demostrar su capacidad para proporcionar

dispositivos médicosy servicios relacionadosque cumplan de manera consistente con
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los requisitos regulatorios aplicables y del cliente. Estas organizaciones pueden
participar en una o mas etapas del ciclo de vida, incluido el disefio y desarrollo,
produccion, almacenamiento y distribucion, instalacion o mantenimiento de un
dispositivo médico y disefio y desarrollo o prestacion de actividades asociadas (por
ejemplo, asistencia técnica). Esta Norma Internacional también puede ser utilizada
por proveedores o partes externas que proporcionan el producto, incluidos los

servicios relacionados con el sistema de gestion de la calidad a dichas organizaciones.

Los requisitos de esta Norma Internacional son aplicables a organizaciones
independientemente de su tamafio y de su tipo, excepto cuando se indique
explicitamente. Siempre que se especifique que los requisitos se aplican a los
dispositivos médicos, los requisitos se aplican igualmente a los servicios asociados

suministrados por la organizacion.

Los procesos requeridos por esta Norma Internacional que son aplicables a la
organizacion, pero que no sonrealizados por la organizacion, son responsabilidad de
la organizaciéon y se contabilizan en el sistema de gestion de la calidad de la
organizacion mediante el seguimiento, mantenimiento y controlde los procesos. (ISO

13485,2016,p. 1)
Clausula 2: Referencias Normativas

Por referencias normativas se entiende simplemente cualquier otro documento al que
se haga referencia dentro de la norma del sistema de gestion. En el caso de la norma ISO
13485:2016, hay muchas referencias a la norma ISO 9000:2015, Sistemas de gestion de la

calidad - Fundamentos y vocabulario.
Clausula 3: Términos y Definiciones

En esta clausula se aplican los términos y definiciones utilizados en la norma ISO
9001:2015. Sin embargo, debido a la industria y actualizaciones, algunas definiciones
proporcionadas para la norma ISO 13485 pueden diferir de la definicion en la norma ISO

9000:2015 debido a la aplicacion del sector de dispositivos médicos.
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Algunos de los términos son aviso legal, distribuidor, representante autorizado,
importador, evaluacion clinica, denuncia, etiquetado, fabricante, ciclo de vida, producto,

riesgo, dispositivo médico, entre otros.
Clausula 4: Sistema de Gestion de Calidad

El apartado 4 de la norma ISO 13485 se divide en dos secciones, la primera seccion
hace referencia a los requisitos generales del sistema de gestion de calidad, y la segunda

seccion, a los requisitos documentales.
De acuerdo con ISO 13485 (2016), algunos requisitos generales son:
e Cumplir con los requisitos de la norma y los reglamentos aplicables.
e Documentar las funciones desempenadas (alcance).

e Determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de calidad y sus

interacciones.

e Aplicar controles basados en el riesgo, incluidos los procesos externos (que

también necesitan acuerdos de calidad por escrito).
e Determinar los criterios a lograr con cada proceso.

e Garantizarladisponibilidad de recursos e informacionpara el funcionamiento

y la supervision.

e Mantener la eficacia del proceso mediante la accion.

e Controlar, medir y analizar.

e Mantener registros.

e Control de cambios.

e Validar el software utilizado en el sistema de gestion de calidad. (p. 6)
Dentro de los requerimientos documentales se encuentra:

e Manual de calidad.

e Archivos y registros de lotes de productos, y archivos o especificaciones

técnicas.



42

e Procedimientos y registros requeridos por esta norma, los reglamentos, los

clientes y cualquier otro requisito identificado.

e Se requieren buenas practicas de documentacion, ya que los registros y los

cambios en ellos deben permanecer legibles (p. 7).

Clausula 5: Responsabilidad de la Direccion

El apartado 5 se centraen lanecesidad de que la direccion participeen laimplantacion

y el mantenimiento del sistema de gestion de la calidad. Ademas de la planificacion del

sistema de gestion de calidad, la direccion debe participar en la revision del sistema para

asegurarse de que cumple los requisitos y de que hayel planteamiento y apoyo en las mejoras.

Asimismo, este apartado se divide en:

Compromiso de la direccidon: La direccion debe demostrar su
compromiso con la implantaciony el desarrollo del sistema de gestion
de calidad. La direccion es la persona o grupos de personas que tienen

el control de su organizacion al mas alto nivel.

Enfoque al cliente: La direccion debe garantizar el cumplimiento de
los requisitos del cliente y de la normativa. Es importante que la
direccion se asegure de que se implementan acciones para abordar

cualquier requisito, riesgo y oportunidad.

Politica de calidad: Esta seccion establece que la direccion es
responsable de definir la politica de calidad y de asegurar que se alinea
con el proposito de la organizacidon; muestra el compromiso de seguir
los requisitos y mantener la eficacia; proporciona un marco para la
revision de los objetivos de calidad; se entiende y se comunica
plenamente dentro de la organizacion y se revisa para comprobar su

idoneidad.

Planeamiento: La planificacion se llevara a cabo en las etapas iniciales
de desarrollo e implementacion, sin embargo, los objetivos pueden

cambiar con el tiempo, la planificacion puede ser continuay ayudar a
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que el sistema de gestion de calidad sea eficaz mientras se realizan los

cambios.

e Responsabilidad, autoridad y comunicacién: Se estableceran,
documentaran y comunicaran las responsabilidades y autoridades para
aquellas funciones que afecten a la calidad, asi como para documentar
la interrelacion entre cada funcion. Esta documentacion forma parte de

su sistema de gestion de calidad y debe ser controlada.

e Revision de gestion: La revision por la direccion es un elemento
esencial de un sistema de gestion de la calidad. Es el punto formal en
el que la direccion revisa la eficacia del sistema de gestion de calidad
y garantiza su alineacion con la direccion estratégica. (ISO 13485,

2016,p.9)
Cada una de las secciones mencionadas se amplia con mayor detalle en la norma.
Clausula 6: Gestion de Recursos

Esta clausula se enfoca en proveer, solventar y controlar las necesidades de los

recursos de la empresa, su enfoque es en cuatro areas:
e Suministro de recursos
e Recursos humanos
e Infraestructura

e Ambiente de trabajo y control de la contaminacion (ISO 13485,2016,p. 11)

Las personas son el recurso mas importante para una organizacion, y necesita
suficientes personas con las competencias adecuadas para realizar el trabajo. Las funciones
que afectan a la calidad deben tener la competencia necesaria y contar con la formacion
adecuada para las habilidades requeridas para esas funciones. La organizacion debe
documentar los procesos de establecimiento de la competencia, proporcionar la formacion

necesaria y garantizar la concienciacion del personal.
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Clausula 7: Realizacion de producto

La seccion 7 se ocupa de los requisitos del producto que se refieren a la planificacion

y creacion del producto o servicio. Incluye requisitos como la planificacion, el disefio y el

desarrollo, la compra y el control de los equipos de seguimiento y medicion. La norma

permite excluir los requisitos de esta seccion si no son aplicables a la organizacion.

La realizacion del producto hace referenciaa:

Planificacion de la realizacion del producto: Es importante que una
organizacion planifique y desarrolle la realizacion del producto y
documente los procesos necesarios. Estos planes deben ser coherentes
y alinearse con los requisitos de los demas procesos del sistema de
gestion de calidad. Ademads, la organizacion debe abordar actividades
como la manipulacién, el almacenamiento, la distribucién y la

trazabilidad.

Procesos relacionados al cliente: Debe haber planes y documentacion
sobre la comunicacidn con los clientes y las autoridades reguladoras.
La comunicacion con los clientes se refiere a: informacion sobre el

producto, consultas, contratos y pedidos, comentarios y avisos.

Disefio y desarrollo: esta es una de las dreas mas criticas y extensa de
la norma, cuando se disefie o desarrolle un producto o servicio, debera
tener en cuenta los requisitos legales, cualquier otra norma que pueda
aplicarse, ademas de controles al proceso de diseflo, documentar la
informacion, con el fin de garantizar la conformidad de los requisitos

y especificaciones del producto y regulatorias.

Compras: El proceso de compra debe ajustarse a procedimientos
documentados. Ademas, los criterios parala evaluacion y seleccion de
proveedores deben ser establecidos por la organizacién y deben
basarse en: la capacidad del proveedor para proporcionar un producto

que cumpla con los requisitos de la organizacion; el rendimiento del
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proveedor; el efecto del producto adquirido en la calidad del

dispositivo médico; y el riesgo asociado al dispositivo médico.

Produccion y provision del servicio: en resumen, la producciony la
prestacion de servicios, hay que planificar, realizar y supervisar los
controles adecuados, que deben establecerse y documentarse. Asi se

garantiza la coherencia de los métodos de produccion y los resultados.

Control de equipos de seguimiento y medicion: Deben documentarse
el seguimiento y las mediciones que se realicen y el equipo necesario
para demostrar la conformidad del producto con los requisitos
determinados. La calibraciono verificacion debe realizarse también de

acuerdo con los procedimientos documentados. (ISO 13485, 2016,

p.12)

Clausula 8: Medicion, andlisis y mejora

Esta clausula aborda la necesidad de supervisar los productos para garantizar que

cumplen las normas de calidad exigidas. Estos procesos se utilizan para garantizar que el

sistema de gestion de la calidad funciona segiun lo previsto y para realizar los cambios

necesarios.

En esta seccion se aborda:

Seguimiento y medicion: se refiere a los resultados de datos colectados
durante actividades de produccion, post produccion y quejas de otras fuentes

como proveedoresy distribuidores.

Informar a los reguladores: Los fabricantes y distribuidores de dispositivos
médicos necesitan procesos formalizados para esto, debido a los requisitos

reglamentarios.

Auditorias internas: Las auditorias internas deben realizarse a intervalos
planificados. Elobjetivo de las auditorias internas es comprobar que el sistema
de gestion se ajusta a los requisitos especificados por la organizacién, como
necesarios para sus operaciones y garantizar la conformidad conlos requisitos

de laISO 13485. (ISO 13485,2016, p. 22)
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Estructura organizacional

En la mayoria de los casos se entiende por estructura organizacional el organigrama

de cada empresa, sin embargo, no es solo eso, de acuerdo con Meyer (1995),

Comprende la division de trabajo, incluidas funciones, la responsabilidad y la
autoridad, asi como la coordinacion del trabajo en unidades y grupos inter - unidades
e intra - unidades. Se debe evaluar la estructura para ver si facilita u obstaculiza el

movimiento hacia la mision y las metas. (citado por Lusthaus, 2002, p. 58)

La tarea de crear unidades de trabajo o departamentos es una tarea gerencial que va
en funcion de la situacion actual de la organizacion y la estructura organizacional ideal es la

que mejor se adapte a esta situacion.

Parte de los retos en la organizacion es la integracion de las unidades o equipos de
trabajo, esta coordinacidn es indispensable para todos los grupos puedan vincular sus
actividades, dependencias y trabajo hacia metas comunes, como se cita: “el proceso de
coordinacién ayuda a las personas a trabajar en armonia al proporcionar sistemas y

mecanismos para comprender y comunicar actividades” (Lusthaus, 2002, p. 58).

Existen diversos factores que influyen en la estructura organizacional, entre ellos los
antecedentes de la empresa, el tamafio, la tecnologia, las metas, la estrategia y otros factores
debido al entorno de las empresas y de donde desenvuelven sus actividades. Sin duda la
implementacion de una norma como ISO 13485 puede llevar a generar cambio dentro de la
estructura organizacional, debido a que la empresa, dependiendo de las brechas que tenga
respecto a ella, necesitaria cambiar sus actividades generando algin ajuste o nuevos

requerimientos dentro de su estructura.
Definicion de proyecto

A lo largo del ciclo de vida de las organizaciones, no solo dependen de sus
operaciones para poder subsistir, sino también de proyectos, los cuales se establecen de
acuerdo con las necesidades que surgen con el tiempo, influenciados por el entorno, lo cual
busca generar un cambio o una mejora basada en los objetivos estratégicos de la

organizacion.
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En la Guia de los Fundamentos para la Direccion de Proyectos o Guia del PMBOK

(2017) un proyecto se define como:

Es un esfuerzo temporal que se lleva a cabo para crear un producto, servicio o
resultado tnico, donde producto, servicio o resultado unico hace referencia que los
proyectos se llevan a cabo para cumplir objetivos mediante la produccion de
entregables. Un objetivo se define como una meta hacia la cual se debe dirigir el
trabajo, una posicion estratégica que se quiere lograr, un fin que se desea alcanzar, un
resultado a obtener, un producto a producir o un servicio a prestar. Un entregable se
define como cualquier producto, resultado o capacidad unico y verificable para
ejecutar un servicio que se produce paracompletar un proceso,una fase o un proyecto.

Los entregables pueden ser tangibles o intangibles,

Y donde esfuerzo temporal se refiere a naturaleza temporal de los proyectos implica
que un proyecto tiene un principioy un final definidos. Que sea temporal no significa

necesariamente que un proyecto sea de corta duracion. (p. 4)

Antes de que comience el proyecto, normalmente se dice que la organizacion esta en
el estado actual. Elresultado deseado del cambioimpulsado por el proyecto se describe como

el estado futuro, como se muestra en la Figura 10.
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Figura 10
Los proyectos impulsan el cambio en las organizaciones

r =
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Valor
del negocio
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Fuente: Guia de los fundamentos para la direccion de proyectos, 2017.
Iniciacion de proyectos

Ademas, como se menciona en la Guia del PMBOK (2017), existen cuatro categorias
fundamentales por la cuales los lideres de las organizaciones inician proyectos, las cuales
influyen en las operaciones en curso y las estrategias de negocio de una organizacion, ellos

son:

Cumplir requisitos regulatorios, legales o sociales

Satisfacer las solicitudes o necesidades de los interesados

Implementar o cambiar las estrategias de negocio o tecnologicas

Crear, mejorar o reparar productos, procesos o servicios. (p. 7)
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Figura 11
Contexto de iniciacion de proyectos
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Fuente: Guia de los fundamentos para la direccion de proyectos, 2017.
Ciclo de vida de los proyectos

El ciclo de vida de un proyecto es la serie de fases que atraviesa un proyecto desde su
inicio, donde se concibe la idea o necesidad, hasta su conclusion, donde se da el cierre del

proyecto.
De acuerdo con la Guia del PMBOK (2017),

Los ciclos de vida de los proyectos pueden ser predictivos o adaptativos. Dentro del
ciclo de vida de un proyecto, generalmente existen una o mas fases asociadas al
desarrollo del producto, servicio o resultado. A estas se les llama un ciclo de vida del
desarrollo. Los ciclos de vida del desarrollo pueden ser predictivos, iterativos,

incrementales, adaptativos o un modelo hibrido:

e Enun ciclo de vida predictivo, el alcance, el tiempo y el costo del proyecto se
determinan en las fases tempranas del ciclo de vida. Cualquier cambio en el
alcance se gestiona cuidadosamente. Los ciclos de vida predictivos también

pueden denominarse ciclos de vida en cascada.
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e En un ciclo de vida iterativo, el alcance del proyecto generalmente se
determina tempranamente en el ciclo de vida del proyecto, pero las
estimaciones de tiempo y costo se modifican periodicamente conforme
aumenta la comprension del producto por parte del equipo del proyecto. Las
iteraciones desarrollan el producto a través de una serie de ciclos repetidos,
mientras que los incrementos van afiadiendo sucesivamente funcionalidad al

producto.

e Enun ciclo de vida incremental, el entregable se produce a través de una serie
de iteraciones que sucesivamente afladen funcionalidad dentro de un marco
de tiempo predeterminado. El entregable contiene la capacidad necesaria'y

suficiente para considerarse completo s6lo después de la iteracion final.

e Los ciclos de vida adaptativos son agiles, iterativos o incrementales. El
alcance detallado se define y se aprueba antes del comienzo de una iteracion.
Los ciclos de vida adaptativos también se denominan ciclos de vida agiles u

orientados al cambio.

e Un ciclo de vida hibrido es una combinacion de un ciclo de vida predictivo y
uno adaptativo. Aquellos elementos del proyecto que son bien conocidos o
tienen requisitos fijos siguen un ciclo de vida predictivo del desarrollo, y
aquellos elementos que aun estan evolucionando siguen un ciclo de vida

adaptativo del desarrollo. (p. 19)
Procesos de la direccion de proyectos

Durante toda la vida del proyecto se necesita gestionar, mediante la ejecucion de una
serie de actividades de direccidon de este, esto se conoce como procesos de direccion de

proyectos. La Guia del PMBOK (2017) menciona que

...cada proceso de la direccidon de proyectos produce una o mas salidas a partir de
una o mas entradas mediante el uso de herramientas y técnicas adecuadas para la
direccion de proyectos. La salida puede ser un entregable o un resultado. Los

resultados son una consecuencia final de un proceso (p. 22).
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Figura 12
Proceso en la direccion de proyectos

Herramientas y Técnicas

.1 Entrada H .1 Técnica A
.2 Entrada J .2 Herramienta C

.1 Salida del proyecto A
.2 Salida del proyecto B

Fuente: Guia de los fundamentos para la direccion de proyectos, 2017.
Grupo de procesos de la direccion de proyectos

Los procesos de direccion de un proyecto pueden compartir enfoques especificos, los
cuales crean dependencias entre ellos, de ahi que pueden ser agrupados en orden logico para

que dentro del proyecto se puedan alcanzar objetivos especificos.
Dentro de los grupos de proceso de direccion de proyectos se encuentran:

e Grupo de Procesos de Inicio. Procesos realizados para definir un nuevo
proyecto o nueva fase de un proyecto existente al obtener la autorizacion para

iniciar el proyecto o fase.

e Grupo de Procesos de Planificacion. Procesos requeridos para establecer el
alcance del proyecto, refinar los objetivos y definir el curso de accion

requerido para alcanzar los objetivos propuestos del proyecto.

e Grupo de Procesos de Ejecucion. Procesos realizados para completar el
trabajo definido en el plan para la direccion del proyecto a fin de satisfacer los

requisitos de este.

e Grupo de Procesos de Monitoreo y Control. Procesos requeridos para hacer
seguimiento, analizar y regular el progreso y el desempeio del proyecto, para
identificar areas en las que el plan requiera cambios y para iniciar los cambios

correspondientes.
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e GrupodeProcesosde Cierre. Procesos llevadosa cabo para completar o cerrar
formalmente el proyecto, fase o contrato. (Guia de los fundamentos para la

direccidn de proyectos, 2017, p. 23)
Areas de conocimiento de la direccién de proyectos

Estos procesos que integran la gestion de proyectos, a su vez, se pueden agrupar en

funcion de las areas de conocimiento a las que pertenecen compartiendo requisitos para

gestionarse, segun la Guia del PMBOK (2017),

Ademas de los Grupos de Procesos, los procesos también se categorizan por Areas de
Conocimiento. Un Area de Conocimiento es un area identificada de la direccion de
proyectos definida por sus requisitos de conocimientosy que se describe en términos

de los procesos, practicas, entradas, salidas, herramientas y técnicas quela componen.

e GestiondelaIntegracion del Proyecto. Incluye los procesos y actividades para
identificar, definir, combinar, unificar y coordinar los diversos procesos y
actividades de direccion del proyecto dentro de los Grupos de Procesos de la

Direccion de Proyectos.

e Gestion del Alcance del Proyecto. Incluye los procesos requeridos para
garantizar que el proyecto incluye todo el trabajo requerido y tnicamente el

trabajo requerido para completarlo con éxito.

e Gestion del Cronograma del Proyecto. Incluye los procesos requeridos para

administrar la finalizacion del proyecto a tiempo.

e Gestion de los Costos del Proyecto. Incluye los procesos involucrados en
planificar, estimar, presupuestar, financiar, obtener financiamiento, gestionar
y controlar los costos de modo que se complete el proyecto dentro del

presupuesto aprobado.

e Gestion de la Calidad del Proyecto. Incluye los procesos para incorporar la
politica de calidad de la organizacion en cuanto a la planificacion, gestion y
control de los requisitos de calidad del proyecto y el producto, a fin de

satisfacer las expectativas de los interesados.
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Gestion de los Recursos del Proyecto. Incluye los procesos para identificar,
adquirir y gestionar los recursos necesarios para la conclusion exitosa del

proyecto.

Gestion de las Comunicaciones del Proyecto. Incluye los procesos requeridos
para garantizar que la planificacion, recopilacion, creacion, distribucion,
almacenamiento, recuperacion, gestion, control, monitoreo y disposicion final

de la informaciodn del proyecto sean oportunos y adecuados.

Gestion de los Riesgos del Proyecto. Incluye los procesos para llevar a cabo
la planificacion de la gestion, identificacion, andlisis, planificacion de
respuesta, implementacion de respuesta y monitoreo de los riesgos de un

proyecto.

Gestion de las Adquisiciones del Proyecto. Incluye los procesos necesarios
para la compra o adquisicion de los productos, servicios o resultados

requeridos por fuera del equipo del proyecto.

Gestion de los Interesados del Proyecto. Incluye los procesos requeridos para
identificar a las personas, grupos u organizaciones que pueden afectar o ser
afectados por el proyecto, para analizar las expectativas de los interesados y
su impacto en el proyecto, y paradesarrollar estrategias de gestion adecuadas
a fin de lograr la participacion eficaz de los interesados en las decisionesy en

la ejecucion del proyecto. (p. 23)



Tabla 1
Grupos de Procesos y Areas de Conocimiento de la Direccion de Proyectos

Grupos de Procesos de la Direccion de Proyectos

Areas de

Grupo de

Grupo de Grupo de Grupo de Grupo de
Conocimiento P de P de P de Procesos de Procesos de
Inicio Planificacion Ejecucion Maritoreo y Cierre
Control
4, Gestion de la 4.1 Desarrollar el 4.2 Desarrollar el 4.3 Dirigir v 4.5 Monitorear v 4.7 Cerrar el
Integracion del Actade Constitucion| Plan para la Gestionarel Tabajo [ Controlar el Trabajo | Proyecto o Fase
Proyecto del Proyecto Direccion del del Proyedo del Proyedo
Proyecto 4.4 Gestionar el 4.6 Realizar el
Conocimiento del Control Integrado
Proyedo de Cambios
5. Gestion del 5.1 ficar la 5.5 Validar el
Alcance del ge;‘;i” de_: Hcanca Alcance
-2 Recopllar 5.6 Controlar el
RSt Requsitos Alcance
5.3 Definir e Alcance
5.4 Crear la EDT/WES
6. Gestion del g 15’;”";”?' a 6.6 Controlar el
estion del -
Cronograma del Cronograma Cronograma
Proyecto 6.2 Definir las
Actividacks
6.3 Secuerciar las
Actividacks
6.4 Estimar la
Duracién de las
Actividacks
6.5 Desarralar el
Cronograma
7. Gestion de los 7.1 Manificar la 7.4 Controlar los
Gestitn de los Costos s
Costos del 7.2 Estimar los Costos
Proyecto Costos
7.3 Daterminar el
Fresupuesto
8. Gestion de la 8.1 Plnificar la 8.2 Gestionar la 8.3 Controlar la
Calidad del Gestion de la Calidad Calidad
Proyecto Calidad
9. Gestion de los 9.1 Ple e la 9.3 Adguiir Recursos [ 5.6 Controlar los
e ostaal Gestidn de Recirsos | 9.4 Desarrollar el Recursos
9.2 Estimar los Equipe
Proyecto Recursos de las 9.5 Dirigir al Equipo
Actividades

10. Gestion de las
Comunicaciones
del Proyecto

10.1 Planificar la
Gestidn de las
Comunicaciones

10.2 Gestionar s
Cormunicaciones

10.3 Monitorear las
Comun eaciones

11. Gestion de los
Riesgos del
Proyecto

111 Plarificer la
Gestién de los Riesgos
11.2 Idertificar los
Riesgos

11.3 Redlizer el
Andisis Cualfative de
Riesgos

11.4 Redlizer el
Andisis Cuantitative
de Riesgos

115 Plarificer la
Respuesta a los
Riesgos

11.6 lmplementar
la Respuesta a
los Riesgos

11.7 Mornitorear los
Riesgos

12. Gestion de las
Adquisiciones
del Proyecto

12.1 Planificar la
Geslion de las
Adguisiciones

12.2 Efectuar las
Adquisidones

12.3 Controlar las
Adquisiciones

13. Gestién de los
Interesados.
del Proyecto

13.1 ldentificar a
los Interesados

13.2 Planificar el
Involucramiento de
los Interesados

13.3 Geslionar la
Par ticipacidn de
los Interesados

13.4 Monitorear &l
Involucramiento de
los Interesados

Fuente: Guia de los fundamentos para la direccion de proyectos, 2017.
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Enfoque metodologico y el método seleccionado

Como bien se menciona, “la investigacion es un conjunto de procesos sistematicos,
criticos y empiricos que se aplican al estudio de un fendmenoo problema” (Hernandez, 2014,
p.), en la cual es indispensable definir el enfoque del método a utilizar, ya que es el punto de
partida para determinar cudl es tipo de proceso de analisis de informacion adecuado para

abordar los objetivos propuestos.

El presente estudio tiene un enfoque cualitativo ya que busca la recoleccion de datos
para analizarlos y aclarar las interrogantes planteadas en capitulos anteriores, es de suma
importancia definir en una investigacion la manera como se desarrolla, su estructura,
procesos, instrumentos por utilizar, sin embargo, a continuacion, se amplia los posibles tipos

de métodos utilizados en la presente investigacion y sus aportes:
Enfoque cualitativo

Seglin lo menciona Hernandez (2014), el enfoque cualitativo “utiliza la recoleccion y
analisis de los datos para afinar las preguntas de investigacidon o revelar nuevas interrogantes

en el proceso de interpretacion” (p. 7).

Este es el enfoque que se ajusta a la presente investigacion, ya que para cumplir los
objetivos y poder proporcionar una solucién adecuada es necesario, explorar, describir y
luego generar perspectivas relacionadas con los resultados obtenidos, sin definir o utilizar
procesos estadisticos, sino mas bien basado en la observacion y revision de datos, “el
investigador cualitativo utiliza técnicas para recolectar datos, como la observacion no
estructurada, entrevistas abiertas, revision de documentos, discusion en grupo, evaluacion de
experiencias personales, registro de historias de vida, e interaccion e introspeccion con

grupos o comunidades” (Hernandez, 2014, p. 9).
Enfoque cuantitativo

De acuerdo con Hernandez (2014), el “enfoque cuantitativo utiliza la recoleccion de
datos para probar hipotesis con base en la medicion numérica y el analisis estadistico, con el

fin establecer pautas de comportamiento y probar teorias” (p. 4).



57

En este enfoque se establece la problematica en funcion de la hipétesis, lo cual
determina las variables por analizar, de ahi que es necesario definir de manera de medir el
problema, utilizar procesos estadisticos para el anélisis y deducir o comprobar la veracidad

de las hipotesis planteadas.

La presente investigacion debido a lo anterior, no se ajusta a este enfoque, ya que la
problematica planteada no se puede medir para determinar la posible solucién, sin embargo,

una vez definida la solucion, si es necesario utilizar procesos estadisticos en su desarrollo.
Enfoque mixto

El enfoque mixto hace referencia a la utilizacion del enfoque cuantitativo y cualitativo
al mismo tiempo, haciendo un complemento entre ellos para proporcionar un mejor

entendimiento de la problematica por analizar, como menciona Hernandez (2014):

La investigacion cuantitativa ofrece la posibilidad de generalizar los resultados mas
ampliamente, otorga control sobre los fendmenos, asi como un punto de vista basado
en conteos y magnitudes. También, brinda una gran posibilidad de repeticion y se
centra en puntos especificos de tales fenémenos, ademas de que facilita la
comparacion entre estudios similares. Por su parte, la investigacion cualitativa
proporciona profundidad a los datos, dispersion, riqueza interpretativa,
contextualizacion del ambiente o entorno, detalles y experiencias unicas. Asimismo,
aporta un punto de vista “fresco, natural y holistico” de los fendmenos, asi como

flexibilidad. (p. 16)

Método

La Real Academia Espafiola (2021) define como método: “modo de decir o hacer con
orden”, lo cual es indispensable para el desarrollo de una investigacion, y llegar a las

conclusiones de manera fundamentada.

Existen dos tipos de métodos, el inductivo y el deductivo, es importante conocer
ambos métodos de estrategia de razonamiento para poder definir donde debe emplearse

durante la investigacion para obtener los resultados esperados.
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Método deductivo

El método deductivo usa principios generales para llegar a una conclusion, de esta
forma, se enfocard en sintetizar los resultados de la investigacion a manera de conclusiones
y recomendaciones, lo cual seria la etapa que define la propuesta. Este método sera utilizado
con mayor importancia en parte final de la investigacion ya que relacionaria a nivel general

el estado de investigacion a conclusiones y recomendaciones especificas.
Método inductivo

El segundo método inductivo se utilizard durante el proceso de la investigacion, con
este método se busca explorar de lo particular, que en este caso seria la situacion actual de
Makromed Inc. Costa Rica S. A. frente a la implementacion de ISO 13485, a lo general, el

plan de implementacion de ISO 13485.
Tipo de investigacion

Como menciona Hernandez, “visualizar qué alcance tendra nuestra investigacion es
importante para establecer sus limites conceptuales y metodologicos” (2014, p. 88). Es
importante entender que, con base en esto, se puede definir qué y como se va a realizar la

investigacion.

Es importante resaltar que la empresano posee investigaciones similares previas a la
propuesta durante este proyecto o relacionada con el analisis y gestion de implementacion de

ISO 13485.
Tipo exploratoria

Unainvestigacion exploratoria consiste en examinar un tema determinado del cual no

existan estudios previos:

Se realizan cuando el objetivo es examinar un tema o problema de investigacion poco
estudiado, del cual se tienen muchas dudaso no se ha abordadoantes. Es decir, cuando
la revision de la literatura reveld que tan so6lo hay guias no investigadas e ideas
vagamente relacionadas conel problema de estudio, o bien, sideseamos indagar sobre

temas y areas desde nuevas perspectivas. (Hernandez, 2014, p. 91)
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Este tipo de investigacion es ideal para explorar temas o situaciones de compaiiias
con nuevos retos, por lo que se ajusta a la necesidad del presente estudio, se busca explorar
un estado de la empresa Makromed Inc. Costa Rica S. A., nunca visto, con el objetivo de

implementar algo completamente nuevo dentro de la organizacién, como lo es ISO 13485.
Tipo descriptiva

Como su nombre lo evidencia, los estudios descriptivos buscan especificar una

problematica, como Herndndez (2014) menciona:

Con los estudios descriptivos se busca especificar las propiedades, las caracteristicas
y los perfiles de personas, grupos, comunidades, procesos, objetos o cualquier otro
fendémeno quese someta aun analisis. Es decir, inicamente pretendenmedir o recoger
informacion de manera independiente o conjunta sobre los conceptos o las variables

a las que serefieren, esto es, su objetivo no es indicar como se relacionan éstas. (p.91)

Es importante mencionar que la investigacion descriptiva buscar recolectar

informacion sobre conceptos o variables, sin analisis especificos de ellos.
Tipo correlacional

Este tipo de estudios buscan alguna afinidad que ligue grupos o variables, de acuerdo

con Hernandez (2014),

Este tipo de estudios tiene como finalidad conocer la relacion o grado de asociacion
que exista entre dos 0 mas conceptos,categorias o variablesen una muestrao contexto
en particular. En ocasiones solo se analiza la relacion entre dos variables, pero con

frecuencia se ubican en el estudio vinculos entre tres, cuatro o mas variables.

Para evaluar el grado de asociacion entre dos o mas variables, en los estudios
correlacionales primero se mide cada una de éstas,y después se cuantifican, analizan
y establecen las vinculaciones. Tales correlaciones se sustentan en hipotesis

sometidas a prueba. (p. 93)

La principal utilidad de este método es poder predecir con una muestra de una

poblacion el comportamiento de esta en funcion de una variable especifica. Por el tipo de



60

analisis durante esta investigacion, no se lleva a cabo ninguna evaluacion o andlisis de

variables, por lo tanto, la correlacion esta fuera de este alcance.
Tipo explicativa

El método explicativo es el mas estructurado e implica en muchas ocasiones utilizar

una combinacion de varios métodos anteriormente mencionados para poder explicar el

hecho:

Los estudios explicativos van mas alla de la descripcion de conceptos o fendémenos o
del establecimiento de relaciones entre conceptos; es decir, estan dirigidos a
responder por las causas de los eventos y fendémenos fisicos o sociales. Como su
nombre lo indica, su interés se centra en explicar por qué ocurre un fenémeno y en
qué condiciones se manifiesta o por qué se relacionan dos o mas variables.

(Hernandez, 2014, p. 95)

Este método no es aplicable al presente estudio pues no se busca establecer causas de

ningln fendémeno en la empresa Makromed Inc. Costa Rica S. A.

Descripcion del contexto o del sitio donde se lleva a cabo el estudio

El estudio es ejecutado en Makromed Inc. Costa Rica S. A., donde se involucra el
sistema de gestion de calidad de la empresa, un contexto econémico medio y medio-alto,
ingenieros y gerentes, y ademas un mercado de dispositivos médicos internacional, donde el
principal beneficiado son las empresas transnacionales localizadas en Costa Rica y

Centroamérica.

Makromed Inc. Costa Rica S. A. esta localizada en Santa Ana, Costa Rica, sin
embargo, debido al tipo de servicios que presta, la mayoria del tiempo las operaciones se

realizan en el lugar donde se localiza el cliente, en su mayoria zonas francas.

Almismo tiempo, cabe destacar que por la naturaleza del mercado y la conformacion
dela corporacion Makromed, interactiandiferentes culturas en dia a dia de la empresa, como

china, estadounidense, latina e india.
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Las caracteristicas de los participantes y las fuentes de

informacion

En este apartado se describen los sujetos y las fuentes de informacion utilizadas

durante la investigacion.
Sujetos de informacion

Los sujetos de informacion son las personas objeto de estudio, también se les conoce
como poblacion, dependiendo del tipo de investigacion. Los sujetos de investigacion deben
estar estrictamente relacionados con el tema por investigar, ya sea que brinden informacion

relevante como fuente o sea parte de la poblacion en estudio.

Por otra parte, las fuentes de informacion son todos aquellos documentos que ayuden
al proceso y desarrollo de la investigacion, estos se dividen en primarios y secundarios, se
pueden mencionar recursos como libros, reportes, guias, normas, procedimientos y la

informacion almacenada en los sistemas de gestion de trabajo.
Fuentes de informacion primaria

Las fuentes de informacion primarias son todos aquellos medios que proporcionan
informacion de primera mano relevante al tema o problematica en investigacidon, una de las
fuentes primarias por utilizar en la investigacion es la entrevista, la cual, de acuerdo con

Janesick (1998),

Se define como una reunidn para conversar e intercambiar informacion entre una
persona (el entrevistador) y otra (el entrevistado) u otras (entrevistados). En el altimo
caso podria ser tal vez una pareja o un grupo pequeilo como una familia o un equipo
de manufactura. En la entrevista, a través de las preguntas y respuestas se logra una
comunicaciony la construccion conjunta de significados respecto a un tema. (Citado

por Hernandez,2014, p. 403)

Ademas, es necesario realizar una revision documental para evaluar la situacion

actual de Makromed Inc. Costa Rica S. A. De acuerdo con Hernandez (2014),
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Una fuente muy valiosa de datos cualitativos son los documentos, materiales y
artefactos diversos. Nos pueden ayudar a entender el fendmeno central de estudio.
Practicamente la mayoria de las personas, grupos, organizaciones, comunidades y
sociedades los produceny narran, o delineansus historias y estatus actuales. Le sirven
al investigador para conocer los antecedentes de un ambiente, asi como las vivencias

o situaciones que se producen en ély su funcionamiento cotidiano y anormal. (p.415)
Fuentes de informacion secundaria

Las fuentes secundarias son un complemento de las primarias, ayudan a

conceptualizar y a entender la informacion,

Entre tales elementos podemos mencionar cartas, diarios personales, fotografias,
grabaciones de audio y video por cualquier medio, objetos como vasijas, armas y
prendas de vestir, grafiti y toda clase de expresiones artisticas, documentos escritos
de cualquier tipo, archivos, huellas, medidas de erosiéon y desgaste, etcétera.

(Hernandez, 2014, p.415)
Poblacion

En este apartado se define qué es poblacion. Sin embargo, para efecto del tipo de
investigacion y debido altema porinvestigar, no existe una poblacion donde se pueda extraer
muestras, en su lugar se van a manejar entrevistas a expertos en el tema, los cuales podria

decirse que son una poblacién finita muy reducida y que se realizara un censo.

Ademas, para el analisis documental se debe indagar los documentos, reportes,
procedimientos con que cuenta la empresa Makromed Inc. Costa Rica S. A., y que cubran el
100% de los apartados de la Norma ISO 13485, a como se necesite. De ahi que no se
determina tamafio de muestra especifico en documentos, pero se puede determinar que se

cubre en su totalidad la revision de la norma.

Para efectos delestudio la poblacion sonlos individuos expertos en sistema de calidad
en la industria médica, como lo menciona Hernandez (2014), “Poblacion o universo:

Conjunto de todos los casos que concuerdan con determinadas especificaciones” (p. 174).
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Poblacion finita

En esta investigacion se analizardn dos instrumentos especificos que cuentan con una
poblacion finita, la cual esuna entrevista con el experto en el tema por evaluar, cuya posicion
es VP off RA/QA & Consulting, y todos los documentos, reporte, procedimientos utilizados
o relacionados en procesos de gestion de trabajo y calidad de la empresa Makromed Inc.
Costa Rica S. A.

Censo

Para efectos de la presente investigacion y debido a que es una poblacion finita se
pretende abarcar todos los individuos lo cual representa a un censo, de acuerdo con

Hernandez (2014):

S6lo cuando queremos efectuar un censo debemos incluir todos los casos (personas,
animales, plantas, objetos) del universo o la poblacidon. Por ejemplo, los estudios
motivacionales en empresas suelen abarcar a todos sus empleados para evitar que los
excluidos piensen que su opinién no se toma en cuenta. Las muestras se utilizan por

economia de tiempo y recursos (p. 172).

Las técnicas e instrumentos para la recoleccion de los datos

Los instrumentos en una investigacion son los recursos que se pueden utilizar para
recolectarlainformacion o datos necesarios del tema en cuestion. De acuerdo con Hernandez
(2014), “larecoleccion de datos es el acopio de datos en los ambientes naturales y cotidianos

de los participantes o unidades de analisis” (p.397).

Debido a la naturaleza del tema en investigacion y a que no encuentra ninguna
informacion previa relacionada en Makromed Inc. Costa Rica S. A., ademdés que la
investigacion es de tipo exploratoria, para poder desarrollarla se implementaran dos

instrumentos, la entrevista a expertos y analisis documental.
Instrumento 1- Entrevista

Segun Janesick (1998), una entrevista se define como,
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Una reunidén para conversar ¢ intercambiar informacion entre una persona (el
entrevistador) y otra (el entrevistado) u otras (entrevistados). En el altimo caso podria
ser tal vez una pareja o un grupo pequeio como una familia o un equipo de
manufactura. En la entrevista, a través de las preguntas y respuestas se logra una
comunicaciony la construccidén conjunta de significados respecto a un tema. (Citado

por Hernandez,2014, p. 403)

El perfil del entrevistado es un profesional que se ha desempefiado como especialista
en la industria médica, con experiencia en regulaciones de FDA e internacionales, sistema de
calidad, sumisiones de productos nuevos, asi como desarrollo de software. La propuesta para
poder proponer un didlogo es crearun guion previamente definido donde el experto comparte

todos sus conocimientos y experiencia con el enfoque de la investigacion a desarrollar.
Instrumento 2- Analisis documental

El analisis documental brinda la oportunidad de colectar informacion de diferentes
literaturas, documentos, reporte, procedimientos y opiniones de expertos, las cuales ayudan

a ampliar, confirmar o cambiar la opinion de los expertos en el tema por estudiar.

Para efectos de la presente investigacion, se genera una guia basada en los apartados
de la ISO 13485, la cual sera una guia durante el analisis documental, cabe resaltar que no
significa que es una estructura estricta e inflexible de revision documental, el investigador

puede ampliar la lista segln las referencias dadas como sea necesario.

Validez de las herramientas de investigacion

Tabla 2
Instrumentos y técnicas que se aplicaran a cada publico de la investigacion

Poblacién Caracteristicas de Poblacion Totalidadde Poblacion Instrumento de

Poblacion % Investigacion
(1)

Vice-presidentof Es la persona experta de la 1 100% Entrevista
Regulatory industria médicay en Estructurada
Affair/Quality regulaciones de FDA 'y Normas
Assurance & internacionales como ISO 14971,
Consulting ISO9001 eISO 13485, sistemas



de calidad, sumisiones de
productos nuevos ante la FDA.

Documentos, Toda la documentacion existente
reporte, en la empresa que se ajusta para
OO OGER  cubrirlas 8 clausulas o apartados
procesos de de SO 13485.
gestion de trabajo
y calidad dela
empresa
Makromed Inc.
Costa Rica S. A.

Fuente: elaboracion propia, octubre 2021.

Variables
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100% Analisis

Documental

Hernandez (2014) define como las variables como “una propiedad que puede fluctuar

y cuya variacion es susceptible de medirse u observarse” (p.105) y son de vital importancia

porque se definen a partir de los objetivos y ayudan al investigador a asignar métodos

especificos paramedirlos. En este apartado se utilizara el siguiente cuadro.



Tabla 3

OBJETIVO
S

Conocer los
beneficios de
uso de la
implementacio
n de lanorma
ISO13485en
la operacion
de consultorias
y desarrollo de
software de la
empresa
Makromed
Inc. Costa

Rica.

Identificar los
apartados de
la norma
ISO13485 que
son aplicables
enla
operacion de

consultoriasy
desarrollode

software de la
empresa
Makromed

Realizarun
diagnostico de
funcionamient
o con base en
ISO 13485de
las operaciones
de consultoria
y desarrollo de
software de la
empresa
Makromed
Inc. Costa
Rica S.
A.

VARIABLE
S

Beneficiosde
usodela
implementacién
dela norma
1SO13485

Apartadosde la
norma
I1SO13485 que
son aplicables

Diagnostico de
funcionamiento
con base enISO
13485

Operacionalizacion de las Variables

DEFINICION

DEFINICION

CONCEPTUA INSTRUMENTA

Coémo ayuda la

implementacién de

ISO13485ala
organizacion

Clausulas de ISO
13485que
MakromedInc.
Costa Rica S. A.
debe cumplir

dentro del sistema

decalidad

Como opera el

sistema de calidad
de MakromedInc.
Costa RicaS. A.en

funcionde ISO
13485.

Entrevista:

ftems: 1,2,3 y4

Entrevista:
ftems:5,6,7 y8
Revision Documental:

ftem:4,5,6,7y8

Revision Documental:

ftems:1,2,3,4,5, 6,
7y 8
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DEFINICION
OPERACIONA

QuéesISO 13485

Cuandose
implementa ISO
13485

Beneficios de ISO
13485

4: Sistema de
gestion de la calidad

5: Responsabilidad
dela direccion

6: Gestion de
recursos

7: Elaboraciondel
producto

8: Medicion, analisis
y mejora

1: Alcance

2: Referencias
normativas

3: Términosy
definiciones

4: Sistema de
gestion de la calidad

5: Responsabilidad
de la direccion

6: Gestion de
recursos

7: Elaboraciondel
producto

8: Medicion, analisis
y mejora



OBJETIVO
S

Establecerlos
requerimiento
s de cada uno
de los
apartados que
se deben
cumplir enla

empresa
Makromed
Inc. Costa

Rica para

optar por la

certificacion

de lanorma
a 48

VARIABLE

Requerimientos
de cadauno de
los apartados.

Carencia de
documentos,
procedimientos y

procesos dentro del
sistema de calidad
de MakromedInc.

Costa Rica S. A.
que debe cumplir
conISO 13485

Fuente: elaboracion propia, octubre 2021.

DEFINICION
CONCEPTUA
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DEFINICION
OPERACIONA

DEFINICION
INSTRUMENTA

Revision Documental:  4: Sistema de

item:4,5,6,7y8

gestion de la calidad

5: Responsabilidad
de la direccion

6: Gestion de
recursos

7: Elaboraciondel
producto

8: Medicion, analisis
y mejora
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Analisis e interpretacion de resultados

Una vez definidos los instrumentos por utilizar en la investigacion se inicid su
aplicacion para asi, con la informacién recopilada, realizar el analisis e interpretacion de
resultados, basados en los objetivos y sus correspondientes variables en esta seccion, y asi

poder determinar la propuesta mas apropiada para Makromed Inc. Costa Rica S. A.

Como se menciono6 en el capitulo anterior, la obtencion de los datos se realiz6 por
medio de la aplicacion de una entrevista a un experto y el analisis documental. La entrevista
se dirige al Vice president of Regulatory Affair/Quality Assurance & Consulting de
Makromed Inc., quien es una persona experta en sistemas de calidad y procesos, ademas de

regulaciones con experiencia en:

e Hacer un seguimiento de la legislacion en constante cambio en todas las

regiones en las que apliquen los productos de la empresa.
e Asesoramiento sobrerestricciones y requisitos legales y cientificos.
e Recopilar, tabular y evaluar datos cientificos.

e Presentarlosdocumentos de registro a las agenciasreguladorasy llevara cabo
las negociaciones posteriores necesarias para obtener o mantener la

autorizacion de comercializacion de los productos en cuestion.

e Brindar asesoria estratégica y técnica al mas alto nivel en sus empresas,
haciendo un importante aporte tanto comercial como cientifico al éxito de un

programa de desarrollo y de la empresa en su conjunto.

e Ayudar a la empresa a evitar problemas causados por registros mal

mantenidos, pensamiento cientifico inadecuado o mala presentacion de datos.

Asimismo, se realizé un anélisis documental, dondese tomo6 lanorma ISO 13485 para
crear un guia y evaluar la situacion actual de empresa Makromed Inc. Costa Rica S.

A., con el fin de determinar qué se necesita implementar para cumplir con ella.



70

Interpretacion de los resultados

Es indispensable conocer sobre el tema por evaluar para elaborar una correcta
interpretacion de resultados, cabe decir que el analisis e interpretacion de este capitulo se
basa en una fundamentacion tedricay en orden 16gico que permite una mejor compresion del
tema, realizando un analisis de informacion, desde conocer los beneficios de la
implementacion de ISO 13485, hasta recolectar los requisitos carentes de la empresa

Makromed Inc. Costa Rica S. A., para cumplir con ellos.

De acuerdo con Hernandez (2014), las interpretaciones son “comentarios sobre los
hechos. Nuestras interpretaciones de lo que estamos percibiendo sobre significados,

emociones, reacciones, interacciones de los participantes” (p. 371).

La entrevista se calendariz6 para el sabado 16 de octubre del 2021, un dia fuera de las
tareas laborales para captar la atencion del entrevistado, para su desarrollo se utilizo la
plataforma de comunicacion interna de Makromed Inc. -Teams- y el tiempo estimado fue de

una hora.

Por otra parte, la revision documental se realiz6 del lunes 18 de octubre al sdbado 23
de octubredel 2021 utilizando la guia creada con base en lanorma ISO 13485 para identificar
las necesidades documentales de Makromed Inc. Costa Rica S. A. y su sistema de calidad y

operativo por revisar en cada punto de la norma.
Analisis de la entrevista
Variable 1: Beneficios de uso de la implementacion de la norma ISO13485

La entrevista fue realizada a Barry Ashar, presidente y encargado de la regulatoria y
de sistemas de calidad de Makromed Inc. y todos los proyectos de consultoria con diferentes
clientes de la industria médica, se abordaron las primeras cuatro preguntas que corresponden
a esta variable con temas como la existencia de ISO 13485, qué hace, cuando se debe

implementar, y los beneficios de esta.

De acuerdo con el entrevistado, las normas existen para buscar una estandarizacion
en los resultados que las empresas realizan, ya sea productos o servicios, y su vez garantizar

a los clientes la misma calidad de sus productos y servicios a lo largo del tiempo. En la
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industria médica, ISO 13485 no es la excepcidn, por lo contrario, es alin més rigurosa porque
mas alla de cumplir con una estandarizacion de procesos busca que los dispositivos médicos

o farmacéuticos también cumplan con un ambito regulatorio.

ISO 13485 nace de la base de ISO 9001, la cual se enfoca en el sistema de calidad
para todas las industrias, con la diferencia de que ISO 13485 busca ademas ayudar a las
organizaciones en la alineacidon global de los requisitos del sistema de calidad de las
organizaciones en las etapas de disefio de dispositivos médicos, la cual, dependiendo de la

clase de dispositivo, es crucial y critica.

Ademas, se menciona que ISO 13485 existe debido a una necesidad de poder regular
y estandarizar dispositivos médicos a nivel mundial, cumpliendo con regulaciones
estipuladas por las potencias mundiales, las cuales son las que cuentan con mas avances en
la industria médica para asi garantizar el disefio, manufacturay uso previsto de los

dispositivos, salvaguardando la salud e interés publicos mundiales.

También, se senala que dentro de los principales beneficios se evidencia el
compromiso y el acceso que la implementacion de ISO 13485 brinda a las empresas en el
mercado de la industria médica, asimismo la mejora del desempefio de la organizacion y
sistemas de operacion por medios del sistema de gestion de calidad de estas, como se

mencionan a continuacion:

e La norma ISO 13485 se cre6 para garantizar que los dispositivos médicos

muestren la misma fiabilidad y calidad, independientemente de su origen.

e Contar con la norma ISO 13485 puede ayudar a ampliar el mercado y poner
ventajas para la aprobacion reglamentaria en mercados importantes como

Estados Unidos, Unioén Europeay Canada.

e [SO 13485 también puede tener un impacto positivo, mostrando el

compromiso de una organizacion con la alta calidad.

e Lasempresas de dispositivos médicos y farmacéuticos mas grandes prefieren
trabajar con proveedores que hayan implementado un sistema de gestion de la

calidad y cuente con la certificacion ISO 13485.
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e La revision de la norma ISO 13485:2016 impuls6é que las empresas sean
responsables de garantizar que cualquier proveedor también se ajuste a las

normas [SO 13485.

e De acuerdo con la cadena de abastecimiento de la industria médica, es
probable que se dé prioridad a los proveedores que ya cuentan con la

certificacion ISO 13485.

e Porotraparte, la documentacion que se necesita paraISO 13485 estd disefiada
para que el personal tenga acceso a la informacion que necesita, cuando la

necesita.

e Contar con la informacion correcta y controlada puede reducir el tiempo 'y los

gastos asociados al desarrollo del producto.

e Documentar los procesos asociados a los dispositivos médicos también ayuda
a las empresas a crear una base de datos y conocimientos consolidada; que
facilita la identificacion problemas, mejorar el producto y agilizar el proceso

de fabricacion.

e Promueve una comunicacion activa con el cliente, lo cual ayuda a tener més

claras sus expectativas.

e Mantiene una metodologia de mejora continua, la cual ayuda tanto a resolver

problemas del sistema de gestion de calidad como de disefio y manufactura.
Analisis de la entrevista

Variable 2: Apartados de la norma ISO13485 que son aplicables a Makromed Inc. Costa
Rica  S. A.

En esta seccion se abordaron las segundas cuatro preguntas de la guia creada para la
entrevista, donde se conversaron temas como quiénes deberian implementar ISO 13485, si
todas las clausulas son aplicables a todas las organizaciones, cuales clausulas son aplicables
a Makromed Inc. Costa Rica S. A. y coémo se afectan con la incorporacion de desarrollo y

soporte de software en sus operaciones.
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A todas las organizaciones que brinden de una u otra forma servicios, productos o
estén en la cadena de suministros de la industria de dispositivos médicos se les recomienda
contar con laimplementacion de ISO 13485, esto les permitira garantizar su compromiso con
la calidad de sus productos o servicios, y a su vez acceso al mercado, cumpliendo tanto con

el requerimiento regulatorio, como con requerimientos de los clientes.

Cuando se habla de implementacion de ISO 13485, no todas las organizaciones
necesitan implementarel 100% de las clausulas de lanorma, eso depende de larazon del giro
delnegocio y su extension de operaciones, y como se menciona, muchas organizaciones de
dispositivos médicos no disefian sus productos, solo son suplidores de partes para
subensambles o bien reciben listos los disefios y solo necesitan manufacturarlos, este tipo de
organizaciones excluyen en la implantacion ISO 13485, toda la parte de disefio que se refiera

ala clausula 7.3 de la norma.

Por otra parte, organizaciones que solo brindan servicios,y no cuentan con productos
médicos fisicamente, las secciones como control de contaminacion, compras, limpieza de

producto -por mencionar algunas- no son aplicables.

En el caso de Makromed Inc. CostaRica S. A., el giro del negocio son las consultorias
en asuntos regulatorios y sistemas de calidad, por lo que en su mayoria la clausula 7 de
realizacion de producto queria excluida ya que no cuenta con la necesidad de disefiar,
manufacturar dispositivos médicos o algin componente de estos, lo cual significa que la
empresa no necesita disefiar, empacar, esterilizar, enviar, almacenar o una planta fisica de

manufactura.

Sin embargo, partiendo del hecho de que se busca como parte de los objetivos
estratégicos del negocio incorporar el desarrollo y soporte de software para Makromed Inc.
CostaRica S. A., ala implementacion de ISO 13485, se necesita agregar al escenario anterior
toda la parte de diseflo que debe ser enfocada en el desarrollo de soffware, aunque este no es
un producto a considerarse como dispositivo médico, en parte del manejo de informacion
relevante del sistema de calidad, lo cual suma peso a cumplir con la parte regulatoria de la
empresas que se utilice, ya que debe enfocarse en ambos sentidos: preservar la calidad del
producto y también la informacion del sistema de calidad que respalda que el producto

cumple con esa calidad, y es aqui donde aplica el concepto antes mencionado.



74

Analisis de 1a revision documental

El analisis documental se realiz6 en base en la guia creada a partir de la norma ISO
13485 en sutltimarevision 2016, donde parte de la evaluacion de Makromed Inc. Costa Rica
S. A. es segregar lo aplicable de la norma para la empresa, donde se parte del supuesto de
que Makromed Inc. Costa Rica S. A. no solo brinda servicios de consultoria en calidad sino
también proporciona desarrollo de softwarey soporte en soluciones para sistemas de calidad,
con el proposito de realizar una evaluacion para crear el plan de implementacion de ISO
13485 que contenga dichos items que cubran la expansion del giro de negocio de empresa

cuando se realice.

Dentro de los hallazgos de la revision documental, se comprob6 que Makromed Inc.
CostaRica S. A. no disefia, manufactura dispositivos médicos o componentes de dispositivos
médicos, por el contrario, sus servicios estan enfocados en I sistema de calidad, ingenieria y
las diferentes regulaciones que afectan las empresas de la industria médica, por lo que se
establecen las siguientes excepciones (ver Tabla 4), las cuales son aplicables a empresas que

manufacturen dispositivos médicos.

Tabla 4
Clausulas no aplicables a Makromed Inc. Costa Rica S. A.

Item ISO 13485 Justificacién

No se manufacturan dispositivos médicos para crear
4.2.3 Medicaldevice file )
archivos.

. . No se disefiandispositivos médicos, porlo que
7.3.7 Clinical Evaluation . o )
evaluaciones clinicas no sonaplicables.

No se utilizan dispositivos u operaciones de
7.5.1 d Monitoring and Measuring Devices monitoreo y medicion para el desarrollo, prueba o

instalacion de software.

No se manufacturan dispositivos médicos para
7.5.1 e Labeling/packaging ocupar empaqueo etiquetado. Eldesarrollo de

softwareo consultorias no necesitan estos items.
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7.5.1 Medical Device Batch Traceability

No se manufacturan dispositivos médicos por lo que
trazabilidad de lotes o 6rdenes de trabajono son

requeridas.

7.5.2 Cleanliness of Product

No existen productos fisicos querequieran limpieza
segiin regulaciones, solo se desarrolla sofiware y

consultorias.

7.5.5 Sterile Medical Devices.

No se manufacturan dispositivos médicos, por lo

que la esterilizacionde productos es no aplicable.

7.5.7 Sterilization Process Validation

No se manufacturan dispositivos médicos, por lo

que esterilizacionde productos es no aplicable.

7.5.9.2 Implantable Devices

No se manufacturan dispositivos médicos como

implantes, porlo que esno aplicable.

7.6 Control of monitoring and measuring

equipment

No existen equipos de medicidn o monitoreo de

productos, porlo que esta seccion es no aplicable.

8.2.3 Reporting to regulatory authorities

Sin dispositivos médicos, farmacéuticos, etc.,no se

debe informara las agencias reguladoras.

Fuente: elaboracion propia, octubre 2021.

Analisis de 1a revision documental

Variable 3: Diagndstico de funcionamiento con base en ISO 13485

En esta variable se realiz6 una revision de las operaciones de Makromed Inc. Costa

Rica S. A., para determinar su situacion actual ante una implementacion de ISO 13485, la

cual se refleja en la guia documental creada que se utilizd para determinar dicha situacion

actual de la empresa, a continuacion, se sintetizan los hallazgos de la revision documental

por clausula de la norma.

Cabe destacar que las primeras tres cldusulas se enfocan en el sentido de la norma,

por lo que se necesita la compresion de esta, y es a partir de la clausula cuatro donde se

comienza la evaluacion del sistema de la empresa como tal.
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Clausula 1: Alcance

Makromed Inc. Costa Rica S. A. tiene claro el alcance de la norma ISO 13485, se
evidencia en los servicios que proporciona, los cuales son enfocados en brindar soluciones a
regulaciones y normas en empresas en la industria de dispositivos médicos, por lo que estan
familiarizados con que ISO es aplicable no solo a empresas manufactureras de dispositivos,

sino también a las empresas involucradas en la cadena de abastecimiento de servicios.

Ademas, las oficinas corporativas cuentan con la certificacion ISO 13485 para poder
estar en la industria médica con respaldo, por lo que denota el compromiso con la calidad de
los servicios y productos subministrados, asi mismo el propdésito de implementar ISO 13485

en Makromed Inc. Costa Rica S. A. confirma que el alcance es interpretado correctamente.

Clausula 2: Referencias normativas

Se evidencié material creado para capacitaciones en empresas, las cuales se
enfocaban en ISO 9001, a su vez dentro del portafolio de proyectos se encontré un proyecto
donde se generaba un hibrido entre validaciones con enfoque de dispositivos médicos en una
sistema de gestion de calidad de ISO 9001, lo que determina que Makromed Inc. Costa Rica
S. A., maneja requerimientos de diferentes normas debido a los servicios de consultoria
brindados que en su mayoria son para ISO 13485 o QSR FDA, lo cual se traslada al
entendimiento y encadenamiento de las norma como se define en el capitulo I1de ISO 13485,

Referencias normativas.
Clausula 3: Términos y definiciones

Dentro de los términos y definiciones que especifica ISO 13485 se encuentra: aviso
de asesoramiento, representante autorizado, evaluacion clinica, queja, distribuidor,
dispositivo médico implantable, etiquetado, ciclo de vida, manufacturero, producto,
dispositivo médico, riesgo, gestion de riesgo, sistema de barrera estéril y dispositivo medico
estéril; estos términos se mencionan atras vez de la norma y aplican a muchas empresas en
la industria, aun Makromed Inc. Costa Rica S. A. no manufactura dispositivos médicos, esta
en nicho de mercado que ayuda a las empresas que lo hace a cumplir con los requerimientos
del sistema de calidad por ISO 13485, lo cual vuelve infalible poder manejar los conceptos

mencionados para aplicarlos en servicios de consultoria.
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Clausula 4: Sistema de gestion de la calidad

En la empresa Makromed Inc. Costa Rica S. A. no hay evidencia documental de que
existaun sistema de calidad formal, porende, no existe ninguna certificacion relacionada con
ISO 9001 01SO 13485, deigual forma se denotanprocesos establecidos sin un debido control
documental, los cuales en su mayoria no cuentan con instrucciones claras, que copian el
proceso realizado en las oficinas corporativas, o un procedimiento previo establecido. No se
cuenta con un manual de calidad, objetivos de calidad, responsabilidades y una politica de
calidad establecidas dentro del sistema de calidad, en su mayoria son puestos designados a
trabajar en proyectos de consultoria sin ningunaresponsabilidad interna relacionada conroles
regulatorios requeridos en el sistema de calidad, més que brindar reportes de tareas, horas y

gastos asociados.

Al no contar con un manual de calidad no se tiene claro, ni se cuenta con evidencia

de cudles son las exclusiones de la norma ISO 13485 no aplicables para la empresa.

Ademas, existe una cultura organizacional de evaluar la eficiencia en proyectos,
atender quejas y brindar el mejor servicio, sin embargo, desde una perspectiva de sistema de
calidad no existe una evidencia de objetivos establecidos y medibles relacionados con

revisiones de gerencia.

Como parte de la revision documental se evidencid que muchos de los colaboradores
estan entrenados en diferentes procedimientos de las oficinas corporativas, lo cual ayuda a
seguir un patron de sistema de calidad que hasta hoy mantiene la esencia de operar de
Makromed Inc., y a su vez facilita dar soporte a tareas requeridas en validacion de software
o auditorias internas por las oficinas corporativas cumpliendo con requerimientos de la
certificacion ISO 13485, sin embargo, no existe nada establecido para Makromed Inc. Costa

Rica S. A.
Clausula 5: Responsabilidad de la direccion

La gerencia de Makromed Inc. Costa Rica S. A. declara compromiso para desarrollar
e implementar un sistema de gestion de la calidad, sin embargo, no existe atun, por lo que no
se tiene evidencia de que todos los empleados conozcan e interpreten una politica de calidad,

objetivos de calidad o revisiones del sistema de gestion de calidad.
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Por otra parte, se evidencia el compromiso con cumplir los requerimientos de los
clientes y manejo de los recursos, cabe destacar que falta un sistema de documentos
controlados para documentar de forma correcta esta evidencia, manejando proyectos activos,
acciones correctivas y acciones preventivas (CAPA), retroalimentacion del cliente dentro de

las revisiones de gestion.

Actualmente la empresa se enfoca en satisfaccion del cliente en consultorias de
calidad, por lo que, al incorporar desarrollo de software y soporte en soluciones de calidad,
este debe ser parte de la politica de calidad y objetivos, evidenciado que se alinea con la
operacion de la empresa. Asimismo, los objetivos de calidad que no se evidencian deben
relacionarse con la politica de calidad, ser medibles y cubrir diferentes areas de la operacion,

en otras palabras, establecerse en diferentes niveles y funciones de las operaciones.

Ademas, se destaca el seguimiento a proyectos y las operaciones actuales, el mismo
debe darse dentro de un sistema de gestion de calidad formal por medio de las revisiones
periodicas de gestion, donde se debe planear como cumplir los requerimientos del sistema de
calidad en funcién de lograr la satisfaccion del cliente, y asi garantizar que los objetivos son
alcanzados, todos colaboradores comunicados, y también que el sistema de gestion de calidad

se mantiene con la evidencia de los cambios necesarios durante la gestion.

Estas revisiones de gestion deben darse en un periodo establecido e incluir
retroalimentacion sobre el sistema de calidad, manejo de quejas, monitoreo y medicion de
los procesos, acciones correctivas, accionespreventivas, seguimiento de reuniones de gestion
anteriores, cambios que afecten el sistema de calidad, mejoras, documentadas en minutas

detalladas segun el sistema de documentacion.

Makromed Inc. Costa Rica S. A. cuenta con colaboradores contratados para puestos
especificos, sin embargo, no existe un organigrama que defina responsabilidad y autoridad
de estos, es indispensable incluirlo en los procedimientos del sistema de gestion de calidad,
ya que asi se garantiza una vision de responsabilidades que se les puede atribuir los
procedimientos aplicables al puesto dependiendo de la posicion correspondiente y garantizar
que todos los colaboradores estan entrenados y son aptos para las tareas que desempefian,

aunado a esto se establece el nivel de autoridad y se puede definirun representante de calidad
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como encargado del sistema de gestion de calidad que asegure que los procesos necesitados

son documentados, monitoreados, comunicados y mantenidos.

Clausula 6: Gestion de recursos

Debido al enfoque de negocio de Makromed Inc. Costa Rica S. A. y a su experiencia
en consultorias en sistema de gestion de calidad se puede determinar que cuenta con los
recursos humanos necesarios, herramientas y conocimiento para implementar y mantener el
sistema de gestion de calidad con base en ISO 13485, todo esto se evidencia en los proyectos
ejecutados en diferentes clientes, sin embargo, el sistema de calidad para la empresano esta

establecido.

Los colaboradores de la empresa cuentan con un curriculum vitae enfocado en cada
area de trabajo, con lo que demuestra la educacion, entrenamientos y habilidades para
desempefiarse en cada puesto; en su mayoria los colaboradores cuentan con alguna
ingenieria, certificaciones de calidad como Six Sigma y ASQ, y amplia experiencia en la
industria médica que no pone en duda el respaldo que brinda Makromed Inc. Costa Rica S.

A., en las consultorias.

Por otra parte, no se evidencia registro en entrenamientos internos que puedan ser la
base de un sistema de gestion de calidad, pero con la salvedad de que muchos colaboradores
estan entrenados en procedimientos del sistema de gestion de calidad de las oficinas
corporativas para realizar algunas tareas especificas. Ademas, cabe destacar que no se

evidencia un fomento a la mejora en habilidades de los colaboradores.

Makromed Inc. Costa Rica S. A. a su vez cuenta con toda la infraestructura como
edificios, espacios de trabajo, utilidades, sistemas de comunicacion y sistemas de
informacion necesaria para cubrir las necesidades de los clientes y los colaboradores, por lo
que esto no afectaria en la implementacién y mantenimiento de un sistema de gestion de

calidad.

Asimismo, al no contar con un area de manufactura de dispositivos médicos no existe
el riesgo de que los productos se contaminen con microorganismos, por lo que contar con los

debidos controles de contaminacion no es aplicable a la organizacion.
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Clausula 7: Elaboracion del producto

La organizacidn cuenta con un proceso establecido para el manejo de consultorias, va
desde el manejo de solicitudes de cotizacidn, realizar las cotizaciones, generar contratos y
manejo del proyecto en el lugar del cliente. Cada proyecto de consultoria se ajusta
dependiendo de las necesidades del cliente, se evidencian proyectos que van desde
entrenamientos en un tema especifico de alguna regulacion o norma, hasta remediciones de

partes del sistema de calidad, auditorias e implementacion de sistemas de calidad.

Makromed Inc. Costa Rica S. A. tiene determinados los procesos, documentos y
recursos necesarios para cada proyecto, sin embargo, en muchas areas del proceso de manejo
de consultorias se detectd que falta documentar méas detalles en las instrucciones del proceso
en los procedimientos, ademas no se cuenta con un control adecuado de documentacion, por

lo que en algunos proyectos no se tienen registros de informacion.

Cabe destacar que, al no contar con objetivos de calidad asociados a evaluar los
proyectos de consultoria, no se puede determinar los puntos de mejora o evaluar la
satisfaccion del cliente, se parte del hecho de que muchos clientes buscan los servicios de la

empresa en repetidas ocasiones para determinar que son clientes satisfechos.

Por parte de desarrollo y soporte de software, se encontr6 evidencia de entrenamientos
en procedimientos de validacion y testeo de software de las oficinas corporativas, lo cual
expone a algunos colaboradores a estar relacionados con el proceso; no obstante, en
Makromed Inc. CostaRica S. A. seria un proceso totalmente nuevo quenecesita implementar

y documentar los procedimientos asociados y necesarios para cumplir con ISO 13485.

Dentro del proceso de desarrollo y soporte de sofiware es necesario tomar en cuenta
todo el ciclo de vida de desarrollo del soffware que involucra la concepcion del producto,
plan de calidad, manejo de riesgo, especificaciones de los requerimientos, disefio de
especificacion, validacion y testeo, gestion de configuracion, iniciacion de sistemas y

verificaciones de instalacion y revisiones de cada etapa.

Al no contar con instalaciones fisicas de manufactura en dispositivos médicos, todas
las clausulas relacionadas con productos fisicos quedan excluidas de esta seccion, entre ellas,

limpieza de lineas, limpieza de producto, requerimientos de esterilizacion de productos,
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requerimientos de dispositivos implantables y monitoreoy medicion de equipos relacionados

con manufactura.

Asimismo, no se evidenciaun procedimiento de compras establecido que asegure que
el producto adquirido cumpla con lo requerido, esto es de suma importancia ya que se debe
contar con una lista de suplidores aprobados, los cuales se puedan evaluar para garantizar la

habilidad de suplir productos o servicios acorde a los requerimientos de la organizacion.

Por otra parte, Makromed Inc. Costa Rica S. A. tiene establecido un procedimiento
como salvaguarda de la propiedad de los clientes, incluida la informacion confidencial, que
en su mayoria se maneja dentro del contrato o dentro de un acuerdo de calidad con el cliente;
sin embargo, este procedimiento debe ser actualizado para incluir todos los requisitos
necesarios referente al desarrollo y soporte de sofiware y de la informacion que se almacene

en los servidores, con su respectivo manejo y respaldo.

De lo anterior parte el hecho de que es necesaria la creacion de procedimientos para
solventar el soporte técnico, mantenimiento, contratos e instalaciony validacion de software

en el lugar del cliente.
Clausula 8: Medicion, analisis y mejora

Makromed Inc. Costa Rica no cuenta con un plan para monitorear, medir, analizar y
mejorar sus operaciones y sistema de calidad, al igual que muchos puntos anteriores debido
a que no cuenta con objetivos de calidad establecidos; por parte de clientes existe evidencia
de quejas las cuales fueron abordadas y solucionadas en el momento, pero sin un control

estadistico ni seguimiento de estas para generar acciones preventivas.

La organizacion resuelve quejas con el cliente, pero no les da trazabilidad, tabulacion
y monitoreo con una frecuencia establecida, lo cual es crucial para también evaluar el sistema
de gestion de calidad, por lo que debe incluirse dentro de un procedimiento para establecerlo

y analizarlo periddicamente en reuniones de gestion.

No se evidencia una investigacion adecuada en las quejas abordadas en proyectos,
por lo que es necesario crear un sistema de manejo de esta que incluya la debida
investigacion, justificacion, causa raiz, implementacion de solucion y su efectividad, asi

como analizar también la retroalimentacion de los clientes.
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Ademas, es necesario establecer auditorias internas como parte de la medicion y
monitoreo del sistema de gestion de calidad, donde evidencie su implementacion,
mantenimiento y eficiencia, las cuales deben ser revisadas en reuniones de gestion. Sumado
a lo anterior, las acciones correctivas y preventivas deben ser parte de la medicion y
monitoreo del sistema de gestion de calidad, actualmente no estan establecidas, y deben ser

revisadas periddicamente.

De las métricas anteriores, ademas de los objetivos de calidad deben existir los
indicadores de calidad para determinar la eficiencia del sistema de gestion de calidad y tomar
las acciones necesarias en caso de que no se cumplan, no se evidencia ningun procedimiento
que establezca como realizar el analisis de datos, los indicadores o los pardmetros por

cumplir.
Analisis de 1a revision documental

Variable 4: Requerimientos de cada uno de los apartados de ISO 13485

Una vez ejecutada la revision documental de la situacion actual para Makromed Inc.
Costa Rica S. A., se pueden mejorar y establecer los procesos necesarios y sus respectivos
procedimientos para cumplir con la norma ISO 13485, donde se involucre tanto los servicios

de consultoria como el desarrollo y soporte de soluciones de software para sistemas de
calidad.

Los siguientes procedimientos se establecen para cada clausula, donde se detalla el
proposito de cada uno en funcion de solventar la necesidad de la norma ISO 13485. Cabe
decir que estan alineados con las necesidades y operaciones de las oficinas corporativas.
Clausula 4: Sistema de gestion de la calidad

Tabla 5
Procedimientos y su proposito para la clausula 4. Sistema de gestion de calidad

Documentos Propdsito

Debe ser compilado para documentar los métodos del sistema de calidad de

Makromed Inc. Costa Rica de acuerdo con ISO 13485, para incluir o hacer
Manual de Calidad ) ) o ) ]

referencia a las politicas y procedimientos del sistema de calidad, y para

delinearla estructura de la documentacién utilizada en el sistema de calidad.
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Control de Documentos

Definir un protocolo uniforme para la creacion, estructura, revision u

aprobacion y control de documentos.

Creacion de Documentos

Se debe describir la estructura minima de contenido de los documentos para

el sistema de calidad, y asi garantizaruna nomenclatura estandar.

Control de Cambio de Definirun protocolo uniforme para el proceso cambio dedocumentos que se
Documentos utilizara para la revision, aprobaciony divulgacion dedocumentos.
Definirun procedimiento para el control de todos los registros para la
Control de Registros de . L . . . .
Calidad identificacion, recoleccion, archivo, almacenamiento, proteccion, acceso,
alida

mantenimientoy disposicion deregistros de calidad.

Fuente: elaboracion propia, octubre 2021.

Clausula 5: Responsabilidad de la direccion

Tabla 6
Procedimientos y su proposito para la clausula 5: Responsabilidad de la direccion
Documentos Proposito
Definirla politica de calidadalineada a la corporativa y surelacion conla
Politicade Calidad mision empresarial y las aspiraciones de calidad de Makromed Inc. Costa
Rica S. A.
Definirlos objetivos de calidad queson criticos para hacerrealidad la politica
Objetivos de Calidad ) )
de calidadde MakromedInc. CostaRica S. A.
. Establecerresponsabilidades organizativas en funciéna las posicionesy
Responsabilidades ) ) ]
L. autoridades en apoyo delsistema de calidad, asi como se representante de
Organizacionales . )
calidaden MakromedInc. CostaRica S. A.
Establecer y mantener un programa de revision administrativa del sistema de
Revisiones de Gestion

calidaden MakromedInc. Costa Rica S. A. periodicamente.

Fuente: elaboracion propia, octubre 2021
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Clausula 6: Gestion de recursos

Tabla 7

Procedimientos y su proposito para la clausula 6 Gestion de recursos

Documentos

Propdsito

Beneficios paraempleados

Definir la politica y los procesos para establecer y mantener rela ciones
profesionales y beneficiosas conlos empleados en Makromed Inc. Costa Rica
S.A.

Requerimientos y

entrenamientos de empleados

Definirlas necesidades de requerimientos y capacitacion del personal
involucrado en eldisefio, desarrollo, fabricacion, comercializaciony servicio

de los productos y servicios de Makromed Inc. Costa Rica S. A.

Respaldo y almacenamiento de

informacion.

Definirun procedimiento para la copia de seguridad y el almacenamiento en
red de los datos de Makromed Inc. Costa Rica S. A.

Ambiente de trabajo

Definirun procedimiento para mantener un ambiente de trabajo adecuadoen
MakromedInc. CostaRica S. A.

Fuente: elaboracion propia, octubre 2021.

Clausula 7: Elaboracion del producto

Tabla 8

Procedimientos y su propdsito para la clausula 7: Elaboracion del producto

Documentos

Propdsito

Concepcion de producto

Proporcionarun procedimiento de concepcion del producto donde se aborde
una descripcion concisa del producto e identificar los objetivos comerciales
que daran forma aldisefio para el sistema de calidad de Makromed Inc. Costa
Rica S. A.

Comunicacion con el cliente

Definir un protocolo uniforme para manejar la comunicacioncon los clientes
de MakromedInc. CostaRica S. A.

Contratos

Definirun protocolo uniforme para gestionar los contratos de mantenimiento
de los productos de software, de nuevos productos y consultorias de

MakromedInc. Costa Rica S. A. con sus clientes.
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Ciclo de vida de desarrollo de

Proporcionar las necesidades de requerimientos es un proceso que identifica y

define todas las etapas para el diseflo, desarrollo y realizacion de un producto,

software (SDLC) ) )
proyecto o contrato en particular para Makromed Inc. Costa Rica S. A.
Este procedimiento debe describir el proceso para identificar, analizary
Gestion de Riesgo administrar los riesgos en los productos de softwarede Makromed Inc. Costa
Rica S. A.
Definirrequisitos minimos aceptables uniformes para la preparacion y
Plan de calidad contenidode un plan de calidad para los productos de software de Makromed

Inc.CostaRica S. A.

Especificaciones de requisitos
de software (SRS)

El proposito de la etapa de requisitos de sofiware del SDLC es definiry
analizar completamente las funciones del software, las interfacesy las

restricciones de disefio para un producto en particular.

Especificaciones de diseiio de

El propésito de esta etapa del SDLC es proporcionarun disefio detallado y la

implementacion de las Especificaciones de Requisitos de Sofiware (SRS), de

software (SDS) oo
talmanera que cada elemento del SRS se pueda rastrear en el disefio.
. Definirun protocolo uniforme para la realizacion derevisiones en diversas
Revisiones .
etapasde disefioy desarrollo.
Verificacion de Proporcionar un procedimiento de verificacion de implementacion y

implementacion y lanzamiento

del sistema

lanzamiento del sistema para los productos de software de Makromed Inc.
Costa RicaS. A.

Pruebas de validacion

Proporcionar verificacion de prueba del disefio detallado y la implementacion
de las especificaciones de requisitos de sofiware (SRS), de talmanera que
cadaelementodel SRS pueda rastrearse hasta las pruebas delos productos de

softwarede Makromed Inc. Costa Rica S. A.

Transferenciade disefio y

desarrollo

El proposito de las actividades de transferencia de disefio y desarrollo del
SDLC es definir completamente los procesos para la transferencia de
resultados de disefioy desarrollo para el lanzamiento final del producto. para

los productos de softwarede Makromed Inc. Costa Rica S. A.

Gestion de la configuracion

Definirun protocolo uniforme para que cada proyecto se identifique
siguiendo lo establecido en este procedimiento después de que se haya

completadola definiciondel proyecto.
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Proporcionarun procedimiento de compilacion de registros que describa el

Archivos de diseiio y L . . . .

historialde disefio de un producto terminado para el sistema de calidad de
desarrollo )

MakromedInc. CostaRica S. A.

Describir el procedimiento de revision, selecciony verificacionde
Compras .. .,

proveedoresy crear, definiry revisar 6rdenes de compra.

Definirun procedimiento para la inspeccion y prueba de productos relevantes
Inspecciony prueba en entrantes, en procesoy terminados, asicomo productos de soffware en

desarrollo.

Definirun protocolo uniforme para el soporte técnico y el mantenimiento de
Soporte Técnico

los productos de softwarede Makromed Inc. Costa Rica S. A.

Instalacion de Softwarey

Definirun protocolo uniforme para la instalaciony migracionde los

Migracion de Datos productos de software deMakromed Inc. Costa Rica S. A.
Definir un protocolo uniforme para realizar la calificacion de operacionen el
Validacion insitu . ) . .
sistema de uncliente en elsitio del cliente.
Propiedad del cliente Definirun protocolo uniforme para elmanejo dela propiedad del cliente.
. Definirun procedimiento para el almacenamientoy conservacionde
Almacenamiento

productos Makromed Inc. Costa Rica S. A.

Fuente: elaboracion propia, octubre 2021.

Clausula 8: Medicion, andlisis y mejora

Tabla 9

Procedimientos y su proposito para la clausula 8: Medicion, andlisis y mejora

Documentos

Propdsito

Quejasy comentarios de los

clientes

Definirun protocolo uniforme para elmanejo delas quejas delos clientes,
que esun componente clave de la evaluacionde Makromed Inc. Costa Rica

S. A. dela satisfaccion de sus clientes consus productos y servicios.

Control de producto no

conforme

Definirun protocolo uniforme para la identificacion, documentacion,

evaluacion, segregaciony disposicion de productono conforme.

Auditorias de calidad internas

y de proveedores

Establecery mantener un programa de auditoria de calidad internay de

proveedores en Makromed Inc. Costa Rica S. A.
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Definirun protocolo uniforme de analisis de datos y control de técnicas
Analisis de Datos estadisticas conelfin de evaluar el sistema de gestionde la calidadde

MakromedInc. CostaRicaS. A.

Definirun protocolo de cdmo abordar, manejary mantener acciones
Accién correctivay preventiva correctivasy preventivas para el sistema de gestion de la calidad de

MakromedInc. CostaRica S. A.

Fuente: elaboracion propia, octubre 2021.
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Conclusiones

A continuacion del analisis de resultados utilizando una metodologia preestablecida

para la recoleccion de la informacion y su debida tabulacion en Makromed Inc. Costa Rica

S. A. se establecen las siguientes conclusiones para cada variable utilizada:

Variable 1: Beneficios de uso de la implementacion de la norma ISO13485

Se evidencio que la implementacion de ISO 13485 ayudaa las organizaciones
a integrarse en funcion de la alta calidad, estableciendo procedimientos que
sustentan el sistema de gestion de calidad, el cual debe ir alineado con
objetivos medibles, monitoreados y controlados, donde el resultado es brindar

servicios y productos con la misma fiabilidad y calidad.

Se concluye que las empresas en la industria médica que cuentan con ISO
13485 tienen una ventaja competitiva en el mercado, ya que se les facilita la
entrada y aprobacidn regulatoria a los principales mercados internacionales
como Estados Unidos, Unién Europea o Canad4, asimismo impulsa a las
empresas a elegir proveedores que cuenten con esta certificacion y a mantener
una comunicacion activa con clientes y proveedores que ayuda a tener

expectativas claras.

Se determina que la implementacion de ISO 13485 ayuda a las empresas a
crear una base de datos y de conocimiento que facilita la identificacion de
problemas y mejora los procesos de las organizaciones; manteniendo

asimismo una metodologia de mejora continua.

Variable 2: Apartados de la norma ISO13485 que son aplicables a
Makromed Inc. Costa Rica S. A.

Se comprueba que el tipo del giro del negocio y de las operaciones de las
organizaciones determinan los requerimientos de la norma ISO 13485 y su

implementacion.

Se concluye que al Makromed Inc. Costa Rica S. A. incorporar el desarrollo

y soporte en soluciones de software y buscar que esto esté cubierto con la
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norma ISO 13485, debe crear e implementar procedimientos que cubran los

apartados de la norma de la seccion 7 relacionados con disefio de producto.

e Con larevision documental se determina que Makromed Inc. Costa Rica  S.
A. no cuenta con manufactura de dispositivos médicos, por lo que secciones
como trazabilidad de lotes, limpieza de producto, validacidon y procesos de

esterilizacion de producto quedan excluidos.

e Se concluye que Makromed Inc. Costa Rica S. A. no cuenta con equipos de
medicion o manufactura. porlo que no necesita aplicar un control y monitoreo

sobre ellos.

e Se determina que al Makromed Inc. Costa Rica S. A. no contar con
manufactura o patentes de algun dispositivo médico, no necesita brindar

informacion a ninguna agenciaregulatoria competente en el area de estudio.
Variable 3: Diagnostico de funcionamiento con base en ISO 13485

e Se concluye que Makromed Inc. Costa Rica S. A., debido a los servicios
brindados en consultorias de sistemas de calidad, como organizacion tiene
claro el alcance, referencias normativas, conceptos y términos asociados a la

norma [SO 13485.

e Makromed Inc. Costa Rica S. A. evidencio la carencia de un sistema de
calidad formal establecido, por lo que no cuenta con un manual de calidad,
objetivos de calidad, politica de calidad ni un sistema de control de

documentacion.

e Se comprueba que Makromed Inc. CostaRica S. A. no cuenta con un sistema
de calidad que le permita documentar de forma correcta las acciones
preventivas y correctivas, retroalimentacion de los clientes, revisiones
periodicas de la gestion del sistema y organigrama establecido con

responsabilidades para establecer un plan de entrenamientos.



Variable 4:

91

Se determina que la organizacidén no cuenta con procedimientos establecidos
para el manejo de proyecto de consultoria, desarrollo y soporte de sofiware en

soluciones de calidad.

Se concluye que la organizacién no cuenta con un procedimiento que
establezca un plan de codmo monitorear, medir, analizar y mejorar sus
operaciones y sistema de calidad, que incluya auditorias internas, manejo de
quejas, acciones pertinentes que ponen en riesgo el sistema u operaciones de

la empresa.

Requerimientos de cada uno de los apartados de ISO 13485

Se determina para la clausula 4 que los requerimientos son establecer un
manual de calidad y un protocolo uniforme de control, creaciony cambios a

documentosy registros del sistema de calidad.

Se concluye que la clausula 5 determinala creacion de unapolitica de calidad,
objetivos de calidad, responsabilidades, revisiones de la gestion del sistema
de calidad para garantizar el compromiso y responsabilidad de la direccion de

la empresa.

Se concluye que la clausula 6 requiere crear y establecer procedimientos
donde se definan los beneficios de los empleados, requerimientos para los
puestos de trabajo, capacitacion necesaria, manejo de la informacion de la

empresa y establecer requisitos idoneos para el ambiente de trabajo.

Para la cldusula 7 se concluye que se requiere establecer procedimientos de
como manejar la comunicacion con los clientes, los contratos de productos y
servicios, compras, soporte técnico, manejo de informacion propiedad del
cliente, concepcion de producto, ademas de todo los relacionado y aplicable
al ciclo de vida de desarrollo de software (SDLC).

Se concluye para la clausula 8 los requisitos de creacion de procedimientos
relacionados con manejo de quejas y comentarios de los clientes, como
manejar el producto no conforme, auditorias del sistema de gestion de calidad,

andlisis de datos y acciones de correctivasy preventivas.
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Recomendaciones

En relacion con las conclusiones mencionadas se determina la necesidad y situacion

actual de la empresa Makromed Inc. Costa Rica S. A. para establecer un sistema de gestion

de calidad en funcidon de lanormaISO 13485,y con el proposito de desarrollaruna propuesta

adecuada basada en un plan de implementacion de la norma en la empresa se define las

siguientes recomendaciones.

Variable 1: Beneficios de uso de la implementacion de la norma ISO13485

Se recomienda a Makromed Inc. Costa Rica S.A establecer un plan para la
creacion de los procedimientos del sistema de gestion de calidad basado en
ISO 13485 en funcion de las necesidades del negocio y los objetivos

estratégicos de la misma.

Se recomienda que Makromed Inc. Costa Rica S. A. implemente ISO 13485
en funcion de obtener la certificacion que acredite el sistema de gestion de
calidad para obtener una ventaja competida en el mercado de la industria

médica.

La implementacién de ISO 13485 ayudaria en la empresa Makromed Inc.
Costa Rica S. A. a crear en la empresa una base de datos que facilitaria la
estandarizacion de los procesos internos, asi como la identificacion de

problemas para mantener una filosofia de mejora continua.

Variable 2: Apartados de la norma ISO13485 que son aplicables a
Makromed Inc. Costa Rica S. A.

Se recomienda la implementacion de la norma ISO 13485 a Makromed Inc.
CostaRica S. A. debido aque esuna empresa que brindaservicios y productos
a sistemas de gestion de calidad a empresas de la industria de dispositivos

médicos.

Se recomienda a Makromed Inc. Costa Rica S. A. incorporar dentro del

alcance de la norma ISO 13485 los aportados necesarios para integrar a las
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operaciones a la empresa de desarrollo y soporte de software en soluciones de

sistemas de calidad.

e Se recomienda a Makromed Inc. Costa Rica S. A. establecer dentro del
Manual de Calidad las exclusiones, con su debida justificacion, de los puntos
de la norma que cubren la manufactura de dispositivos médicos y asi no
realizar esfuerzos en crear procedimientos dentro del sistema de gestion de

calidad relacionados con la manufactura de dispositivos.

e Asimismo, se recomienda a Makromed Inc. Costa Rica S. A. agregar a la lista
de exclusiones en el Manual de Calidad los puntos de la norma relacionados

con el monitoreo y control de los equipos de medicion y manufactura.

e Serecomienda a Makromed Inc. Costa Rica S. A. monitorear las regulaciones
internacionales en dispositivos médicos y sistemas de gestion de calidad
dentro de las tareas de las revisiones de gestion, para cuando sea necesario
ajustar los productos a las normas actuales y brindar informacion a entes

regulatorios de ser necesario.
Variable 3: Diagnostico de funcionamiento con base en ISO 13485

e Se recomienda establecer dentro del plan de capacitaciones del sistema de
gestion de calidad de Makromed Inc. CostaRica S. A. puntos especificos para
ampliar y mantener actualizados los conocimientos que cubran el alcance,
referencias normativas y conceptos y términos relacionados con la norma ISO

13485 y la industria médica.

e Se recomienda establecer un Manual de Calidad para Makromed Inc. Costa
Rica S. A. donde se estipule el alcance de la norma ISO 13485 en la empresa
y asi utilizarlo de punto de partida para la creacion de un plan de

implementacion de la norma.

e Se recomienda establecer requerimientos especificos que se ajusten a la
organizacion para crear dentro del sistema de gestion de calidad de Makromed
Inc. Costa Rica S. A. procedimientos de manejo de acciones correctivas y

preventivas, revisiones de gestion y responsabilidades de los colaboradores.



94

Se recomienda establecer requerimientos especificos para el manejo de
proyectos de consultoria y desarrollo y soporte de software en soluciones de

calidad.

De acuerdo con la norma ISO 13485 se recomienda incorporar un plan y
procedimientos de monitoreo, medicion, analisis y mejoras para el sistema de

gestion de calidad de Makromed Inc. Costa Rica S. A.

Variable 4: Requerimientos de cada uno de los apartados de ISO 13485

En este punto se recomienda crear, establecer, implementar y mantener

procedimientos para cada uno de los procesos necesarios de cumplimiento del sistema de

gestion de calidad de Makromed Inc. Costa Rica S. A. con las clausulas de la norma ISO

13485, para esto se debe establecer un plan de implementacion basado en la metodologia de

PMI (Project Management Institute) que cubra los siguientes puntos:

Clausula 4: Manual de calidad, control, creacion y cambios a documentos y

registros del sistema de calidad.

Clausula 5: Politica de calidad, objetivos de calidad, responsabilidades,

revisiones de la gestion.

Clausula 6: Beneficios de los empleados, requerimientos para los puestos de
trabajo, capacitacidon necesaria, manejo de la informacion y comunicacion de

la empresa y establecer requisitos idoneos para el ambiente de trabajo.

Cldausula 7: Manejo de la comunicacion con los clientes, los contratos de
productos y servicios, compras, soporte técnico, manejo de informacion
propiedad del cliente, concepcion de producto y ciclo de vida de desarrollo de

software (SDLC).

Clausula 8: manejo de quejas y comentarios de los clientes, producto no
conforme, auditorias del sistema de gestion de calidad, analisis de datos y

acciones de correctivas y preventivas.
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Introduccion

En los capitulos anteriores se desarroll6 una investigacion donde se establecio una
metodologia especifica, instrumentos de recoleccion de informacidon y su andlisis para
determinar la importancia de la norma ISO 13485 en la industria médica, asimismo,
determinar las falencias de la empresa de Makromed Inc. Costa Rica S. A. frente a una
implementacion de dichanorma, definiendo cudles son los requisitos al incorporar dentro de
las operaciones de la organizacion el desarrollo y soporte de software en soluciones de

calidad.

En la industria médica, el contar con un sistema de gestion de calidad basado en ISO
13485 ayuda a la organizacion a mejorar sus procesos, obtener una ventaja competitiva en el

mercado y garantizar resultados consistentes a sus clientes.

Este apartado parte de las conclusiones y recomendaciones paradefinir un plan de
implementacion de esta norma para Makromed Inc. Costa Rica S. A., ya que, de la
importancia de esta, se convirtid en parte de los objetivos estratégicos, y de ahi la necesidad

brindar una solucién 6ptima para obtenerlo.
Descripcion de la propuesta

Se pretende desarrollarunapropuesta de implementacion de lanorma ISO 13485 para
Makromed Inc. Costa Rica S. A., tomando como base los resultados de los capitulos
anteriores y la metodologia de manejo de proyectos del PMI y sus areas de conocimiento, lo

cual se convierte en uno de los entregables para el presente estudio.

El plan de implementacion parte de la creacion del Manual de Calidad para la
organizacion Makromed Inc. Costa Rica S. A., el cual define el alcance de la normaen la
empresa y debe captar las clausulas aplicables, la justificacion de las no aplicables, ademas
de los procesos necesarios para las operacionesy sistema de gestion de calidad, con el
proposito de ofrecer un disefio del plan de la implementacién como la solucién méas ajustada

a la realidad y necesidad de la empresa.
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Objetivos de l1a propuesta

Partiendo de la descripcidn anterior se plantean los siguientes objetivos para la

propuesta de solucion.
Objetivo general

A raiz de la investigacion realizada y las recomendaciones establecidas se obtiene

como objetivo general de la propuesta el siguiente:

Elaborar un plan de implementacion de la norma ISO13485 en la realizacion de
las consultorias de calidad y servicios de soluciones de software de gestion de

calidad brindados por la empresa Makromed Inc. Costa Rica S. A.

Con propésito de que la implementacion de la norma ISO 13485 en Makromed Inc.
Costa Rica S. A. cubra las areas requeridas de las operaciones y a la vez que cumpla con los

requisitos para organizacion de la norma establecidos en capitulos anteriores.
Objetivos especificos

Para poder cumplir el objetivo general se establecen los siguientes objetivos

especificos que reflejan los entregables en la propuesta:

e Establecerel alcance de la norma ISO 13485 en un Manual de Calidad para
las operaciones y sistema de gestion de calidad de la organizaciéon Makromed

Inc. Costa Rica S. A.

e Promover la eficiencia de las operaciones y procesos por medio de un sistema
de gestion de calidad que fomenta la mejora continua y las buenas practicas

para Makromed Inc. Costa Rica S. A.

e Crearun plan de implementacion de acuerdo con las necesidades y areas que
se determinan en el Manual de Calidad para Makromed Inc. Costa Rica S. A.

usando la metodologia del PMI.
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Justificacion de la propuesta

El presente estudio valida la importancia y los beneficios que alcanzaria una
organizacion con la implementacion de ISO 13485, la cual es enfocada en un mercado de
dispositivos médicos, Makromed Inc. Costa Rica S. A. tiene claro sus beneficios y por esa
razon dentro de sus objetivos estratégicos se encuentra la implementacion de un sistema de

gestion de calidad basado en la norma.

Ademas, se determiné cual seria el alcance de la norma ISO 13485 en la empresa
sumando la incorporacion de desarrollo y soporte de software en soluciones de calidad y los
requerimientos de las clausulas de ISO 13485 para el tipo de negocio y operaciones de

Makromed Inc. Costa Rica S. A.

Como bien se mencion6 en capitulos anteriores, con la creacion del plan de
implementacion de ISO 13485 para Makromed Inc. Costa Rica S. A. se asegura el éxito de

su implementacion, que traeria consigo los siguientes beneficios:

. Iniciar un sistema de calidad que actlie de manera consistente en funcion de

los requerimientos de los clientes.

. El cumplimiento de los requerimientos de seguridad asociados a los
productos.
. El cumplimiento de los requerimientos regulatorios de la norma.
. Definir, analizar y ejecutar objetivos de calidad y mejoras para la empresa.
. Procesos de aseguramiento de la calidad de los requerimientos de los clientes.
. Implementar un sistema de calidad basado en manejo de riesgo.
Alcance

El alcance de la propuesta es paralas operaciones y procesos de la empresa Makromed

Inc. Costa Rica S. A.

El estudio pretende crear un plan de implementacion de la norma ISO 13485 en la
organizacion, por lo que el alcance nace desde la alta gerencia y engloba todos los procesos

y recursos necesarios en la implementacion y mantenimientos de la norma.
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Ubicacion geografica

Makromed Inc. Costa Rica S. A. esta localizada en Santa Ana, Costa Rica, sin
embargo, la mayoria de sus operaciones se realizan en lugares de clientes que requieren los

Servicios.
Publico meta

El publico meta son los principales beneficiarios del proyecto por lo que se puede

dividir en publico meta primario y secundario:

Primario: sin duda alguna el beneficiario directo es Makromed Inc. Costa Rica S.
A., yaque con el plan de implementacion de ISO 13485 aseguran el éxito de la norma dentro
del sistema de calidad, pudiendo expandir su oferta en el creciente mercado centroamericano
de la industria de la medicina y asegurando consistencia en resultados del cumplimento de

los requerimientos de los clientes.

Secundario: Makromed Inc. se beneficia del proyecto ya que puede recibir soporte
técnico desde Costa Rica asegurando los mismos procesos de desarrollo de sofiware.
Ademas, todos los clientes a quienes actualmente se les brindan servicios de consultorias y
futuros usuarios de los productos (software) recibirian un mejor servicio respaldado por la

implementacion de la norma ISO 13485.
Gestion de la propuesta

La gestion de la propuesta incluye diferentes etapas que se relacionan entre si y
necesitan ser completadas con un orden sistematico segiin su dependencia antes de iniciar la
siguiente, todas las etapas abarcan las operaciones y procesos de la empresa Makromed Inc.

Costa Rica S. A., las cuales se describen a continuacion:

1. Manual de calidad: esta etapa engloba la creacion de un Manual de Calidad
conbaseen SO 13485 paraMakromed Inc. CostaRicaS. A., donde se detalla

el alcance de la norma en la empresa.

2. Inicio y planificacion de la implementacion de ISO 13485: una vez definido

el alcance de la norma ISO 13485 para Makromed Inc. Costa Rica S. A. se
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puede planificar la implantacion de la norma con base en los requerimientos

establecidos.

3. Ejecucion, monitoreo y control de la implementacion de ISO 13485: en
esta etapa se lleva a cabo la implementacion de la norma ISO 13485 en la
empresa donde se realizan los procesos establecidos en la planificacion, asi

mismo se da seguimiento al progreso y desempeio de las tareas.

4. Cierre de la implementacion de ISO 13485: el cierre esta definido por la
entrega formal del proyecto, lo cual se refiere a que Makromed Inc. Costa

Rica S. A. obtenga la certificacion ISO 13485.

Para efectos de presente trabajo se ve limitado a entregar el Manual de Calidad y la
planificacion de laimplementacion de ISO 13485 en Makromed Inc. CostaRica S. A., lo que

cubre las dos primeras etapas del proyecto.

Quedan excluidas las etapas 3 y 4 de los entregables del presente estudio, ya que la
ejecucion, control, monitoreo y cierre del proyecto dependen de la disponibilidad de recursos

y tiempo de la empresa.

Manual de calidad

El manual de calidad a nivel de sistema de gestion de calidad es el documento donde
se define el alcance del sistema en las operaciones de la organizacion, asi mismo para efectos
de elaboraruna propuesta de plan de implementacion de lanorma ISO 13485 para Makromed
Inc. Costa Rica S. A. se convierte en la entrada para determinar el alcance del plan y su

correspondiente gestion.

De acuerdo con ISO 13485 (2016), se establece relacionado al manual de calidad de

la manera siguiente:
La organizacion debe documentar un manual de calidad que incluya:

a) el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluidos los detalles y la

justificacion de cualquier exclusion o no aplicacion;

b) los procedimientos documentados para el sistema de gestion de la calidad, o

referencia a ellos;
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c¢) una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de la

calidad.

El manual de la calidad describira la estructura de la documentacion utilizada en el

sistema de gestion de la calidad. (p. 7)

Para el presente estudio se establece una propuesta en borrador del manual de calidad
para Makromed Inc. Costa Rica S. A. (referirse a la seccion de anexos para mas detalles) ya
que este documento y todos los procedimientos necesarios que se deben crear, seran oficiales

hasta que se ejecute el debido proceso de revisiony aprobacion documental en la empresa.

El manual de calidad propuesto se divide en las siguientes secciones, que cubren lo

establecido en la norma:
Proposito

En esta seccion se describe por qué existe el documento, aclarando que se busca hacer
referencia a la estructura documental basada en los procesos de Makromed Inc. Costa Rica

S. A.y su sistema de calidad.
Objetivo

El objetivo de manual de calidad es exclusivamente para Makromed Inc. Costa Rica
S. A. en el disefio y desarrollo de software, soporte técnico y servicios de consultoria para el
cumplimiento normativo dentro de las industrias de dispositivos médicos, farmacéutica y

nutracéutica.
Referencias documentales

En los documentos de sistemas de calidad es indispensable definir qué normay de
cudal seccidn de esta nace el requerimiento de cada procedimiento. En este se especifican las

normas y secciones relevantes.
Definiciones

En esta seccion se deben incluir todas las definiciones relevantes que ayuden a

entender el contenido del documento.
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Procedimiento

El procedimiento es el cuerpo del documento dondese describe el principal contenido
e inicia con informacion general de la empresa, representante de calidad y antecedentes de la

empresa; se divide en las siguientes secciones:
Sistema de calidad

Se establece que el sistema de calidad de Makromed Inc. Costa Rica S. A. estd
alineado con las operaciones de la empresa y la interaccion de sus procesos, ademas que los
procesos estan enfocados en minimizar el riesgo para asegurar la calidad de los productos y

servicios.

Se ofrece una descripcion de comoy a través de qué sistemas y herramientas se va a
mantener el sistema de gestion de calidad, y como los cambios van a ser evaluados para

verificar su impacto en el sistema.

Elementos del sistema de calidad

En esta seccion se estructura el sistema de calidad segiin los requerimientos
establecidos en la investigacion previa. Se establece que en ocasiones varios elementos de la
norma ISO 13485 van a ser abordados con varios procedimientos, en algunos casos los
elementos de la norma solo se abordan con un procedimiento y en otras ocasiones algunos
procedimientos son aplicables a varios elementos de la norma. Se ofrece una estructura

detallada de qué niimero de procedimientos esta relacionado con cada elemento de la norma.
Exclusiones del sistema de calidad

Al igual que la seccion anterior es primordial definir en el manual de calidad cudles
elementos de la norma no son aplicables a Makromed Inc. Costa Rica S. A., en esta seccion
se detalla la justificacion del porqué no son aplicables y se explica por cada uno de los

elementos.
Diagramas de flujo de los procesos de Makromed

Es esencial definir cudles son los procesos establecidos para el sistema de calidad de
Makromed Inc. Costa Rica S. A., su interaccion y cudles procedimientos abordan cada uno

de ellos, ligados a la norma ISO 13485. En esta seccion los diagramas de flujo ofrecen una
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representacion de la secuencia necesaria para uno de los procesos que se dividen en los

siguientes:

Procesos del sistema de calidad
e Compromiso de la gerencia
e Gestion de recursos
e Realizacion de productos
e Desarrollo de productos (software)
e Manufactura de productos (consultorias/sofiware)
e Acceso al mercado
e Satisfaccion del cliente
e Retroalimentacion del sistema de calidad
e Documentacion
Historial de revision

Parte del control de documentacion en un sistema de gestion de calidad es evaluar el
impacto del documento dentro del sistema, brindar un control de cambios donde asegure la
utilizacion de la versidn correcta del documento, evitando errores en los usuarios con
versiones obsoletas. El historial de revision brinda a cada documento un historico de la razén
por la cual se actualiz6 el documento, la cual es primordial en el control de cambios y

trazabilidad de documentos.
Inicio y planificacion de la implementacion de ISO 13485

En esta seccidn se genera una propuesta de plan para implementar ISO 13485 en la
realizacidn de las consultorias de calidad y servicios de soluciones de software de gestion de
calidad brindados por la empresa Makromed Inc. Costa Rica S. A., tomando como base el

alcance de norma definido en el Manual de Calidad propuesto y la metodologia del PMI.
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Acta de constitucion del proyecto

Establecer un acta de constitucion de un proyecto es primordial, ya que la principal
funcidn es establecer una relacion en la organizacion interesada o beneficiada del proyecto y
los ejecutores, dejando claro los niveles de autoridad y asegurando los recurso para el

proyecto, de acuerdo con la Guia del PMBOK®:

Desarrollar el Acta de Constitucion del Proyecto es el proceso de desarrollar un
documento que autoriza formalmente la existencia de un proyecto y confiere al
director de proyecto la autoridad para asignar los recursos de la organizacion a las
actividades del proyecto. Los beneficios clave de este proceso son que proporciona
un vinculo directo entre el proyecto y los objetivos estratégicos de la organizacion,
crea un registro formal del proyecto y muestra el compromiso de la organizacion con
el proyecto. Este proceso se lleva a cabo una unica vez o en puntos predefinidos del

proyecto. (PMI, 2017, p. 75)

En el caso de la empresa Makromed Inc. Costa Rica S. A. surge la necesidad de la
implementacion de la norma ISO 13485 como parte de los objetivos estratégicos para buscar
un mejor el desempefio de las operaciones, incorporar nuevos servicios y apertura en el
mercado y se toma el alcance la norma en la empresa y el presente estudio para determinar

la siguiente acta de constitucion del proyecto.

Tabla 10
Acta de constitucion del proyecto
/ﬁlt\/\/;\ Acta de Constitucién del Proyecto
MakroMad
Costa Rica S.A.
Titulo Implementacionde la normalSO 13485 en Makromed Inc. Costa Rica S. A.
Fecha de Inicio 13/09/2021 Fecha de Final 5/4/2022
Oportunidad Mejorareldesempeiiode las operaciones, incorporar nuevos servicios y apertura en el
mercado
Objetivos Establecerun sistemade gestion decalidad conbaseen la normalSO 13485 en
MakromedInc. Costa Rica S. A. para alcanzar la certificacionen el2022.
Alcance Lasoperaciones de Makromed Inc. Costa Rica S. A.
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. Mantener elsistema de calidad una vez alcanzada la certificacion ISO 13485

ExClusiones Lositems de la normarelacionadoscon manufactura fisica de dispositivos
médicos
No entra en elalcance la operacion financiera de la empresa
Auditorias de seguimiento o recertificacion
Cualquierremedicion a las operaciones actuales una vezobtenida la
certificacion ISO 13485
MakromedInc. Costa Rica S. A. cuenta condesarrollo y soporte de sofiware en

Supuestos soluciones de calidad
El proyectoinicia e13/01/2022
Makromed Inc. Costa Rica S. A. usara sus propios productos de soffware dentro
delsistema de gestionde calidad
Se involucra a dos ingenieros de calidady un PM

.. El costo no debe exceder lo establecido

R Se cuenta con pocopersonaly elmismo esta habilitado para mas proyectos de
las operaciones de la empresa
Manualde calidad aprobado

Enikcables Politica de calidad aprobado
Objetivos de calidad aprobado
Procedimientos aprobados
Registros de entrenamientos
Plan de auditorias internas y revisiones de gestion
CertificacionISO 13485

. Gerente del Proyecto/Ingenieria

Equipo del proyecto Ingeniero de Calidad 1
Ingeniero de Calidad 2
Auditor Externo

Presupuesto $35.000

.. 2 . Certificado SO 13485

Criterio de Exito Variacionde costo <5% del costo estimado
Variacidonde cronograma <5% del tiempo estimado
Indice de rendimiento del cronograma debe ser>1
Indice de rendimiento de los costos debe ser>1

) Recursosdejenla empresa

Riesgos Recursosno tenganla disponibilidad
Cambio en los costos de certificacion para el 2022
Posponerelproyecto
No incluir desarrollo y soporte desoftware

Aprobacion
Rol Nombre Firma Fecha
Patrocinador Barry Ashar

Gerente del proyecto | Christian Castro

Fuente: elaboracion propia, noviembre 2021.
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Definir el alcance significa delimitar todas las tareas requeridas para que el proyecto

finalice con éxito, pero nobasta solo condelimitarlas ya que estas se deben controlary validar

para garantizar cumplir con el alcance del proyecto, segiin el PMI:

Planificar la Gestion del Alcance es el proceso de crear un plan parala gestion del

alcance que documente como seran definidos, validados y controlados el alcance del

proyecto y del producto. El beneficio clave de este proceso es que proporciona guia

y direccion sobre como se gestionarael alcance a lo largo del proyecto. Este proceso

se lleva a cabo una tinica vez o en puntos predefinidos del proyecto. (2017, p.135)

El alcance de la implementacion de ISO 13485 en Makromed Inc. Costa Rica S. A.

se define de lo planteado en el Manual de Calidad y el Acta de Constitucidon del proyecto,

donde se establecen los entregables necesarios para el inicio, planeacion, ejecucion,

monitoreo y control, y cierre del proyecto, asi mismo para validar el alcance se define dentro

del sistema de calidad que cada procedimiento creado debe pasar un proceso de control de

documentos el cual requiere trazabilidad y aprobaciones, ademas de realizarse auditorias

internasy externas para evaluarlaefectividad de laimplementacion, por otra parte, el control

de entregables y proyectos se define segin los reportes del proyectos de acuerdo con los

criterios de desempeiio establecidos y ampliados mas adelante.

Tabla 11

Linea base del alcance

A

Makroimad

Costa Rica S.A.

WBS

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 4

Implementacion de la

norma ISO 13485 en

Makromed Inc. Costa
Rica S. A.

1.1. Inicio

1.1.11deaonecesidad

1.1.1.1 Objetivo Estratégico

1.1.2 Estudio de
operaciones

1.1.2.1 Manual de Calidad

1.1.3 Confeccion del
Acta de constitucion del
proyecto

1.1.3.1 Acta de Constitucion Aprobada

1.1.4 Inicio Gestion de
Proyecto

1.2. Planificacion

1.2.1 Plan de Gestion
Alcance

1.2.1.1 Lista de Entregables

1.2.1.2 WBS Aprobado

1.2.2 Plan de Gestion del
Cronograma

1.2.2.1 Tiempo estimado por paquete de
trabajo
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P
Makromad

Costa Rica S.A.

WBS

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 4

1.2.2.2 Secuenciay dependencias de tareas

1.2.2.3 Cronograma Aprobado

1.2.3.1 Criterios de aceptacion del
proyecto

1.2.3 Plan de Gestion de

1.2.3.2 Criterios de aceptacion de
entregables

Calidad

1.2.3.3 Métodos y frecuencias de
monitoreo y control

1.2.3.4 Criterios, métodos, frecuencias de
monitoreo y control aprobados

1.2.5 Plan Gestion de

1.2.5.1 Recursos por paquetes de trabajo

Recursos

1.2.5.2 Plan de recursos aprobado

1.2.6 Plan Gestion de

1.2.6.1 Insumos necesarios porpaquete de
trabajo

Adquisiciones

1.2.6.2 Plan de Adquisiciones Aprobado

1.2.7 Plan Gestion de

1.2.7.1 Estimacion de costo de los
paquetes de trabajo

Costos

1.2.7.2 Presupuesto del proyecto aprobado

1.2.8 Plan Gestion de

1.2.8.1 Medios, frecuencia, responsables y
tipos de informes del proyecto

Comunicacion

1.2.8.2 Plan de comunicacién aprobado

1.2.9.1 Riesgos asociados al proyecto

1.2.9.2 Categorizacion de los riesgos del
proyecto

1.2.9 Plan Gestion de
Riesgos

1.2.9.3 Plan de mitigacion de los riesgos
alto y medios con gran impacto econémico
en el proyecto

1.2.9.4 Plan de riesgos aprobado

1.2.10 Plan Gestion de
Interesados

1.2.10.1 Plan involucramiento de los
interesados aprobado

1.3. Ejecucion

1.3.1.1 Manual de calidad CR-MCQ-4.2.2

1.3.1.2 Control de documentos CR-D-
4.2.4a

1.3.1 Sistema de Gestion
de Calidad

1.3.1.3 Creacion de documentos CR-D-
4.2.4b

1.3.1.4 Proceso de cambio de documentos
CR-D-4.2.4¢

1.3.1.5 Control de registros de calidad

1.3.2.1 Politica de calidad CR-MCQ-5.3

1.3.2.2 Objetivos de calidad CR-MCQ-5.4

1.3.2 Responsabilidad de
la Direccion

1.3.2.3 Responsabilidades de la
organizacion CR-MCQ-5.5

1.3.2.4 Revisiones de gestion CR-MCQ-
5.6

1.3.3.1 Relaciones de empleados CR-RM-
6.2

1.3.3 Gestion de
Recursos

1.3.3.2 Respaldo y almacenamiento de
datos CR-RM-6.3

1.3.3.3 Ambiente de trabajo CR-RM-6.4

1.3.4 Realizacion de
Producto

1.3.4.1 Concepcion del producto CR-PRC-
7
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P L7
Makromad

Costa Rica S.A.

WBS

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 4

1.3.4.2 Ciclo de vida de desarrollo de
software SDLC CR-PRD-7.3

1.3.4.3 Gestion de riesgo CR-PRD-7.1

1.3.4.4 Plan de calidad CR-PRD-7.1_7.3.2

1.3.4.5 Especificaciones de requerimientos
de software SRS CR-PRD-7.2 7.3.3

1.3.4.6 Especificaciones de disefio de
software SRS CR-PRD-7.3.4

1.3.4.7 Revision CR-PRD-7.3.5

1.3.4.8 Lanzamiento del sistema CR-PRD-
7.3.6

1.3.4.9 Pruebas de validacion CR-PRD-
7.3.7

1.3.4.10 Transferencia de disefio y
desarrollo de software SRS CR-PRD-7.3.8

1.3.4.11 Gestion de configuracion CR-
PRD-7.3.9

1.3.4.12 Archivos de disefioy desarrollo
de Software CR-PRD-7.3.10

1.3.4.13 Compras CR-PRM-7.4

1.3.4.14 Inspecciones y pruebas CR-PRM-
7.4.3

1.3.4.15 Entrega de producto CR-PRM-
7.5.1e f

1.3.4.16 Identificacion de producto y
trazabilidad CR-PRM-7.5.8 9

1.3.4.17 Inspeccion y estados de pruebas
CR-PRM-7.5.8

1.3.4.18 Propiedad del cliente CR-PRM-
7.5.10

1.3.4.19 Almacenamiento CR-PRM-7.5.11

1.3.4.20 Control de producto no conforme
CR-PRM-8.3

1.3.4.21 Servicio técnico y mantenimiento
CR-CS-7.5.4

1.3.4.22 Instalacion de software CR-CS-
7.5.3a

1.3.4.23 Migracion de datos CR-CS-7.5.3b

1.3.4.24 Validacion en sitio CR-CS-7.5.6

1.3.4.25 Quejas y retroalimentacion de
clientes CR-CS-8.2.2

1.3.5 Medicion, Analisis
y Mejora

1.3.5.1 Comunicacion con el cliente CR-
MA-7.2.3

1.3.5.2 Contratos CR-MA-7.2.3b

1.3.5.3 Auditorias de calidad CR-QF-8.2.4

1.3.5.4 Analisis de datos CR-QF-8.4

1.3.5.5 Acciones correctivas y preventivas
CR-QF-8.5.2

1.4. Monitoreo y
Control

1.4.1 Controlde
Entregables y Proyecto

1.4.1.1 Monitoreo de los entregables del
proyecto de acuerdo a los criterios de
aceptacion

1.4.1.2 Anélisis de los datos de las
mediciones
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P
Makromad

Costa Rica S.A.

WBS

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 4

1.4.1.3 Reportes de desempefio

1.4.1.4 Solicitudes de cambio

1.4.2 Validacion de
Entregables

1.4.2.1 Control de aprobacion de
documentos entregables del proyecto

1.4.2.2 Auditorias internas de control de
implementacion de procedimientos

1.4.2.3 Auditorias externas de certificacion

1.5. Cierre

1.5.1 Gestion de Cierre

1.5.1.1 Reporte de aceptacion de
entregables

1.5.1.2 Entrega de certificacién ISO 13485

1.5.1.3 Reunion de cierre de proyecto

Fuente: elaboracion propia, noviembre 2021.

Gestion del Tiempo

Determinar el tiempo necesario para alcanzar cada entregable es crucial en un

proyecto para poder definir la fecha final y tener un parametro de control a lo largo de los

entregables y sus actividades. El PMI al respecto indica:

Planificar la Gestion del Cronograma es el proceso de establecer las politicas, los

procedimientos y la documentacion para planificar, desarrollar, gestionar, ejecutar y

controlar el cronograma del proyecto. El beneficio clave de este proceso es que

proporciona guia y direccion sobre como se gestionara el cronograma del proyecto a

lo largo del mismo. Este proceso se lleva a cabo una Unica vez o en puntos

predefinidos del proyecto. (2017, p. 179)

En la empresa Makromed Inc. Costa Rica S. A. usualmente para proyectos utiliza la

herramienta Projectde Microsoft, para el presente estudio se parte de la linea base del alcance

para determinar todas las actividades que conlleva completar cadauno de los entregables.

Las actividades y sus estimaciones de tiempo se determinaron con baseen experiencia

e histéricos de la empresa en diferentes proyectos de sistemas de gestion de calidad.

Ademas, dentro de las actividades se establece el monitoreo y control de los

entregables asi como su validacion final, dentro del control del proyecto se busca medir

desempefios con base en los tiempos establecidos en el cronograma, lo cual es parte de

determinar en qué momento se necesitan tomar acciones o cambios durante el proyecto.
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De lo anteriormente mencionado se propone el siguiente cronograma para el proyecto,

donde se establece el inicio, final, duraciéon y dependencia de tareas segun los recursos

disponibles.
Tabla 12
Cronograma del Proyecto
. T Cronograma
Makroad
- Costa Rica S.A.
Item | Nombre de tarea Duraciéon | Inicio Final Predec. | Recursos
Implementacion de la norma 146.63 days | Mon 9/13/21 | Tue 4/5/22
1 ISO 13485 en Makromed Inc.
Costa Rica S. A.
2 1.1. Inicio 82.38 days Mon 9/13/21 | Wed 1/5/22
3 1.1.1 Idea o necesidad 28 days Mon 9/13/21 Wed 10/20/21
4 1.1.1.1 Objetivo Estratégico | 28 days Mon 9/13/21 Wed 10/20/21
Definir la oportunidad de Sdays Mon 9/13/21 Fri 9/17/21
5 . Sponsor
negocio
Conocer los beneficios de la 2 days Tue 10/19/21 | Wed 10/20/21 SFS+21 Project Manager,
implementacion de ISO 13485 days Sponsor
7 1.1.2 Estudio de operaciones 54 days Thu 10/21/21 | Tue 1/4/22
] 1.1.2.1 Manual de Calidad 54 days Thu 10/21/21 | Tue 1/4/22
CR-MCQ-4.2.2
Identificar los apartados dela | 1day Thu10/21/21 | Thu10/21/21 6 .
9 N licabl Project Manager
orma aplicables
10 Reaﬁzar un diagndsticodelas | 1day Fri 10/22/21 Fri 10/22/21 9 Project Manager
operaciones
Establecer los requerimientos | 2 days Mon 10/25/21 | Tue 10/26/21 10 .
11 de cad del tad Project Manager
e cada uno de los apartados
12 Crear el Manual de Calidad 3 days Tue11/9/21 Thu11/11/21 11SF+14 Proi
days roject Manager
13 Aprobar el Manual de 2 days Mon 1/3/22 Tue 1/4/22 Project Manager,
Calidad Sponsor
14 1.1.3 Confeccion del Acta de 38.38 days Fri11/12/21 | Wed 1/5/22
Constitucion del Proyecto
15 1.1.3.1 Acta de Constitucion | 38.38 days Fri11/12/21 Wed 1/5/22
Aprobada
16 Crear el Acta de Constitucion | 1day Fri 11/12/21 Fri 11/12/21 12 Project Manager
Aprobar el Acta de 3 hrs Wed 1/5/22 Wed 1/5/22 13
17 C S Sponsor
onstitucion
18 Hito: Inicio Gestion de 0 days Wed 1/5/22 Wed 1/5/22 17
Proyecto Completado
19 1.2. Planificacion 85.25 days Mon 9/13/21 Mon 1/10/22
20 1.2.1 Plande Gestion Alcance | 37.63 days Mon Wed 1/5/22
11/15/21
21 1.2.1.1 Lista de Entregables 0.75 days Mon Mon 11/15/21
11/15/21
Extraer los entregables del 4 hrs Mon 11/15/21 | Mon 11/15/21 16
22 Manual de Calidad y del Project Manager
proyecto
23 Crear la lista de entregables 2 hrs Mon 11/15/21 | Mon 11/15/21 22 Project Manager
24 1.2.1.2 WBS Aprobado 36.88 days Mon Wed 1/5/22
11/15/21
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A Cronograma
Makronlad
| coctaRicasn
Item | Nombre de tarea Duracién | Inicio Final Predec. | Recursos
Crear el WBS con baseen la 4 hrs Mon 11/15/21 | Tue 11/16/21 23 .
25 . L. Project Manager
lista de actividades
26 Aprobar el WBS 2 hrs Wed 1/5/22 Wed 1/5/22 17 Sponsor
27 1.2.2 Plande Gestion del 36.88 days Tue 11/16/21 | Thu 1/6/22
Cronograma
1.2.2.1 Tiempo estimado por | 0.75 days Tue 11/16/21 | Tue 11/16/21
28 .
Paquete de Trabajo
29 Definir las actividades por 4 hrs Tue 11/16/21 | Tue11/16/21 25 Project Manager
entregable
30 .E.stablecer eltiempo por 2 hrs Tue11/16/21 | Tue11/16/21 29 Project Manager
actividad
31 1.2.2.2 Secuencia y 0.25 days Wed Wed 11/17/21
dependencias de Tareas 11/17/21
Definir la dependenciay 2 hrs Wed 11/17/21 | Wed 11/17/21 30 .
32 . .. Project Manager
secuencia de las actividades
33 1.2.2.3 Cronograma 35.88 days Wed Thu 1/6/22
Aprobado 11/17/21
34 Crear el Cronograma 6 hrs Wed 11/17/21 | Wed 11/17/21 32 Project Manager
35 Aprobar el Cronograma 4 hrs Wed 1/5/22 Thu 1/6/22 26 Sponsor
1.2.3 Plan de Gestion de 35.63 days Thu 11/18/21 | Thu 1/6/22
36 .
Calidad
37 1.2.3.1 Criterios de 0.25 days Thu 11/18/21 | Thu 11/18/21
Aceptacion del Proyecto
Definir criterios e indicadores | 2 hrs Thu11/18/21 | Thul11/18/21 34 .
38 - Project Manager
de calidad del proyecto
1.2.3.2 Criterios de 0.25 days Thu 11/18/21 | Thu 11/18/21
39 .
Aceptacion de Entregables
Definir criterios de calidad 2 hrs Thu11/18/21 | Thul11/18/21 38 .
40 .y Project Manager
para aprobacion del producto
1.2.3.3 Métodosy 1day Thu 11/18/21 | Fri11/19/21
41 frecuencias de monitoreo y
control
Definir método de analisis de | 2 hrs Thu11/18/21 | Thul11/18/21 40 .
42 . Project Manager
criterios
Definir Frecuencia de 2 hrs Thu11/18/21 | Thul11/18/21 42 .
43 e . Project Manager
Andlisis de Criterios
Crear Plan de Métodos y 4 hrs Fri 11/19/21 Fri 11/19/21 43
44 Frecuencias de Criterios e Project Manager
Indicadores
1.2.3.4 Criterios, métodos, 0.5 days Thu 1/6/22 Thu 1/6/22
45 frecuencias de Monitoreo y
Control Aprobados
46 Aprobar Plan de Calidad 4 hrs Thu 1/6/22 Thu 1/6/22 35 Sponsor
47 1.2.5 Plan Gestién de 34.38 days Fri11/19/21 Thu 1/6/22
Recursos
48 1.2.5.1 Recursos por 1.75 days Fri11/19/21 Tue 11/23/21
paquetes de trabajo
49 E§t1mar Recursos por 2 hrs Fri 11/19/21 Fri 11/19/21 44 Project Manager
Actividad
Definir Criterios de Medicion | 2 hrs Fri 11/19/21 Fri 11/19/21 49 .
50 ~ Project Manager
de Desempeiio
51 5 De;ﬁ.mr Recompensas 'y 4 hrs Mon 11/22/21 | Mon 11/22/21 | 50 Project Manager
eneficios
52 Definir Politicas del Proyecto [ 2 hrs Mon 11/22/21 | Mon 11/22/21 51 Project Manager
Definir Plan de Desarrollo 2 hrs Mon 11/22/21 | Mon 11/22/21 52 .
53 Project Manager

del Talento Humano
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A Cronograma
Makronlad
| costaRicash
Item | Nombre de tarea Duraciéon | Inicio Final Predec. | Recursos
54 Crear Plan de Recursos 2 hrs Tue 11/23/21 | Tue11/23/21 53 Project Manager
55 1.2.5.2 Plan de Recursos 0.25 days Thu 1/6/22 Thu 1/6/22
Aprobado
56 Aprobar Plan de Recursos 2 hrs Thu 1/6/22 Thu 1/6/22 46 Sponsor
57 1.2.6 Plan Gestién de 84.13 days Mon 9/13/21 Fri 1/7/22
Adquisiciones
58 1.2.6.1 Insumos necesarios 51.5days Mon 9/13/21 | Tue 11/23/21
por paquete de trabajo
Estimar insumos necesarios 2 hrs Tue 11/23/21 | Tue11/23/21 54 .
59 . Project Manager
por entregable y actividad
60 Crear lista de insumos 2 hrs Tue 11/23/21 | Tuel1/23/21 59 Project Manager
61 1.2.6.2 Plan de 0.25 days Thu 1/6/22 Fri 1/7/22 60
Adquisiciones Aprobado
Aprobar Plan de 2 hrs Thu 1/6/22 Fri 1/7/22 56
62 L Sponsor
Adquisiciones
63 1.2.7 Plan Gestion de Costos 33 days Tue 11/23/21 | Fri1/7/22
64 1.2.7.1 Estimaciéon de costo 0.63 days Tue 11/23/21 | Wed 11/24/21
de los paquetes de trabajo
65 Estimar costos por actividad 3 hrs Tue 11/23/21 Tue 11/23/21 60 Project Manager
Crear el Presupuesto del 2 hrs Tue 11/23/21 | Wed 11/24/21 | 65 .
66 Project Manager
Proyecto
1.2.7.2 Presupuesto del 0.38 days Fri1/7/22 Fri 1/7/22
67
Proyecto Aprobado
68 Aprobar Plan de Costos 3 hrs Fri 1/7/22 Fri 1/7/22 62 Sponsor
69 1.2.8 Plan Gestion de 32.63 days Wed Fri 1/7/22
Comunicacién 11/24/21
1.2.8.1 Medios, frecuencia, 0.75 days Wed Wed 11/24/21
70 responsables y tipos de 11/24/21
informes del proyecto
Definir los medios de 1 hr Wed 11/24/21 | Wed 11/24/21 66 .
71 S Project Manager
comunicacion
7 Deflnlr reportes por 2 hrs Wed 11/24/21 | Wed 11/24/21 | 71 Project Manager
comunicar
Definir interesados y 1 hr Wed 11/24/21 | Wed 11/24/21 72 .
73 Project Manager
responsables
74 Estimar frecuencias 1 hr Wed 11/24/21 | Wed 11/24/21 73 Project Manager
Crear Plan de Sistema de 1 hr Wed 11/24/21 | Wed 11/24/21 74 .
75 c Project Manager
Comunicacion
76 1.2.8.2 Plande 0.25 days Fri 1/7/22 Fri 1/7/22
comunicacion aprobado
77 Aprobar Plan de Costos 2 hrs Fri 1/7/22 Fri 1/7/22 68 Sponsor
78 1.2.9 Plan Gestion de Riesgos | 32.13 days Wed Fri1/7/22
11/24/21
79 1.2.9.1 Riesgos asociados al 0.25 days Wed Thu 11/25/21
proyecto 11/24/21
Identificar los riesgos del 2 hrs Wed 11/24/21 | Thu 11/25/21 75 .
80 Project Manager
proyecto
21 1.2.9.2 Categorizaciondelos | 0.38 days Thu 11/25/21 | Thu 11/25/21
Riesgos del Proyecto
Definir impacto y 2 hrs Thu 11/25/21 | Thu11/25/21 80 .
2 . . P M
8 probabilidad de cada riesgo roject Manager
83 Categorizar riesgos 1 hr Thu11/25/21 | Thul1/25/21 82 Project Manager
1.2.9.3 Plan de mitigacionde | 0.5 days Thu 11/25/21 | Thu 11/25/21
R4 los riesgos alto y medios con

granimpacto econémico en el
provecto
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/ﬁ:\,\/\ Cronograma
Makronlad
| coctaRicasn
Item | Nombre de tarea Duracién | Inicio Final Predec. | Recursos
Crear Plan de mitigacion de 4 hrs Thu 11/25/21 | Thu11/25/21 83 .
85 . Project Manager
riesgos y costos
1.2.9.4 Plan de Riesgos 0.25 days Fri1/7/22 Fri1/7/22
86
Aprobado
87 Aprobar Plan de Riesgos 2 hrs Fri 1/7/22 Fri 1/7/22 77 Sponsor
1.2.10 Plan Gestion de 31.25days Fri11/26/21 Mon 1/10/22
88 Interesados
1.2.10.1 Plan 31.25days Fri11/26/21 Mon 1/10/22
89 involucramiento de los
interesados aprobado
90 . Crear es.trategia fie 4 hrs Fri 11/26/21 Fri 11/26/21 85 Project Manager
involucramiento de interesados
91 Hito: Propuesta de Gestion 0 days Fri11/26/21 Fri11/26/21 90
del Proyecto Completado
Aprobar Plan de 2 hrs Mon 1/10/22 Mon 1/10/22 87
92 . . Sponsor
involucramiento
93 Hito: Planificacion de 0 days Mon 1/10/22 | Mon 1/10/22 92
Gestion del Proyecto Aprobada
94 1.3. Ejecucion 54.25 days Mon 1/10/22 | Fri 3/25/22
95 1.3.1 Sistema de Gestion de 12.25 days Mon 1/10/22 | Wed 1/26/22
Calidad
1.3.1.2 Control de 2 days Mon 1/10/22 | Wed 1/12/22
%6 Documentos CR-D-4. 2. 4a
97 Recoleccion de requisitos 4 hrs Mon 1/10/22 Mon 1/10/22 92 Quality Eng. 1
98 Crear procedimiento 10 hrs Mon 1/10/22 Tue 1/11/22 97 Quality Eng. 1
99 Aprobar procedimiento 2 hrs Wed 1/12/22 Wed 1/12/22 98 Project Manager
100 1.3.1.3 Creacion de 2 days Wed 1/12/22 | Thu 1/13/22
Documentos CR-D-4.2.4b
101 Recoleccion de requisitos 4 hrs Wed 1/12/22 Wed 1/12/22 98 Quality Eng. 1
102 Crear procedimiento 10 hrs Wed 1/12/22 Thu 1/13/22 101 Quality Eng. 1
103 Aprobar procedimiento 2 hrs Thu 1/13/22 Thu 1/13/22 102 Project Manager
104 1.3.1.4 Proceso de Cambio 2 days Thu 1/13/22 Mon 1/17/22
de Documentos CR-D-4.2.4¢
105 Recoleccion de requisitos 4 hrs Thu 1/13/22 Fri 1/14/22 102 Quality Eng. 1
106 Crear procedimiento 10 hrs Fri 1/14/22 Mon 1/17/22 105 Quality Eng. 1
107 Aprobar procedimiento 2 hrs Mon 1/17/22 Mon 1/17/22 106 Project Manager
108 1.3.1.5 Control de Registros | 2 days Mon 1/17/22 | Wed 1/19/22
de Calidad
109 Recoleccion de requisitos 4 hrs Mon 1/17/22 Mon 1/17/22 106 Quality Eng. 1
110 Crear procedimiento 10 hrs Tue 1/18/22 Wed 1/19/22 109 Quality Eng. 1
111 Aprobar procedimiento 2 hrs Wed 1/19/22 Wed 1/19/22 110 Project Manager
112 Implementacion del médulo 5days Wed 1/19/22 Wed 1/26/22 111 Quality Eng. 1
113 1.3.2 Responsabilidad de la 12.25 days Mon 1/10/22 | Wed 1/26/22
Direccion
114 1.3.2.1 Politica de Calidad 2 days Mon 1/10/22 | Wed 1/12/22
CR-MCQ-5.3
115 Recoleccion de Requisitos 4 hrs Mon 1/10/22 Mon 1/10/22 92 Quality Eng. 2
116 Crear Procedimiento 10 hrs Mon 1/10/22 Tue 1/11/22 115 Quality Eng. 2
117 Aprobar Procedimiento 2 hrs Wed 1/12/22 Wed 1/12/22 116 Project Manager
118 1.3.2.2 Objetivos de Calidad | 2 days Wed 1/12/22 | Thu 1/13/22
CR-MCQ-5.4
119 Recoleccion de requisitos 4 hrs Wed 1/12/22 Wed 1/12/22 116 Quality Eng. 2
120 Crear procedimiento 10 hrs Wed 1/12/22 Thu 1/13/22 119 Quality Eng. 2
121 Aprobar procedimiento 2 hrs Thu 1/13/22 Thu 1/13/22 120 Project Manager
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A Cronograma
Makronlad
| coctaRicasn
Item | Nombre de tarea Duracién | Inicio Final Predec. | Recursos
122 1.3.2.3 Responsabilidades de | 2 days Thu 1/13/22 Mon 1/17/22
la Organizacion CR-MCQ-5.5
123 Recoleccion de requisitos 4 hrs Thu 1/13/22 Fri 1/14/22 120 Quality Eng. 2
124 Crear procedimiento 10 hrs Fri 1/14/22 Mon 1/17/22 123 Quality Eng. 2
125 Aprobar procedimiento 2 hrs Mon 1/17/22 Mon 1/17/22 124 Project Manager
126 1.3.2.4 Revisiones de 2 days Mon 1/17/22 | Wed 1/19/22
Gestion CR-MCQ-5.6
127 Recoleccion de requisitos 4 hrs Mon 1/17/22 Mon 1/17/22 124 Quality Eng. 2
128 Crear procedimiento 10 hrs Tue 1/18/22 Wed 1/19/22 127 Quality Eng 2
129 Aprobar procedimiento 2 hrs Wed 1/19/22 Wed 1/19/22 128 Project Manager
130 Implementacién del médulo Sdays Wed 1/19/22 Wed 1/26/22 129 Quality Eng 2
131 1.3.3 Gestion de Recursos 10.5 days Wed 1/26/22 | Wed 2/9/22
132 1.3.3.1 Relaciones de 2 days Wed 1/26/22 | Fri 1/28/22
Empleados CR-RM-6.2
133 Recoleccion de requisitos 4 hrs Wed 1/26/22 Wed 1/26/22 112 Quality Eng. 1
134 Crear procedimiento 10 hrs Thu 1/27/22 Fri 1/28/22 133 Quality Eng. 1
135 Aprobar procedimiento 2 hrs Fri 1/28/22 Fri 1/28/22 134 Project Manager
1.3.3.2 Respaldo y 2 days Fri 1/28/22 Tue 2/1/22
136 Almacenamiento de Datos CR-
RM-6.3
137 Recoleccion de requisitos 4 hrs Fri 1/28/22 Fri 1/28/22 134 Quality Eng. 1
138 Crear procedimiento 10 hrs Fri 1/28/22 Mon 1/31/22 137 Quality Eng. 1
139 Aprobar procedimiento 2 hrs Tue?2/1/22 Tue2/1/22 138 Project Manager
140 1.3.3.3 Ambiente de Trabajo | 2 days Tue 2/1/22 Wed 2/2/22
CR-RM-6.4
141 Recoleccion de requisitos 4 hrs Tue2/1/22 Tue2/1/22 138 Quality Eng. 1
142 Crear procedimiento 10 hrs Tue?2/1/22 Wed 2/2/22 141 Quality Eng. 1
143 Aprobar procedimiento 2 hrs Wed 2/2/22 Wed 2/2/22 142 Project Manager
144 Implementacion del médulo 5days Thu 2/3/22 Wed 2/9/22 143 Quality Eng. 1
145 1.3.4 Realizacion de Producto | 36.5 days Wed 1/26/22 Thu 3/17/22
146 1.3.4.1 Concepcion del 2 days Wed 1/26/22 | Fri 1/28/22
Producto CR-PRC-7
147 Recoleccion de requisitos 4 hrs Wed 1/26/22 Wed 1/26/22 130 Quality Eng. 2
148 Crear procedimiento 10 hrs Thu 1/27/22 Fri 1/28/22 147 Quality Eng 2
149 Aprobar procedimiento 2 hrs Fri 1/28/22 Fri 1/28/22 148 Project Manager
1.3.4.2 Ciclo de Vida de 2 days Fri 1/28/22 Tue 2/1/22
150 Desarrollo de Software SDLC
CR-PRD-7.3
151 Recoleccion de requisitos 4 hrs Fri 1/28/22 Fri 1/28/22 148 Quality Eng. 2
152 Crear procedimiento 10 hrs Fri 1/28/22 Mon 1/31/22 151 Quality Eng. 2
153 Aprobar procedimiento 2 hrs Tue?2/1/22 Tue2/1/22 152 Project Manager
154 1.3.4.3 Gestion de Riesgo 2 days Tue 2/1/22 Wed 2/2/22
CR-PRD-7.1
155 Recoleccion de requisitos 4 hrs Tue2/1/22 Tue2/1/22 152 Quality Eng. 2
156 Crear procedimiento 10 hrs Tue2/1/22 Wed 2/2/22 155 Quality Eng 2
157 Aprobar procedimiento 2 hrs Wed 2/2/22 Wed 2/2/22 156 Project Manager
158 1.3.4.4 Plande Calidad CR- | 2days Wed 2/2/22 Fri2/4/22
PRD-7.1 7.3.2
159 Recoleccion de requisitos 4 hrs Wed 2/2/22 Thu2/3/22 156 Quality Eng 2
160 Crear procedimiento 10 hrs Thu 2/3/22 Fri 2/4/22 159 Quality Eng. 2
161 Aprobar procedimiento 2 hrs Fri 2/4/22 Fri 2/4/22 160 Project Manager
1.3.4.5 Especificaciones de 2 days Fri2/4/22 Tue 2/8/22
162 Requerimientos de Software
SRS CR-PRD-7.2 7.3.3
163 Recoleccion de requisitos 4 hrs Fri 2/4/22 Fri 2/4/22 160 Quality Eng. 2
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/%/:\A/\ Cronograma
Makronlad
| coctaRicasn
Item | Nombre de tarea Duracién | Inicio Final Predec. | Recursos
164 Crear procedimiento 10 hrs Mon 2/7/22 Tue2/8/22 163 Quality Eng. 2
165 Aprobar procedimiento 2 hrs Tue2/8/22 Tue 2/8/22 164 Project Manager
1.3.4.6 Especificaciones de 2 days Thu 2/10/22 Fri2/11/22
166 | Diseiio de Software SRS CR-
PRD-7.3.4
167 Recoleccion de requisitos 4 hrs Thu2/10/22 Thu?2/10/22 144 Quality Eng. 1
168 Crear procedimiento 10 hrs Thu 2/10/22 Fri2/11/22 167 Quality Eng. 1
169 Aprobar procedimiento 2 hrs Fri2/11/22 Fri 2/11/22 168 Project Manager
170 ; 315.3.4.7 Revision CR-PRD- 2 days Tue 2/8/22 Thu 2/10/22
171 Recoleccion de requisitos 4 hrs Tue2/8/22 Tue 2/8/22 164 Quality Eng. 2
172 Crear procedimiento 10 hrs Tue 2/8/22 Wed 2/9/22 171 Quality Eng. 2
173 Aprobar procedimiento 2 hrs Thu 2/10/22 Thu 2/10/22 172 Project Manager
174 1.3.4.8 Lanzamiento del 2 days Fri2/11/22 Tue 2/15/22
Sistema CR-PRD-7.3.6
175 Recoleccion de requisitos 4 hrs Fri2/11/22 Mon 2/14/22 168 Quality Eng. 1
176 Crear procedimiento 10 hrs Mon 2/14/22 Tue2/15/22 175 Quality Eng. 1
177 Aprobar procedimiento 2 hrs Tue2/15/22 Tue2/15/22 176 Project Manager
178 1.3.4.9 Pruebas de 2 days Thu 2/10/22 Fri2/11/22
Validacion CR-PRD-7.3.7
179 Recoleccion de requisitos 4 hrs Thu 2/10/22 Thu 2/10/22 172 Quality Eng. 2
180 Crear procedimiento 10 hrs Thu 2/10/22 Fri2/11/22 179 Quality Eng 2
181 Aprobar procedimiento 2 hrs Fri2/11/22 Fri2/11/22 180 Project Manager
1.3.4.10 Transferencia de 2 days Tue 2/15/22 Thu 2/17/22
182 Diseiio y Desarrollo de
Software SRS CR-PRD-7.3.8
183 Recoleccion de requisitos 4 hrs Tue2/15/22 Tue2/15/22 176 Quality Eng. 1
184 Crear procedimiento 10 hrs Wed 2/16/22 Thu 2/17/22 183 Quality Eng. 1
185 Aprobar procedimiento 2 hrs Thu2/17/22 Thu?2/17/22 184 Project Manager
186 1.3.4.11 Gestion de 2 days Fri2/11/22 Tue 2/15/22
Configuracion CR-PRD-7.3.9
187 Recoleccion de requisitos 4 hrs Fri2/11/22 Mon 2/14/22 180 Quality Eng. 2
188 Crear procedimiento 10 hrs Mon 2/14/22 Tue2/15/22 187 Quality Eng. 2
189 Aprobar procedimiento 2 hrs Tue?2/15/22 Tue2/15/22 188 Project Manager
1.3.4.12 Archivos de Diseiio 2 days Thu 2/17/22 Mon 2/21/22
190 y Desarrollo de Software CR-
PRD-7.3.10
191 Recoleccion de requisitos 4 hrs Thu2/17/22 Thu?2/17/22 184 Quality Eng. 1
192 Crear procedimiento 10 hrs Thu2/17/22 Fri 2/18/22 191 Quality Eng. 1
193 Aprobar procedimiento 2 hrs Mon 2/21/22 Mon 2/21/22 192 Project Manager
194 ; 41.3.4.13 Compras CR-PRM- | 2days Tue 2/15/22 Thu 2/17/22
195 Recoleccion de requisitos 4 hrs Tue?2/15/22 Tue2/15/22 188 Quality Eng. 2
196 Crear procedimiento 10 hrs Wed 2/16/22 Thu?2/17/22 195 Quality Eng. 2
197 Aprobar procedimiento 2 hrs Thu 2/17/22 Thu 2/17/22 196 Project Manager
198 1.3.4.14 Inspecciones y 2 days Mon 2/21/22 | Tue 2/22/22
Pruebas CR-PRM-7.4.3
199 Recoleccion de requisitos 4 hrs Mon 2/21/22 Mon 2/21/22 192 Quality Eng. 1
200 Crear procedimiento 10 hrs Mon 2/21/22 Tue 2/22/22 199 Quality Eng. 1
201 Aprobar procedimiento 2 hrs Tue2/22/22 Tue2/22/22 200 Project Manager
202 1.3.4.15 Entrega de 2 days Thu 2/17/22 Mon 2/21/22
Producto CR-PRM-7.5.1.e f
203 Recoleccion de requisitos 4 hrs Thu 2/17/22 Thu 2/17/22 196 Quality Eng. 2
204 Crear procedimiento 10 hrs Thu2/17/22 Fri 2/18/22 203 Quality Eng 2
205 Aprobar procedimiento 2 hrs Mon 2/21/22 Mon 2/21/22 204 Project Manager
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Makronlad
| coctaRicasn
Item | Nombre de tarea Duracién | Inicio Final Predec. | Recursos
1.3.4.16 Identificacion de 2 days Tue 2/22/22 Thu 2/24/22
206 Producto y Trazabilidad CR-
PRM-7.5.8 9
207 Recoleccion de requisitos 4 hrs Tue2/22/22 Wed 2/23/22 200 Quality Eng. 1
208 Crear procedimiento 10 hrs Wed 2/23/22 Thu 2/24/22 207 Quality Eng. 1
209 Aprobar procedimiento 2 hrs Thu 2/24/22 Thu 2/24/22 208 Project Manager
1.3.4.17 Inspeccién y 2 days Mon 2/21/22 | Tue 2/22/22
210 Estados de Pruebas CR-PRM-
7.5.8
211 Recoleccion de requisitos 4 hrs Mon 2/21/22 Mon 2/21/22 204 Quality Eng 2
212 Crear procedimiento 10 hrs Mon 2/21/22 Tue2/22/22 211 Quality Eng. 2
213 Aprobar procedimiento 2 hrs Tue2/22/22 Tue 2/22/22 212 Project Manager
214 1.3.4.18 Propiedad del 2 days Thu 2/24/22 Mon 2/28/22
Cliente CR-PRM-7.5.10
215 Recoleccion de requisitos 4 hrs Thu 2/24/22 Thu 2/24/22 208 Quality Eng. 1
216 Crear procedimiento 10 hrs Fri 2/25/22 Mon 2/28/22 215 Quality Eng. 1
217 Aprobar procedimiento 2 hrs Mon 2/28/22 Mon 2/28/22 216 Project Manager
218 1.3.4.19 Almacenamiento 2 days Tue 2/22/22 Thu 2/24/22
CR-PRM-7.5.11
219 Recoleccion de requisitos 4 hrs Tue?2/22/22 Wed 2/23/22 212 Quality Eng. 2
220 Crear procedimiento 10 hrs Wed 2/23/22 Thu 2/24/22 219 Quality Eng. 2
221 Aprobar procedimiento 2 hrs Thu 2/24/22 Thu 2/24/22 220 Project Manager
29 1.3.4.20 Control de Producto | 2 days Mon 2/28/22 | Wed 3/2/22
No Conforme CR-PRM-8.3
223 Recoleccion de requisitos 4 hrs Mon 2/28/22 Mon 2/28/22 216 Quality Eng. 1
224 Crear procedimiento 10 hrs Mon 2/28/22 Tue 3/1/22 223 Quality Eng. 1
225 Aprobar procedimiento 2 hrs Wed 3/2/22 Wed 3/2/22 224 Project Manager
276 1.3.4.21 Servicio Técnico y 2 days Thu 2/24/22 Mon 2/28/22
Mantenimiento CR-CS-7.5.4
227 Recoleccion de requisitos 4 hrs Thu 2/24/22 Thu 2/24/22 220 Quality Eng. 2
228 Crear procedimiento 10 hrs Fri 2/25/22 Mon 2/28/22 227 Quality Eng 2
229 Aprobar procedimiento 2 hrs Mon 2/28/22 Mon 2/28/22 228 Project Manager
230 1.3.4.22 Instalaciéon de 2 days Wed 3/2/22 Thu 3/3/22
Software CR-CS-7.5.3a
231 Recoleccion de requisitos 4 hrs Wed 3/2/22 Wed 3/2/22 224 Quality Eng. 1
232 Crear procedimiento 10 hrs Wed 3/2/22 Thu 3/3/22 231 Quality Eng. 1
233 Aprobar procedimiento 2 hrs Thu 3/3/22 Thu 3/3/22 232 Project Manager
234 1.3.4.23 Migraciéonde Datos | 2 days Mon 2/28/22 | Wed 3/2/22
CR-CS-7.5.3b
235 Recoleccion de requisitos 4 hrs Mon 2/28/22 Mon 2/28/22 228 Quality Eng. 2
236 Crear procedimiento 10 hrs Mon 2/28/22 Tue 3/1/22 235 Quality Eng 2
237 Aprobar procedimiento 2 hrs Wed 3/2/22 Wed 3/2/22 236 Project Manager
238 1.3.4.24 Validacién en Sitio 2 days Thu 3/3/22 Mon 3/7/22
CR-CS-7.5.6
239 Recoleccion de requisitos 4 hrs Thu 3/3/22 Fri 3/4/22 232 Quality Eng. 1
240 Crear procedimiento 10 hrs Fri 3/4/22 Mon 3/7/22 239 Quality Eng. 1
241 Aprobar procedimiento 2 hrs Mon 3/7/22 Mon 3/7/22 240 Project Manager
1.3.4.25 Quejasy 2 days Wed 3/2/22 Thu 3/3/22
242 Retroalimentacion de Clientes
CR-CS-8.2.2
243 Recoleccion de requisitos 4 hrs Wed 3/2/22 Wed 3/2/22 236 Quality Eng. 2
244 Crear procedimiento 10 hrs Wed 3/2/22 Thu 3/3/22 243 Quality Eng 2
245 Aprobar procedimiento 2 hrs Thu 3/3/22 Thu 3/3/22 244 Project Manager
246 Implementacién del médulo 10 days Fri 3/4/22 Thu 3/17/22 245 Quality Eng 2
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Makronlad
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Item | Nombre de tarea Duracién | Inicio Final Predec. | Recursos
247 1.3.5 Medicion, Analisis y 14 days Mon 3/7/22 Fri 3/25/22
Mejora
248 1.3.5.1 Comunicaciéncon el | 2 days Mon 3/7/22 Wed 3/9/22
Cliente CR-MA-7.2.3
249 Recoleccion de requisitos 4 hrs Mon 3/7/22 Mon 3/7/22 240 Quality Eng. 1
250 Crear procedimiento 10 hrs Tue 3/8/22 Wed 3/9/22 249 Quality Eng. 1
251 Aprobar procedimiento 2 hrs Wed 3/9/22 Wed 3/9/22 250 Project Manager
1.3.5.2 Contratos CR-MA- 2 days Wed 3/9/22 Fri3/11/22
252
7.2.3b
253 Recoleccion de requisitos 4 hrs Wed 3/9/22 Wed 3/9/22 250 Quality Eng. 1
254 Crear procedimiento 10 hrs Wed 3/9/22 Thu 3/10/22 253 Quality Eng. 1
255 Aprobar procedimiento 2 hrs Fri3/11/22 Fri 3/11/22 254 Project Manager
256 1.3.5.3 Auditorias de 2 days Fri3/11/22 Mon 3/14/22
Calidad CR-QF-8.2.4
257 Recoleccion de requisitos 4 hrs Fri 3/11/22 Fri3/11/22 254 Quality Eng. 1
258 Crear procedimiento 10 hrs Fri 3/11/22 Mon 3/14/22 257 Quality Eng. 1
259 Aprobar procedimiento 2 hrs Mon 3/14/22 Mon 3/14/22 258 Project Manager
260 1.3.5.4 Analisis de Datos 2 days Mon 3/14/22 | Wed 3/16/22
CR-QF-8.4
261 Recoleccion de requisitos 4 hrs Mon 3/14/22 Tue 3/15/22 258 Quality Eng. 1
262 Crear procedimiento 10 hrs Tue 3/15/22 Wed 3/16/22 261 Quality Eng. 1
263 Aprobar procedimiento 2 hrs Wed 3/16/22 Wed 3/16/22 262 Project Manager
264 1.3.5.5 Acciones Correctivas | 2 days Wed 3/16/22 | Fri 3/18/22
y Preventivas CR-QF-8.5.2
265 Recoleccion de requisitos 4 hrs Wed 3/16/22 Wed 3/16/22 262 Quality Eng. 1
266 Crear procedimiento 10 hrs Thu 3/17/22 Fri 3/18/22 265 Quality Eng. 1
267 Aprobar procedimiento 2 hrs Fri 3/18/22 Fri 3/18/22 266 Project Manager
268 Implementacién del médulo Sdays Fri 3/18/22 Fri 3/25/22 267 Quality Eng. 1
Hito: Ejecucion del Proyecto | 0 days Fri 3/25/22 Fri 3/25/22 268
269 .
Completada
270 1.4. Monitoreo y Control 60 days Mon 1/10/22 Mon 4/4/22
271 1.4.1 Controlde entregablesy | 54 days Mon 1/10/22 | Fri 3/25/22
proyecto
1.4.1.1 Monitoreo de los 54 days Mon 1/10/22 | Fri 3/25/22
272 entregables del proyecto de
acuerdo con los criterios de
aceptacion
Recoleccion de datos de 54 days Mon 1/10/22 | Fri 3/25/22 97 .
273 desempeifio de ejecucion del Project Manager
p 2]
[10%]
proyecto
274 1.4.1.2 Analisis de los datos 54 days Mon 1/10/22 | Fri 3/25/22
de las mediciones
Analizar datos con métodos 54 days Mon 1/10/22 | Fri 3/25/22 97 Project Manager
275 | gefinidos en el pl 0
efinidos en el plan [10%]
276 1.4.1.3 Reportesde 54 days Mon 1/10/22 | Fri 3/25/22
desempeiio
Crear reporte de desempefio 54 days Mon 1/10/22 | Fri 3/25/22 97 Project Manager
277 en la frecuencia establecida [7%], Sponsor
[5%]
278 1.4.1.4 Solicitudes de 54 days Mon 1/10/22 Fri 3/25/22
Cambio
Gestionar solicitudes de 54 days Mon 1/10/22 | Fri 3/25/22 97 Project
279 .
cambio Manager[3%]
280 1.4.2 Validacion de 6 days Fri 3/25/22 Mon 4/4/22

entregables
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MakroMad
| costaRicash
Item | Nombre de tarea Duraciéon | Inicio Final Predec. | Recursos
1.4.2.1 Control de 1day Fri 3/25/22 Mon 3/28/22
281 aprobacion de documentos
entregables del proyecto
282 Realizar informe de 1 day Fri 3/25/22 Mon 3/28/22 279 Project Manager,
procedimientos aprobados Sponsor
1.4.2.2 Auditorias Internas 3days Mon 3/28/22 | Thu 3/31/22
283 de Control de Implementacién
de Procedimientos
284 Realizar auditorias internas 3days Mon 3/28/22 Thu3/31/22 282 Project Manager,
del sistema de calidad Sponsor
285 1.4.2.3 Auditoria Externade | 2 days Thu 3/31/22 Mon 4/4/22
Certificacion
286 Realizar auditf)rias internas 2 days Thu 3/31/22 Mon 4/4/22 284 Auditor Externo
del sistema de calidad
287 Hito: Monitoreo y Control 0 days Mon 4/4/22 Mon 4/4/22 286
del Proyecto Completado
288 1.5. Cierre 0.88 days Mon 4/4/22 Tue 4/5/22
289 1.5.1 Gestion de Cierre 0.88 days Mon 4/4/22 Tue 4/5/22
1.5.1.1 Reporte de 0.38 days Mon 4/4/22 Tue 4/5/22
290 .
aceptacion de entregables
Reporte de auditoria de 3 hrs Mon 4/4/22 Tue4/5/22 286 Project Manager,
certificacion Quality Eng. 1,
291 Quality Eng. 2,
Sponsor, Auditor
Externo
292 1.5.1.2 Entrega de 0.13 days Tue 4/5/22 Tue 4/5/22
Certificaciéon ISO 13485
Recibir certificacion ISO 1 hr Tue 4/5/22 Tue 4/5/22 291 Auditor Externo,
13485 Project Manager,
293 Quality Eng. 1,
Quality Eng. 2,
Sponsor
204 1.5.1.3 Reunion de cierre de | 0.38 days Tue 4/5/22 Tue 4/5/22
proyecto
Realizar reunion de cierre 3 hrs Tue4/5/22 Tue4/5/22 293 Project Manager,
Quality Eng. 1,
293 Quality Eng. 2,
Sponsor
296 Hito: Cierre del Provecto 0 days Tue 4/5/22 Tue 4/5/22 295

Fuente: elaboracion propia, noviembre 2021.

A manera de resumen la siguiente linea de tiempo nuestra los hitos y la duracion de

cada una de las etapas del proyecto.
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Figura 13
Linea de tiempo

Hito: Inicio Gestidn . . -
Hito: Ejecucion del

de Proyecto Provecto Hito: Cierre del
Completado Com:::letada Proyecto
Wed 1/5/22 .
— ed 1/5/ Fri3/25/22 Tue 4/5/22
|oet 21 [Nev'21 | Dec 21 | ant22 | Feb 22 | Mar 22 i apri22
start 9.1, Inicio * 13, Ejecuden " " Firish
Mon 811%/21 | Mon 9/13/21 - Wed 1/5/22 Mon 1/10/22 - Fri 3/25/22 Tue 4/5/22
1.2. Planificacién 1.4. Monitoreo y Control
Mon 11/15/21 - Men 1/10/22 Mon 1/10/22 - Mon 4/4/22
* *
\ o |
Hito: Propuesta de Hito: Planificacion de . .
Gestion del Proyecto Gestion del Proyecto Hito: Monitoreo y
Completado Aprobada Control del Proyecto
Fri 11/26/21 Mon 1/10/22 Completada

Mon 4/4/22
Fuente: elaboracion propia, noviembre 2021.
Gestion del costo

La gestion de costos se basa en establecer lo que genera y necesita cada actividad por

realizarse durante el proyecto, de acuerdo con el PMI,

La Gestion de los Costos del Proyecto incluye los procesos involucrados en planificar,
estimar, presupuestar, financiar, obtener financiamiento, gestionar y controlar los
costos de modo que se complete el proyecto dentro del presupuesto aprobado. (2017,

p.231).

En el presente estudio, paralaimplementacionde [SO 13485 en Makromed Inc. Costa
Rica S. A. los costos son asociados a las horas que las personas van estar involucradas en el
proyecto, ya que la infraestructura de la empresa permite no generar cambio bajo el sistema
de gestion de calidad necesario, los cambios que se realizarian serdn en mejoras de manejo
de los procesos, por los que se determina el siguiente desglose de costos de las 1272.6 horas
por invertir en el proyecto, los cuales fueron establecidos basados en el cronograma y el

precio por hora definido por la empresa:



120

Tabla 14
Linea base de costos
. e Desglose de Costos del Proyecto
Makronlad
Costa Rica S.A.
Costo de Recursos Horas Precio Total
Project Manager 424.6 $18.50 $7,855.10
Quality Eng. 1 435 $14.00 $6,090.00
Quality Eng. 2 393 $14.00 $5,502.00
Auditoria Externa 20 $12,000.00 $12,000.00
Costo total de recursos $31,447.10
Reserva de contingencias $ 3,552.90
Presupuesto del proyecto $35,000.00

Fuente: elaboracion propia, noviembre 2021.

Gestion de calidad

El principal objetivo de la gestion de calidad del proyecto es satisfacer la necesidad

de la empresa en obtener la certificacion ISO 13485 dentro de las condiciones establecidas,

el PMI define por gestion de la calidad lo siguiente,

La Gestion de la Calidad del Proyecto incluye los procesos para incorporar la politica

de calidad de la organizacion en cuanto a la planificacion, gestion y control de los

requisitos de calidad del proyecto y el producto, a fin de satisfacer los objetivos de

los interesados. La Gestion de la Calidad del Proyecto también es compatible con

actividades de mejora de procesos continuos tal y como las lleva a cabo la

organizacion ejecutora. (2017,p. 271)

En la propuesta para el proyecto de implementacion de la norma en Makromed Inc.

Costa Rica S. A., el control y monitoreo de la calidad se divide en dos partes, la primera

enfocada en el cumplir los criterios del proyecto y la segunda enfocada en cumplir los

requisitos con los entregables, como se muestraa continuacion:

e Control de entregables y proyectos: el control de los entregables se gestiona

con un proceso de aprobacion al cual se somete cada uno de los

procedimientos por establecerse en la empresa, creando una dependencia de

tareas que obliga a aprobar los procedimientos antes de su implementacion.
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Asimismo, el control sobre el proyecto se genera por medio del monitoreo

continuo a lo largo de la ejecucion de los siguientes indicadores:

Tabla 15
Criterios de control del proyecto

A~ riterios de Control del Proyecto
Crit de Control del P t
MakroMead
Costa Rica S.A.
Nombre Definicion Modo de Uso Formula Interpretacion
AP La diferencia entre el valor Positiva = Por debajo
Monto del déficit o X del costo
. . | del trabajo completado e
superavit presupuestario hast ; Lti planificado
Variacion de en un momento dado, astaunpunto en € UCMPO, | oy — py Neutra= En el costo
normalmente la fecha de .
costo-CV expresado como la AC planificado
. . cortey los costos reales en .
diferencia entre el valor . Negativa = Por
el mismo punto en el f
ganado y el costo real. . encima del costo
tiempo. o
planificado
El monto porel cual el
proyecto esta La diferencia entre el
adelantado o atrasado trabajo completado hasta un
segun la fechade t] . tp Positiva= Antes de
Variacion del entrega planificada, en puntoen et iempo, SV=EV - lo previsto
normalmente la fecha de A
Cronograma-SV un momento dado, . PV Neutra= A tiempo
corte, y el trabajo que se .
expresado como la o Negativa = Retrasado
. . planifica completar en el
diferencia entre el valor . .
mismo punto en el tiempo.
ganado y el valor
planificado.
Un CPI de 1,0 significa que
el proyecto va exactamente
de acuerdo con el
Medida de eficienciaen | presupuesto, que el trabajo _
funcién de los costos de | hecho hastala fecha Mayor de .1’0 = Antes
P delo previsto
Indice de los recursos representa exactamente lo Exact te10=A
Desempeiio presupuestados mismo que el costo hastala [ CPI = EV/AC ~xactamente 1,
tiempo
del Costo-CPI expresada como la fecha. Otros valores
. . Menos de 1,0 =
razon entre el valor muestran el porcentaje de
) g Retrasado
ganado y el costo real. qué tanto estan los costos
por encima o por debajo de
la cantidad presupuestada
para el trabajo realizado.
Un SPI de 1,0 significa que
el proyecto va exactamente
1
deacuerdo cone ' Mayor de 1,0 = Més
cronograma, que el trabajo o
dificil de
. L hecho hastala fecha
P Medida de eficiencia completar
Indice de representa exactamente lo
= del cronograma que se . . Exactamente 1,0 =
desempeiio , mismo que el trabajo .
expresa como larazén oo . SPI=EV/PV | Lo mismo para
del planificado a ser realizado
entre el valor ganado y completar
Cronograma-SPI - hastala fecha. Otros valores iz
el valor planificado. . Menos de 1,0 = Mas
muestran el porcentaje de -
) ) facil de
qué tanto estan los costos
. . completar
por encima o por debajo de
la cantidad presupuestada
para el trabajo planificado.

Fuente: Guia de los fundamentos para la direccion de proyectos, 2017.




122

e Validacion de entregables: la validacion de los entregables se genera en tres

etapas:

o Laprimera se da al crear cada uno de los procedimientos, ya que estos
deben ser aprobados para asegurar que cumplen los requisitos y con el

sistema de control de documentacion.

o Por otra parte, la segunda etapa busca asegurar que una vez aprobados
los procedimientos, se implementarony son ejecutados en el dia con
dia de la empresa, esta validacion se da por medio de una auditoria
interna, y de ser necesario algin cambio se generard antes de la tercera

etapa.

o La tercera etapa es la auditoria externa de certificacion. A este punto
el sistema de gestion de calidad debe estar en operacion. Si algiin
hallazgo se da como resultado de la auditoria, son el sistema de gestion
de calidad y su representante los responsables en abordar las acciones

necesarias.
Gestion de recursos

El poder gestionar los recursos garantiza que los recursos estén disponibles cuando se
necesitan, con las habilidades y conocimientos que se requieren, de acuerdo con la

metodologia del PMI,

Planificar la Gestion de Recursos es el proceso de definir como estimar, adquirir,
gestionary utilizar los recursos fisicos y del equipo. Elbeneficio clavede este proceso
es que establece el enfoque y el nivel del trabajo de gestidn necesarios para gestionar
los recursos del proyecto en baseal tipo y complejidad del proyecto. Este proceso se

lleva a cabo una unica vez o en puntos predefinidos del proyecto. (2017, p. 312).

En la propuesta de recursos se relega las necesidades de infraestructura o sistemas de
informacion, ya que la empresa Makromed Inc. Costa Rica S. A. actualmente cuenta con una
plataforma de manejo de informacion lista para sus operaciones, parte de crear los

procedimientos es solo buscar la estandarizacién y mejora de los métodos utilizados.



Por otra parte, los recursos de la empresa se enfocan en servicios a sistemas de

calidad, por lo que se considera que las habilidades y conocimientos se tienen debido a las

operaciones del negocio.

En la Tabla

entregables y el tiempo necesario para ejecutarlos.

Tabla 16

16 se muestran las horas estimadas por recurso de acuerdo con los

Tiempo estimado de recursos

/%/t\A/\ Horas Estimadas por
MakroMad Recurso
Costa Rica S.A.

Costo de Recursos Horas
Project Manager 424.6
Quality Eng. 1 435
Quality Eng. 2 393
Auditoria Externa 20

Fuente: elaboracion propia, noviembre 2021.

Ademas, se toman en consideracion los siguientes factores:

Adquirir los recursos: los recursos son activos fijos de la empresa involucrados
en diferentes proyectos con clientes, en ocasiones, dependiendo del volumen de
proyectos activos con que cuente la empresa, se subcontrata ingenieros por
periodos especificos, de esta misma forma se garantizaria que los recursos de
tiempo completo de la empresa se dediquen a la implementacion del sistema de

calidad.

Desarrollo del Equipo: Actualmente la empresa cuenta con politicas de
motivacion y capacitacion de los empleados, al ser empleados de tiempo completo
los involucrados en el proyecto, estas mismas politicas se implementarian en la

ejecucion del proyecto.

Dirigir al Equipo: Para garantizar la direccion del equipo, el PM seria la misma
persona que es el jefe directo de los recursos, por lo que hacer seguimiento del

desempefio de los miembros del equipo, proporcionar retroalimentacion, resolver
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problemas y gestionar cambios en el equipo son tareas que llevan mucho tiempo

de estar implementadas entre los miembros del proyecto.

Control de los recursos: el control de los recursos se realizard con base en la
medicion de desempefio y avance del proyecto segliin se defini6 en la gestion de

calidad, asi mismo para tener las responsabilidades y roles claros se cre6 la

siguiente matriz.

Tabla 17
Roles y responsabilidades

MakroMed gl 8 | £ £
Costa Rica 5.A. § 125 z Z
2 S S
S (=4 (]
egable do Equipo de Proyecto
Fase 1 Inicio
1.1.2.1 |Manual de Calidad CR-MCQ-4.2.2 Pendiente de aprobar
1.1.3.1 |Acta de Constitucion Aprobada Pendiente de aprobar
Fase 2 Planificacion
1.2.1 Plan de Gestion Alcance Pendiente de aprobar A R C C
1.2.2 Plan de Gestion del Cronograma Pendiente de aprobar A R C C
1.2.3 Plan de Gestion de Calidad Pendiente de aprobar A R C C
1.2.4 Plan Gestiéon de Recursos Pendiente de aprobar A R C C
1.25 Plan Gestiéon de Adquisiciones Pendiente de aprobar A R C C
1.2.6 Plan Gestion de Costos Pendiente de aprobar A R C C
1.2.7 Plan Gestion de Comunicacion Pendiente de aprobar A R C (o
1.2.8 Plan Gestion de Riesgos Pendiente de aprobar A R C C
1.2.9 Plan Gestion de Interesados Pendiente de aprobar A R C C
Fase 3 Ejecucion
131 Recoleccién de Requisitos En espera
131 Crear Procediminto En espera
131 Aprobar Procedimiento En espera
131 Implemetacién del médulo En espera
Fase 4 Monitoreo y Control
1.4.1 Control de entregables y proyecto En espera
1.4.2 Validaciéon de entregables En espera
Fase 5 Cierre
151 Gestion de Cierre En espera
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Responsible |Asignado a completar latarea o actividad.

Accountable |Tiene la tltima decision en las acciones a tomar.

Support Provee soporte durante laimplementacion.

Consultaed |Expertoen el tema quien es consultado antes de una decisidon u accién.

Informed Quien debe serinformado de la decision u accién.

Fuente: elaboracion propia, noviembre 2021.
Gestion de Comunicaciones

Es imprescindible contar con medios en los cuales todos los involucrados en
diferentes proyectos puedan hacer el uso de la informacidén para poder avanzar hasta

conseguir los objetivos propuestos, el PMI define la gestion de la comunicacidon como:

La Gestion de las Comunicaciones del Proyecto incluye los procesos necesarios para
asegurar que las necesidades de informacion del proyecto y de sus interesados se
satisfagan a través del desarrollo de objetos y de la implementacion de actividades

disefiadas para lograr un intercambio eficaz de informacion (2017, p. 359).

En la propuesta de gestion de la comunicacion para el proyecto en Makromed Inc.
Costa Rica S. A. se utilizarian todos los medios oficiales actualmente en uso en la empresa,

los cuales son:

e Teams
e Webex
e Email

e Teléfono

e Reuniones cara a cara

Utilizando los medios anteriormentemencionados se determina la frecuencia, tiempo,

medio y responsable en la siguiente matriz de comunicaciones.



Tabla 18
Matriz de comunicacion

126

vy
MakroMead

Costa Rica S.A.

Gestion de Comunicaciones

3
. @ =
S \§ < = o
[~ o= o ) o
= 4 g @ g
= i=) ) = = o
= = = = =] = =
g 9 2 £ = 2 =
2 D ]
(=) ) — o= %) ot
o = = = = & =)
chk—.oﬁ’ Presentar'pr.oyecto. Revision Una vez Inicio En persona/Cara- PM Project Team
Meeting de objetivos y metas. a-cara
Project . .
Revisar el estado del Lunes 8:00 a. En personao/y Project Teamy
Team ) Semanal Virtual PM 3
Meetings proyecto. m. irtua ponsors
Budget Utilizacion y medicion de . , Segunda y En personao/y Project Manager,
Quincenal | ultima semanas . PM
Usage presupuesto. Virtual y Sponsors.
del mes
Ri . st R i Ultima C /
Risks esgos e imprevistos que equerida semanas del ara-a-cara o/y PM Project Team
surjan en el proyecto. 0 Mensual mes Virtual
Monthly | Actualizar al sponsorsobre el Mensual Ultima Cara-a-cara o/y PM Project Manager
Project | estadoy avances del proyecto. semanas del Virtual y Sponsors
Status mes
Meetings
Project Informe detallado sobre el Semanal Viernes 3pm | Virtual o/y Email PM Project Team
Status estado del proyecto, incluidos
Reports el progreso, los costos y los
problemas.
Closure Presentar proyecto. Revision Una vez Final En persona/Cara- PM Project Team'y
Meeting de objetivos y metas. a-cara Sponsors

Comunicacion Regular

Correo electronico

Método de comunicacion preferido, sera utilizado para compartir informacién importante del
proyecto y todo lo relacionado con cambios, aprobaciones, decisiones, entre otros. Se establece un
tiempo estimado de respuesta de 24 horas.

Chat Teams

Podra ser utilizado por los miembros del proyecto para conversaciones o preguntas rapidas. Sin
embargo, no podra utilizarse para la toma de decisiones que impacten el proyecto, para ello debera
formalizarse por medio de un correo electronico y todos los afectados deberan estar incluidos

Llamadas telefonicas/Video

Se podran realizar dentro de horas laborales de los miembros del proyecto. Sin embargo, no podra
utilizarse para la toma de decisiones que impacten el proyecto, para ello debera formalizarse por
medio de un correo electronico y todos los afectados deberan estar incluidos.

Conversaciones cara a cara

Se podran realizar dentro de horas laborales de los miembros del proyecto. Se recomienda
formalizar dicha conversacion por medio de un correo electronico e incluir a todos los afectados.

Aprobaciones

Solicitadas de preferencia por correo electronico o también por medio de una reunion presencial y
recibir aprobacion verbal. Cualquier cambio o decision importante debera ser comunicada
oportunamente y por correo electronico a los interesados del proyecto.

Solicitudes/Dependencias

Podran ser solicitadas por correo electronico o de forma verbal en una reunioén programada, se
recomienda actualizar al resto de los interesados del proyecto sobre cualquier cambio de forma
oportunay por medio de un correo electréonico

Seguimientos

En caso de no recibir unarespuesta o confirmacion via correo electronico por parte de alguno de
los miembros del proyecto en un periodo de 6 horas, asegirese de estar usando la direccion
correcta, o de preferencia contactelo directamente via telefonica, de lo contrario contactar al
supervisor inmediato.

Fuente: elaboracion propia, noviembre 2021.
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Gestion de riesgos

Es inminente contar con posibles adversidades en proyectos que impacten ya sea de
manera temporal, de alcance o financieramente, por esta razon es vital anticipar las
adversidades para tomar acciones oportunas sin tener un impacto negativo en lo planeado.
Al respecto, el PMI define la gestion de riesgos como:

La Gestion de los Riesgos del Proyecto incluye los procesos para llevar a cabo la

planificacion de la gestion, identificacidon, analisis, planificacion de respuesta,

implementacion de respuestay monitoreo de los riesgos de un proyecto. Los objetivos
de la gestion de los riesgos del proyecto son aumentar la probabilidad y/o el impacto
de los riesgos positivos y disminuir la probabilidad y/o el impacto de los riesgos

negativos, a fin de optimizar las posibilidades de éxito del proyecto. (2017, p. 395).

En la propuesta para el proyecto en Makromed Inc. Costa Rica S. A. se identificaron
los posibles riesgos asociados a la iniciacion del proyecto, se determin6 una probabilidad e

impacto para obtener un indice de acuerdo con las siguientes escalas:

Tabla 19
Escalas de riesgos

Probabilidad
1 Evento que no espero que ocurra dentro del ciclo de vida del proyecto
) Evento que espero que ocurra una vez dentro del ciclo de vida del
proyecto
3 Evento que espero que ocurra dos veces dentro del ciclo de vida del
proyecto
Evento que espero que ocurra una vez al mes dentro del ciclo de vida del
proyecto
Evento que espero que ocurra una vez a la semana dentro del ciclo de vida
del proyecto

Impacto
Cualquier cosa menor a 1% del presupuesto
Cualquier cosa entre 1.1% v 3%
Cualquier cosa entre 3.1% y 7%
Cualquier cosa entre 7% y 10%
Cualquier cosa de mas de 10%
PxI

Delab

De7al7

De 18 a25

NP |WIN|—

Fuente: elaboracion propia, noviembre 2021.
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Una vez definidos los riesgos se cred una matriz de riesgos para tener una estrategia
de accion de respuesta, cabe destacar que se realizé una comparacion entre los costos que
podrian generar los riesgos y la reserva de contingencia, concluyendo que la reserva de
contingencia cubre la totalidad de costos de los planes de respuesta, la cual se monitorea

segln se plantea en la gestion de comunicaciones.



Tabla 20
Matriz de riesgos
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,:\/\: . Gestion de Riesgos
Makroimed
Causa Riesgo Consecuencia | Probabilidad Imt[())ac PxI Disparador Dueiio Estrategia Costo
Mitigar:
Identificarlos
Nuevas Recursosdel Retrasosen el Retroalimentacion Proicct recursos de la
oportunidades/Des | proyecto dejenla 2 3 y evaluaciones de ) empresa para $1,200.00
., proyecto Manager .
motivacion empresa personal tener perfiles de
Backupenel
proyecto.
Volumeny Contratos activos a
criticidad de Recursosno tenga | Retrasosen el 0 08 actvos Project Aceptar-
: ot 3 2 la hora de iniciarel - $-
proyectosde la disponibilidad proyecto Manager Pasivo
. proyecto
clientes
Cambio en los Contrato y
Incremento en costosde Actualizacion términos de Project Aceptar-
e, 2 2 S . $1,000.00
costos certificacion para | delpresupuesto cotizacioncon Manager Activo
el2022 TUV o ASR
Falta de recursos o Posponerel Retrasosen el Contratos activos a Proicct Mitigar:
exceso de volumen P 3 3 la hora de iniciarel ) Contratando $1,200.00
- proyecto proyecto Manager .
detrabajo proyecto MAas recursos
Auditor externo si Contrato y
Otras auditorias d'u OTCXTCINO ST | b etrasos en el términos de Project Aceptar -
isponibilidad para 1 1 o . $-
agendadas la fecha prevista proyecto cotizacioncon Manager Pasivo
P TUV 0 ASR
No incluir .
. Reunionesde
Cambios en desarrolloy e .
o Cancelarel seguimientodelas | Project Aceptar -
objetivos soporte de soffware 1 5 . ; $-
L proyecto operaciones en Manager Pasivo
estratégicos en la .
) - Costa Rica.
implementacion

Fuente: elaboracion propia, noviembre 2021.
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Gestion de adquisiciones

Es indispensable asegurar que los insumos, ya sea productos o servicios, sean
correctos y estén disponibles en el momento exacto cuando se necesita en un proyecto, la
gestion de adquisiciones tiene como propdsito asegurar lo anteriormente mencionado, como

lo define el PMI:

La Gestion de las Adquisiciones del Proyecto incluye los procesos necesarios para
comprar o adquirir productos, servicios o resultados que es preciso obtener fuera del
equipo del proyecto. La Gestion de las Adquisiciones del Proyecto incluye los
procesos de gestion y de control requeridos para desarrollar y administrar acuerdos
tales como contratos, 6rdenes de compra, memorandos de acuerdo(MOU) o acuerdos
de nivel de servicio (SLA) internos. El personal autorizado para adquirir los bienes
y/o servicios requeridos para el proyecto puede incluir miembros del equipo del
proyecto, la gerencia o parte del departamento de compras de la organizacion, si

corresponde. (2017, p. 458)

Para la propuesta de proyecto de implementacion de ISO 13485 en Makromed Inc.
Costa Rica S. A., esta es una de las areas que menos esfuerzos conlleva, debido a la mayoria
de insumos necesarios en la implementacion estan disponibles en la empresa, siendo los
software utilizados en soluciones de sistemas de calidad una de las principales adquisiciones
internas, actualmente se encuentran instalados y listos para realizar las configuraciones

necesarias de acuerdo con los procedimientos que se establezcan.

Desde el punto de visto externo, la principal coordinacion la debe realizar el Project
Manager para asegurar que el auditor externo de certificacion esté listo para la fecha
propuestade acuerdo conel cronograma, lacuales 31 de marzo del 2022,y asuvezse prende
controlar en las reuniones semanales de estado del proyecto donde se revisan los avances de

acuerdo con el cronograma.
Gestion de interesados

Los interesados juegan un papel muy importante en los proyectos, mas atn si los
avances o las decisiones dependen de ellos, de ahi la principal necesidad de crear una

estrategia de involucramiento, como lo plantea el PMI,
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La Gestion de los Interesados del Proyecto incluye los procesos requeridos para

identificar a las personas, grupos u organizaciones que pueden afectar o ser afectados

por el proyecto, para analizar las expectativas de los interesados y su impacto en el

proyecto, y para desarrollar estrategias de gestion adecuadas a fin de lograr la

participacion eficaz de los interesados en las decisiones y en la ejecuciondel proyecto.

Los procesos apoyan el trabajo del equipo del proyecto para analizar las expectativas

de los interesados, evaluar el grado en que afectan o son afectados por el proyecto, y

desarrollar estrategias para involucrar de manera eficaza los interesados en apoyo de

las decisiones del proyecto y la planificacion y ejecucion del trabajo del proyecto.

(2017, p. 503)

En la propuesta del proyecto de implementacion de ISO 13485 en Makromed Inc.

Costa Rica S. A., al manejar pocos interesados, se busca una estrategia mas de contacto,

logrando tener una retroalimentaciondirecta de los interesados, y esto pormediode la gestion

de comunicaciones donde se establecen los medios las reuniones y reporte recurrentes. Asi

mismo, para tener claro el contexto medio directo de localizacion, supervisiony zona horaria

se crea el siguiente registro de interesados.

Tabla 21

Registro de interesados

A= Registro de Interesados
MakroMad
Costa Rica S.A.
<
° p—(
(.
] S
e s 2
= g = 5
= = S « =
3 s g 3 S =
& Z = = N n
Sponsor Barry Ashar bashar@makromed.com +1 (603) 674-9074 | EST N/A
Project . 1+(603)560-9341
Manager Christian Castro ccastro@makromed.com 4506 8333-1278 CST Barry Ashar
Qualltly Eng. Valeria Urefa vurena@makromed.com +1(978)763-0166 | EST | Christian Castro
Quahtzy Eng. Marianela Alvarado | malvarado@makromed.com +506 8883-9486 CST | Christian Castro

Fuente: elaboracion propia, noviembre 2021.
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APENDICE

Makromed ISO 13485 CERTIFICATE

( ASR

American Systems

REGISTRAR

5261 Ciyde Park Ave. SW, Sulte 1
Wydming, MI 43508 USA
WAW.3STWONdwide.com
516-042-6273

American Systems Registrar, LLC, a provider of third-party system registration and
accredited by the ANSI Naftional Accreditation Board attests that:

MAKROMED, INC.

88 STILES RoAD
SALEM, NH 03079

with a scope of:
DESIGN AND DEVELOPMENT OF SOFTWARE, TECHNICAL
SUPPORT AND CONSULTING SERVICES FOR REGULATORY

COMPLIANCE WITHIN THE MEDICAL DEVICE,
PHARMACEUTICAL, AND NUTRACEUTICAL INDUSTRIES

has established a quality management system that is in conformance with the Intemational
Quality System Standard

ISO 13485:2016

ASR Certificate Number: 5316

Date of Cerfification: July 23, 2019

Date of Certification Expiration: July 22, 2022
Date of Initial Registration: August 22, 2013
Revision: _
Re-lssue Date: 0

I"._ *‘2~ el l\z—" G B
President

CERTIFICATE OF REGISTRATION
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ANEXOS

GUIDELINES FOR VICE-PRESIDENT OF REGULATORY AFFAIR/QUALITY
ASSURANCE & CONSULTING INTERVIEW

PLAN TO IMPLEMENT ISO 13485 IN THE REALIZATION OF QUALITY
CONSULTANCY AND QUALITY MANAGEMENT SOFTWARE SOLUTIONS
SERVICES PROVIDED BY THE COMPANY Makromed INC. COSTA RICA S. A,
DURING THE LAST QUARTER OF THE YEAR 2021

Purpose of this interview is collected information to assess the benefit of ISO 13485
and how this applies to Makromed Inc. Costa Rica S. A. All information collected will be

used only for academic purpose.
Objective 1: Benefits of using the ISO 13485 implementation

1. Why does the ISO 13485 exist? Please Explain.

2. Whatis the ISO 13485 meant to do? Please Explain.

3. When is ISO 13485 supposed to be implemented?

4. Which benefits take the companies with ISO 13485 implemented?
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Objective 2: ISO 13485 sections thatare applicable to Makromed Inc. Costa Rica
S. A.

5. Who is supposed to implement ISO 13485 on medical industry?

6. Are all clauses of ISO 13485 applicable to every company?

7. Do you think all clauses of ISO 13485 applicable to Makromed Inc. Costa
Rica? And why?

8. If Makromed Inc. Costa Rica incorporates software development and support

into its operations, how does the implementation of ISO 13485 affect it?




DOCUMENTAL ANALYSIS GUIDELINES

PLAN TO IMPLEMENT ISO 13485 IN THE REALIZATION OF QUALITY
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CONSULTANCY AND QUALITY MANAGEMENT SOFTWARE SOLUTIONS
SERVICES PROVIDED BY THE COMPANY Makromed INC. COSTA RICA S. A,
DURING THE LAST QUARTER OF THE YEAR 2021

Purpose of this guide is to provide questions on specific aspects of ISO 13485 that

Makromed Inc. Costa Rica S. A. must meet in order to implement standard.

Objective 2: ISO 13485 sections that are applicable to Makromed Inc. Costa Rica S.

A

Objective 3: Functional diagnosis based on ISO 13485
Objective 4: Requirements of each ISO 13485 section

in ISO9000: 2015 due to application from
the medical device industry.

Item No.: 1 /Item: Scope Question Reviewed?
Requirements ofthis International Standard | Isthe organizationfully aware | ] yes

are applicable to organizations regardless of | aboutthescope ofISO 0 No

their size and regardless of their type except | 13485? ON/A
where explicitly stated. Wherever

requirements are specifiedas applyingto

medicaldevices, the requirements apply

equally to associated services as supplied by

the organization.

Item No.: 2 / Item: Normative references Question Reviewed?
The following documents, in whole orin Does the organization know | ] Yes
part,are nomatively referenced in this the references with of ISO 0 No
documentand are indispensable forits 134857 O N/A
application. For dated references, only the

edition cited applies. Forundated references,

the latest edition ofthe referenced document

(includingany amendments) applies.

I1SO9000:20151), Quality management

systems — Fundamentals andvocabulary

Item No.: 3/ Item: Terms and definitions | Question Reviewed?
Terms and definitions in ISO9001: 2015 Isthe organization familiar 1 Yes
apply. Butnote that the definitions provided | with termsanddefinition 0 No
forISO 13485 may differ from the definition | through of ISO 13485? ON/A

requirements of this International Standard
and applicable regulatory requirements.

Item No.: 4 Item: Quality management system

Item No.: 4.1/ Item: General Question Reviewed?
Requirements

4.1.1. The organization shalldocument a Isthere a formal quality O Yes
quality management system and maintain its | management system? 0 No
effectiveness in accordance with the ON/A
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Item No.: 4 Item: Quality management system
Item No.: 4.1 /Item: General Question Reviewed?
Requirements

The organization shall establish, implement | Isthere procedure, activity or

and maintain any requirement, procedure, arrangement required to be

activity orarrangement required tobe documented?

documented by this International Standard or

applicable regulatory requirements. Did the organization

The organizationshalldocumenttherole(s) | documentedthe role(s)

undertaken by the organizationunderthe undertaken by the

applicable regulatory requirements. organization under the

NOTE Rolesundertaken by the organization | applicable regulatory

can include manufacturer, authorized requirements?

representative, importer or distributor.

4.1.2. The organization shall: Isa process-basedapproach O Yes
a)determine theprocesses needed for the evident? 0 No
quality management system and the Are the processes clearly ON/A
application ofthese processes throughout the | identified? their interactions
organization taking into account the roles defined? their effectiveness
undertaken by the organization addressed?

b) applya risk-based approach tothe control

of'the appropriate processes needed for the

quality management system

¢) determine thesequenceandinteractionof

these processes.

4.1.3.Foreach quality management system Are there anyrecord or 1 Yes
process, the organization shall: systems to comply with 0 No
a)determine criteria and methodsneeded to | International Standards and ON/A
ensure that both the operation and controlof | regulatoryrequirements?

these processes are effective

b) ensure the availability of resources and

informationnecessary to supportthe

operationand monitoring of these processes

¢) implementactions necessary to achieve

planned results and maintainthe

effectiveness of these processes

d) monitor, measure as appropriate, and

analyzethese processes

¢) establish and maintain records needed to

demonstrate conformance to this

International Standard and compliance with

applicable regulatory requirements (see

4.2.5).

4.1.4. The organization shallmanage these Are there anychangesmade | [J Yes
quality management system processes in to the system? Are thereany | 7
accordance with the requirements of this impactassessments? Are the ON/A

International Standard and applicable
regulatory requirements. Changes to be made
to these processes shall be:

a)evaluated fortheirimpact onthe quality
management system

b) evaluated for theirimpacton themedical
devices produced under this quality
management system

changes controlled in
accordance with the
International Standards and
applicable regulatory
requirements?
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Item No.: 4

Item: Quality management system

Item No.: 4.1 /Item: General
Requirements

Question

Reviewed?

¢) controlled in accordance with the
requirements of this International Standard
and applicable regulatory requirements.

4.1.5 When the organization chooses to
outsource any process thata ffects product
conformity to requirements, it shallmonitor
and ensure control over such processes. The
organization shall retain responsibility of
conformity to this International Standard and
to customer and applicable regulatory
requirements for outsourced processes. The
controls shallbe proportionate to the risk
involved andtheability of theexternal party
to meet the requirements in accordance with
7.4.The controls shallinclude written quality
agreements.

Are any processes
outsourced? What controls are
established forsuch

processes?

O Yes
O No
ON/A

The organization shalldocument procedures
forthe validation of the application of
computer softwareused in the quality
management system. Such software
applications shall be validated priorto initial
use and, as appropriate, after changes to such
software orits application.

The specific approach and activities
associated with software validationand
revalidation shall be approportionate to the
risk associated with the use ofthe software.
Records of such activities shallbe maintained
(see4.2.5).

Are there any procedures for
the validation and change
control of computer software?
Isthere evidence of validation
activities?

O Yes
O No
ON/A

Item No.: 4.2 / Item: Documentation
Requirements

Question

Reviewed?

4.2.1.General:

The quality management system
documentation (see 4.2 .4) shallinclude:
a)documented statements ofa quality policy
and quality objectives,

b) a quality manual,

¢) documented procedures and records
required by this International Standard,

d) documents, including records, determined
by the organization to be necessary to ensure
the effective planning, operation, and control
of its processes,

e) other documentation specified by
applicable regulatory requirements.

Are there documents related
to the quality policy, quality
objectives and quality
manual?

O Yes
O No
ON/A

4.2.2.Quality manual:

The organization shalldocumenta quality
manual that includes:

a)the scope ofthe quality management
system, including details of and justification
forany exclusion ornon-application,

Isa quality manual
established?

Exclusions andtheir
justification clearly listed?
Procedures referenced?

O Yes
O No
ON/A
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Item No.: 4.2 / Item: Documentation
Requirements

Question

Reviewed?

b) the documented procedures for the quality
management system, or reference to them,

c¢) a description of the interaction between the
processes of the quality management system.
The quality manual shall outline thestructure
of the documentationused in the quality
management system.

Process interactiondescribed?
theireffectiveness addressed?

4.2.3.Medical device file:

Foreach medical device type ormedical
device family, the organization shall establish
and maintain oneormore files either
containing or referencing documents
generated to demonstrate conformity to the
requirement ofthis International Standard
and compliance with applicable regulatory
requirements.

The contentof thefile(s) shallinclude, butis
not limited to:

a) general description of themedical device,
intended use/purpose, andlabelling,
includingany instructions for use,

b) specifications for product,

¢) specifications or procedures for
manufacturing, packaging, storage, handling
and distribution,

d) procedures for measuring and monitoring,
e) as appropriate, requirements for
installation,

f) asappropriate, procedures for servicing.

Are productspecific
document files established?
Do they adequately address
the stated items?

O Yes
O No
ON/A

4.2.4.Controlof documents:

Documents required by the quality
management system shall be controlled.
Recordsarea special type of document and
shallbe controlledaccordingto the
requirements given in 4.2.5.

A documented procedure shall define the
controlsneededto:

a)review and approve documents for
adequacy priorto issue,

b) review, updateasnecessary and re-
approvedocuments,

c¢) ensure thatthe currentrevision status of
and changes to documents are identified,

d) ensure thatrelevant versions of applicable
documents are available at points ofuse,

e) ensure thatdocuments remain legible and
readily identifiable,

f) ensure that documents of external origin,
determined by the organizationto be
necessary forthe planningand operationof
the quality managementsystem, are
identified andtheir distribution controlled,
2) preventdeterioration or loss of documents,

Isthere an established
procedure for documents
control?

Does it adequately address the
review and approval of new
and revised documents?

Are the changes and current
revisions clearevident? Are
the documents in use of
correct versions? Are the
documents maintained
legible?

Are the controls forexternal
documents

established? Are obsoleted
documents clearly identified?
What controls are in present
to preventtheiruse?

O Yes
O No
ON/A
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Item No.: 4.2 / Item: Documentation
Requirements

Question

Reviewed?

h) preventthe unintended use of obsolete
documents and apply suitable identification
to them.

The organizationshall ensure that changes to
documents are reviewed and approved either
by the original approving function or another
designated functionthathas access to
pertinent background information upon
which to base its decisions.

The organization shall definethe period for
which at least one copy of obsolete
documents shall be retained.

This period shall ensure that documents to
which medical devices have been
manufactured andtested are available forat
least the lifetime of themedical device as
defined by the organization, butnot less than
the retentionperiod of any resulting record
(see4.2.5),oras specified by applicable
regulatory requirements.

Controlofrecords:

Records shallbe maintained to provide
evidence of confomity to requirements and
of'the effective operation of the quality
management system.

The organization shalldocument procedures
to define the controls needed for the
identification, storage, security and integrity,
retrieval, retentiontime and disposition of
records.

The organization shall defineand implement
methods for protecting confidential health
information contained in records in
accordance with the applicable regulatory
requirements.

Records shallremain legible, readily
identifiable and retrievable. Changes to a
record shallremain identifiable.

The organizationshallretain the records for
atleast the lifetime ofthe medical device as
defined by the organization, oras specified
by applicable regulatory requirements, but
not less than two years from the medical
device release by the organization.

Are adequaterecords of
operations maintained?

O Yes
O No
O N/A

Item No.: 5 Item: Management responsibility
Item No.: 5.1 /Item: Management Question Reviewed?
Commitment
Top managementshall provideevidence of Are the employees aware of O Yes
its commitmentto thedevelopmentand the importance of meeting 0 No
implementation ofthe quality management customerandregulatory

. . . . ONA
system and maintenanceof its effectiveness | requirements?

by:
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Item No.: 5 Item: Management responsibility

Item No.: 5.1 /Item: Management Question Reviewed?

Commitment

a)communicating to the organization the

importanceof meeting customeras wellas

applicable regulatory requirements,

b) establishing the quality policy,

¢) ensuring that quality objectives are

established,

d) conducting managementreviews,

¢) ensuring the availability of resources.

Item No.: 5.2 / Item: Customer Focus Question Reviewed?

Top managementshall ensure that customer | Howis the top management O Yes

requirements are determined and are met. briefed on customer 0 No
requirements and satisfaction? ON/A

Item No.: 5.3 / Item: Quality Policy Question Reviewed?

Top managementshall ensure that the quality | Does the quality policyrelate | [J Yes

policy: well to the company's 0 No

a)is applicable to the purpose ofthe operations? Does it clearly ON/A

organization, show commitment to a sound

b) includes a commitmentto comply with quality management system?

requirements and to maintain the

effectiveness of thequality management

system,

c¢) provides a framework for establishingand

reviewing quality objectives,

d) is communicated and understood within

the organization,

e) is reviewed for continuing suitability.

Item No.: 5.4 /Item: Planning Question Reviewed?

5.4.1.Quality objectives: Are there documented quality | [ Yes

Top managementshall ensure that quality objectives at various levels 0 No

objectives, including those needed to meet and functions in the ON/A

applicable regulatory requirements and company? Are they stated in

requirements for product, are established at | measurable terms? Do they

relevantfunctions and levels within the relate well to the quality

organization. The quality objectives shallbe | policy?

measurable and consistent with the quality

policy.

5.4.2.Quality management system planning: | Howis the top management I Yes

Top managementshall ensure that: leadingand maintaining the 0 No

a)the planning of the quality management planning of the quality O N/A

system is carried outin orderto meet the management system?

requirements given in4.1,aswellas the
quality objectives,

b) the integrity of the quality management
system is maintained when changes tothe
quality management system are planned and
implemented.
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Item No.: 5.5/ Item: Responsibility, Question Reviewed?
Authority, Communication

5.5.1.Responsibility and authority Top Isthere an organization chart? | [J Yes
management shall ensure thatresponsibilities | Are the responsibilitiesand 0 No
and authorities aredefined, documentedand | authorities defined and OON/A
communicated within the organization. documented?

Top managementshall documentthe Known to employees?

interrelation of all personnel who manage,

perform and verify work a ffecting quality

and shall ensure the independence and

authority necessary to perform these tasks.

5.5.2. Management representative: Isthe quality function group O Yes
Top managementshallappoint amemberof | clearly defined? 0 No
management who, irrespective of other Do the quality personnel have CON/A
responsibilities, has responsibility and adequate independenceand

authority thatincludes: authority to perform their
a)ensuringthat processes needed forthe work?

quality management system are documented,

b) reporting to top managementon the

effectiveness of the quality management

system andanyneed forimprovement,

¢) ensuring the promotion ofawareness of

applicable regulatory requirements and

quality management system requirements

throughout the organization.

5.5.3. Internal communication: Isthere anyinternal O Yes
Top managementshall ensure that communication channel in 0 No
appropriate communication processes are place forthe quality ON/A
established within the organization andthat | management system?
communicationtakes placeregardingthe

effectiveness of the quality management

system.

Item No.: 5.6 / Item: Management Review | Question Reviewed?
5.6.1.General: Isthe management review O Yes
The organization shalldocumentprocedures | processand its frequency 0 No
formanagement review. established? Have actual ON/A
Top managementshallreview the improvements and changes to
organization’s quality managementsystemat | the quality system resulted
documented planned intervals to ensure its from this process?

continuing suitability, adequacy and

effectiveness. The review shallinclude

assessing opportunities for improvementand

the need for changes to the quality

management system, including the quality

policy and quality objectives.

Records from managementreviews shallbe

maintained (see 4.2.5).

5.6.2.Reviewinput: Are the detailed minutes of O Yes
The input to managementreview shall the reviewmeetingkept? Do |
include, butisnot limited to, information they clearly show thatthe CON/A
arising from: listed items are reviewed

a) feedback, duringthe meetings?

b) complaint handling,
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Item No.: 5.6 / Item: Management Review | Question Reviewed?
¢) reportingto regulatory authorities,
d) audits,
e) monitoring and measurement of processes,
f) monitoring and measurement of product,
g) corrective action,
h) preventiveaction,
1) follow-up actions from previous
management reviews,
j) changes that could affectthe quality
management system,
k) recommendations for improvement,
1) applicable new orrevised regulatory
requirements.
5.6.3 Review output: Do the meetingminutes 1 Yes
The output from management review shallbe | documentthe actions 0 No
recorded (see 4.2.5)and includethe input identified? Do they address ON/A
reviewed and any decisions and actions the listed items here?
related to:
a)improvement needed to maintain the
suitability, adequacy, and effectiveness of the
quality management system and its processes,
b) improvementof productrelatedto
customer requirements,
c¢) changes needed to respond to applicable
new orrevised regulatory requirements,
d) resource needs.
Item No.: 6 Item: Resource management
Item No.: 6.1 /Item: Provision of Question Reviewed?
Resources
The organization shall determine and provide | Does the organization have O Yes
the resources needed to: adequate resources to 0 No
a)implementthe quality management system | implement and maintain the ON/A
and to maintain its effectiveness, quality management system?
b) meet applicable regulatory and customer | Doesthe organization have
requirements. adequate resources to meet

regulatory and customer

requirements?
Item No.: 6.2 / Item: Human Resources Question Reviewed?
Personnel performing work affecting product | Do the personnel performing | [] Yes
quality shallbe competent based on of work affecting product O No
appropriate education, training, skills and quality possess the O N/A
experience. The organization shalldocument | appropriate education,
the process(es) forestablishingcompetence, | training, skills and experience
providingneeded training, and ensuring forthe work being
awareness of personnel. performed?
The organization shall:

a)determine thenecessary competence for
personnel performing work affecting product
quality,

b) provide training or take otheractions to
achieveormaintain the necessary
competence,
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Item No.: 6.2 / Item: Human Resources Question Reviewed?
c¢) evaluate the effectiveness of theactions

taken,

d) ensure thatits personnel are aware of the

relevance and importance oftheir activities

and how they contributeto the achievement

of'the quality objectives,

¢) maintain appropriate records of education,

training, skills and experience (see 4.2.5).

NOTE The methodology usedto check

effectiveness is proportionate to the risk

associated with the work for which the

training or otheractionis beingprovided.

Item No.: 6.3 / Item: Infrastructure Question Reviewed?
The organization shalldocumentthe Does the organization I Yes
requirements fortheinfrastructure neededto | determine, provide and 0 No
achieveconformity to productrequirements, | maintain theinfrastructure ON/A
prevent product mix-up and ensure orderly needed toachieve conformity

handling of product. to productrequirements?

Infrastructure includes, as appropriate: Does the organization provide
a)buildings, workspaceand associated the process equipment and

utilities, supporting services needed to

b) process equipment (both hardware and achieveconformity to product
software); requirements?

c¢) supporting services (suchas transport, Does the organization have
communication, or information systems). documented requirements for

The organizationshalldocument maintenanceactivities,

requirements forthe maintenance activities, including their frequency,

includingthe interval of performing the when such activities orlack
maintenanceactivities, when such thereof canaffect product
maintenanceactivities, or lack thereof, can quality?

affect product quality. As appropriate, the

requirements shall apply to equipment used

in production, the control of the work

environmentand monitoringand

measurement.

Records of such maintenance shallbe

maintained (see 4.2.5).

Item No.: 6.4 /Item: Work Environment | Question Reviewed?
6.4.1. Work environment: The organization | Hasthe organization O Yes
shalldocumentthe requirements for the determined, and does it 0 No
infrastructureneeded to achieve conformity | manage, the work environment O N/A

to productrequirements, prevent product
mix-up and ensure orderly handling of
product. Infrastructure includes, as
appropriate:

a)buildings, workspaceand associated
utilities,

b) process equipment (both hardware and
software);

c¢) supporting services (suchas transport,
communication, or

information systems).

needed toachieve conformity
to productrequirements?
Hasthe organization
established Documented
requirements for health,
cleanliness and clothing of
personnel if contact between
such personnel and the product
or work environment could
adversely a ffect the quality of
the product?
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Item No.: 6.4 / Item: Work Environment Question Reviewed?
The organization shalldocument Hasthe organization
requirements for themaintenance activities, | established documented
including the interval of performing the requirements for the work
maintenanceactivities, when such environmentconditions and
maintenanceactivities, or lack thereof, can documented procedures or
affect product quality. As appropriate, the work instructions to monitor
requirements shallapply to equipmentused | and control these work
in production, the control of the work environmentconditions if
environmentand monitoringand work environment conditions
measurement. can haveanadverseeffect on
Records of such maintenance shallbe productquality?
maintained (see 4.2.5). Does the organization ensure

thatall personnel who are

required to work temporarily

under special environmental

conditions are competent or

supervised by a competent

person?
6.4.2. Contamination control: Hasthe organization O Yes
As appropriate, the organizationshall plan established and documented 0 No
and document arrangements for the control of | specialarrangements forthe ON/A
contaminated or potentially contaminated controlof contaminated or
productin orderto preventcontamination of | potentially contaminated
the work environment, personnel, or product. | productin orderto prevent
Forsterile medical devices, the organization | contamination ofother
shall documentrequirements for control of product, the work environment
contamination with microorganisms or or personnel, if appropriate?
particulate matter and maintain therequired
cleanliness during assembly or packaging
processes.
Item No.: 7 Item: Productrealization
Item No.: 7.1 /Item: Planning of product | Question Reviewed?
realization
The organizationshallplan and developthe | Hasthe organization planned | 7 Yes
processes needed for product realization. and developed the processes 0 No
Planning of productrealizationshallbe needed for product OON/A
consistent with the requirements of theother | realization?
processes of the quality management system. [ Has the organization
The organization shalldocumentoneormore | determinedthe quality
processes for risk management in product objectives and requirements
realization. forthe product?
Records of risk managementactivities shall | Hasthe organization
be maintained (see 4.2.5). determined the needto
In planning product realization, the establish processes,

organization shall determinethe following,
asappropriate:

a) quality objectives and requirements for the
product,

b) the need to establish processes and
documents (see 4.2.4)and to provide
resources specific to the product, including
infrastructure and work environment,

documents, and provide
resources specific to the
product?

Has the organization
determined required
verification, validation,
monitoring, inspection and test
activities specific to the
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Item No.: 7 Item: Product realization
Item No.: 7.1 /Item: Planning of product | Question Reviewed?
realization
¢) required verification, validation, productandthe criteria for
monitoring, measurement, inspectionand productacceptance?
test, handling, storage, distribution and Hasthe organization
traceability activities specific to the product | determinedrecordsneeded to
together with the criteria for product provide evidence that the
acceptance, realization processes and
d) records needed to provide evidence that resulting productmeet
the realization processes andresulting requirements?
productmeet requirements (see 4.2.5). Isthe output of planningin a
The output ofthis planning shallbe form suitable forthe
documentedin a form suitable forthe organization's method of
organization’s method of operations. operations?
NOTE Further information canbe foundin Has the organization
ISO14971. established documented
requirements forrisk
management throughout
productrealization? Are the
records arising from risk
management maintained?
Item No.: 7.2 / Item: Customer-related Question Reviewed?
Processes
7.2.1. Determination ofrequirements related | Hasthe organization O Yes
to product The organizationshalldetermine: | determinedrequirements 0 No
a)requirements specified by the customer, specified by the customer, OON/A
includingthe requirements fordelivery and | includingthe requirements for
post-delivery activities, delivery and post-delivery
b) requirements not stated by the customer activities?
but necessary for specified orintendeduse,as | Has the organization
known, determined requirements not
c¢) applicable regulatory requirementsrelated | statedby thecustomerbut
to the product, necessary for specified or
d) any usertrainingneededto ensure intended use, where known?
specified performance and safe use ofthe Hasthe organization
medicaldevice, Determined statutory and
e) any additional requirementsdetermined by | regulatoryrequirements
the organization. related to theproduct?
Hasthe organization
determined any additional
requirements determined by
the organization?
7.2.2.Review of requirements related to Doesthe organization review | [J Yes
product: the requirementsrelatedto the | 7\,
The organizationshallreview the product,and is this review OON/A
requirements related to product. Thisreview | conductedpriorto the
shallbe conducted priorto the organization’s | organization's commitment to
commitmentto supply product to the supply a productto the
customer (e. g. submission oftenders, customer? Does the review
acceptance of contracts or orders, acceptance | ensure that product

of changes to contracts or orders) and shall
ensure that:

requirements are definedand
documented?




148

Item No.: 7.2 / Item: Customer-related Question Reviewed?
Processes
a)productrequirements are defined and Does the review ensure that
documented, contractor order requirements
b) contract or order requirements differing differing from those
from those previously expressedare resolved, | previously expressedare
c) applicable regulatory requirements are resolved? Does
met, the review ensure thatthe
d) any usertrainingidentified in accordance | organization canhasthe
with 7.2.1 is available orplannedto be ability to meetthe defined
available, requirements.
e) the organization can haves theability to Does the organization
meet the defined requirements. maintain records of this
Records of the results of the review and review?
actions arising from thereview shall be In cases where the customer
maintained (see 4.2.5). provides no documented
When the customer providesno documented | statement of requirement, are
statement of requirement, the customer the customer requirements
requirements shallbe confirmed by the confirmed by the organization
organization before acceptance. before acceptance?
When productrequirements are changed, the | When productrequirements
organization shall ensure that relevant are changed, does the
documents are amended and that relevant organization ensure that
personnel are madeaware of thechanged relevantdocuments are
requirements. amendedandthatrelevant

personnelare madeaware of

the changed requirements?
7.2.3. Communication: Does the organization O Yes
The organization shall plan and document determine and implement 0 No
arrangements for communicating with effective arrangements for OON/A
customers in relationto: communicating with
a)productinformation, customers in relationto
b) enquiries, contracts or order handling, productinformation?
including amendments, Does the organization

¢) customer feedback, including complaints,
d) advisory notices.

The organization shall communicate with
regulatory authorities in accordance with
applicable regulatory requirements.

determine and implement
effective arrangements for
communicating with
customers in relationto
enquiries, contracts or order
handling, including
amendments?

Does the organization
determine and implement
effective arrangements for
communicating with
customers in relation to
customer feedback, including
customer complaints?

Does the organization
determine and implement
effective arrangements for
communicating with
customers in relationto
advisorynotices?
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Item No.: 7.3/ Item: Design and
Development

Question

Reviewed?

7.3.1. General:
The organization shalldocument procedures
fordesign and development.

Are there documents forthe
design and development
activities?

O Yes
J No
ON/A

7.3.2. Design and development planning:
The organizationshallplan and control the
design and development ofproduct. As
appropriate, design and development
planning documents shallbe maintained and
updated as the design and development
progresses.

During design and developmentplanning, the
organization shalldocument:

a)the design and development stages,

b) the review(s) needed at each design and
development stage,

¢) the verification, validation, and design
transferactivities thatare appropriate at each
design and development stage,

d) the responsibilities and authorities for
design and development,

e) the methods to ensure traceability of
design and development outputs to design
and development inputs,

f) the resources needed, including

Isthere an adequate design
control system with
procedures in placeforeach of
the design control phases?

O Yes
J No
ON/A

7.3.3. Design and development inputs:
Inputsrelating to product requirements shall
be determined and records maintained (see
4.2.5). These inputs shallinclude:

a) functional, performance, usability and
safety requirements, accordingto the
intendeduse,

b) applicable regulatory requirements and
standards,

c¢) applicable output(s) of risk management,
d) asappropriate, information derived from
previous similar

designs,

e) otherrequirements essential for design and
development ofthe product and processes.
These inputs shallbe reviewed foradequacy
and approved.

Requirements shallbe complete,
unambiguous, able to be verified or
validated, andnotin conflict with each other.
NOTE Further information canbe found in
IEC 62366-1.

Howare design inputs being
determined and recorded? Are
they meeting the customer
requirements?

How is risk determinedand
managed?

O Yes
O No
ON/A

7.3.4. Design and development outputs:
Design and developmentoutputs shall:
a)meet the inputrequirements for design and
development,

b) provide appropriate information for
purchasing production and service provision,

How are design outputs
meetingthe design inputs?

Is there enoughinformation
for purchasing, production and
service provision?

O Yes
O No
ON/A
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Item No.: 7.3/ Item: Design and
Development

Question

Reviewed?

¢) contain orreference productacceptance
criteria,

d) specify the characteristics ofthe product
that are essential forits safeand properuse.
The outputsof design and development shall
bein a form suitable for verification a gainst
the design and development inputs and shall
be approved priorto release.

Records of the design and development
outputs shallbe maintained (see 4.2.5).

Isthere a document containing
acceptance criteria and product
characteristics?

7.3.5. Design and development review:

At suitable stages, systematic reviews of
design and development shall be performed
in accordance with planned and documented
arrangements to:

a)evaluate the ability of the results of design
and development to meetrequirements,

b) identify and proposenecessary actions.
Participants in such reviews shallinclude
representatives of functions concerned with
the design and development stage being
reviewed, as wellas other specialist
personnel.

Records of the results ofthe reviews and any
necessary actions shallbe maintained and
include the identification of the design under
review, the participants involved and the date
of thereview (see 4.2.5).

Wasthe design and
development process
conducted in accordance with
original planned documents?
Does the design and
development meetoriginal
requirements? Are actions in
place to mitigatepossible
events? Were representatives
of needed functions included
in the reviews?

O Yes
O No
O N/A

7.3.6. Design and development verification:
Design and developmentverification shallbe
performedin accordance with plannedand
documented arrangements to ensure thatthe
design and development outputs have metthe
design and development inputrequirements.
The organization shalldocument verification
plansthatincludemethods, acceptance
criteria and, as appropriate, statistical
techniques with rationale for sample size.
Ifthe intended use requires that themedical
device be connectedto, orhave an interface
with, othermedical device(s), verification
shallinclude confirmationthatthe design
outputs meetdesign inputs when so
connected orinterfaced.

Records of the results and conclusions of the
verification and necessary actions shallbe
maintained (see4.2.4and4.2.5).

Are there verification
procedures to ensure that
design outputs meetdesign
inputs?

O Yes
O No
ON/A

7.3.7. Design and development validation:
Design and development validation shallbe
performedin accordance with planned and
documented arrangements to ensure thatthe
resulting productcan meet is capable of

Are there plans and procedures
in place thatregulate the
design validation? Was the
design validation conducted in
representative product and
properly documented? Were

O Yes
J No
ON/A
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Item No.: 7.3/ Item: Design and
Development

Question

Reviewed?

meeting the requirements for the specified
application orintended use.

The organization shalldocumentvalidation
plansthatincludemethods, acceptance
criteria and, as appropriate, statistical
techniques with rationale for sample size.
Design validation shallbe conducted on
representative product.

Representative product includes initial
productionunits, batches or their equivalents.
The rationale forthe choice of product used
forvalidation shallbe recorded (see 4.2.5).
As part of design and development
validation, the organization shall perform
clinicalevaluations or performance
evaluations of the medical devicein
accordancewith applicable regulatory
requirements.

A medicaldevice used forclinical evaluation
or performance evaluationis not considered
to bereleased foruse to the customer.

If the intended use requires that themedical
device be connectedto, orhave an interface
with, othermedical device(s), validation shall
include confirmation thatthe requirements
forthe specified application orintended use
have beenmetwhen so connected or
interfaced.

Validationshallbe completed prior to release
foruse of the product to the customer.
Records of the results and conclusion of
validationandnecessary actions shallbe
maintained (see 4.2.4and4.2.5).

the clinicaltrials performed
accordingto specified
regulations?Istherean
intendeduse validationor
confirmation activity
implemented? Was all this
validationactivity conducted
prior commercialreleaseof
product?

7.3.8.Design and development transfer:
The organization shalldocument procedures
fortransfer of design and development
outputs to manufacturing. These procedures
shallensure thatdesign and development
outputs are verified as suitable for
manufacturing before becoming final
production specifications and that production
capability canmeet product requirements.
Results and conclusions of the transfer shall
berecorded (see 4.2.5).

How was the design transfer
conducted for manufacturing
activities? Are there
procedures that confirm that
design and development
outputs are verifiedas suitable
formanufacturing before
becoming final production?

O Yes
O No
ON/A

7.3.9. Control of design and development
changes:

The organization shall document procedures
to control design and development changes.
The organizationshall determine the
significance ofthe change to function,
performance, usability, safety and applicable
regulatory requirements forthe medical
device andits intended use.

How is the company
controlling the design
changes?

How does the company the
assessment for performance,
usability, safety and applicable
regulatory requirements?

O Yes
O No
O N/A
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Item No.: 7.3/ Item: Design and
Development

Question

Reviewed?

Design and developmentchanges shallbe
identified. Before implementation, the
changes shallbe:

a)reviewed,

b) verified,

c) validated, as appropriate,

d) approved.

The review of design and development
changes shallinclude evaluation of the effect
of'the changes on constituent parts and
productin process oralready delivered,
inputs or outputs of risk management and
productrealization processes.

Records of changes, theirreview and any
necessary actions shallbe maintained (see
4.2.5).

How are the design changes
beingreviewed, verified and
validated?

How s the risk management
process being conducted?

7.3.10. Design and development files:

The organization shallmaintain a design and
development file foreachmedical device
type ormedical device family. This file shall
include, orreferencerecords generated to
demonstrate conformity to the requirements
fordesign and developmentandrecords for
design and development changes.

Isthere a file foreachmedical
device typeor family?

O Yes
J No
ON/A
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Item No.: 7.4 / Item: Purchasing Question Reviewed?
7.4.1. Purchasing process: Does the organization have O Yes
The organization shalldocumentprocedures | documented procedures to 0 No
(see 4.2.4)to ensure that purchased product | ensure that purchased product O N/A
conforms to specified purchasing conforms to specified purchase
information. requirements?

The organization shall establish criteria for Does the organization evaluate

the evaluation and selection of suppliers. The | and select suppliers based on

criteria shallbe: theirability to supply product
a)basedon thesupplier’s ability to provide | in accordancewith the
productthatmeets the organization’s organization's requirements?
requirements, Has the organization

b) based on the performanceof thesupplier. | established criteria for

c) based on theeffect of the purchased selection, evaluation andre-

producton thequality of the medicaldevice. | evaluationof suppliers?

d) proportionate to therisk associated with Are records of the results of

the medical device. evaluations andanynecessary

The organizationshall plan the monitoring actions arising from the

and re-evaluation of suppliers. Supplier evaluation maintained?

performancein meeting requirements forthe

purchased productshallbe monitored. The

results of the monitoring shallprovidean

input into the supplier re-evaluation process.

Non-fulfilment of purchasing requirements

shallbe addressed with the supplier

proportionateto the risk associated with the

purchased productand compliance with

applicable regulatory requirements.

Records of the results ofevaluation,

selection, monitoring and re-evaluation of

supplier capability or performance and any

necessary actions arising fromthese

activities shallbe maintained (see 4.2.5).

7.4.2.Purchasing information: Does purchasinginformation | ] ves
Purchasing information shalldescribe or describe the productto be I No
reference the productto be purchased, purchased? Does this ON/A
includingas appropriate: information describe

a)productspecifications.

b) requirements for product acceptance,
procedures, processes and equipment,

¢) requirements for qualification of supplier
personnel,

d) quality management system requirements.
The organization shall ensure the adequacy
of specified purchasing requirements prior to
their communicationto the supplier.
Purchasing information shallinclude, as
applicable, a written agreement that the
suppliernotify the organization of changes in
the purchased product priorto
implementation ofany changes that affectthe
ability of the purchased productto meet
specified purchase requirements.

To the extent required for traceability given
in 7.5.9,the organization shallmaintain
relevantpurchasing information in the form

requirements for approval of
product, procedures, processes
and equipment? Does this
informationdescribe
requirements for qualification
of personnel? Does this
informationdescribe quality
management system
requirement?

Does the organization ensure
the adequacy of'specified
purchase requirements prior to
their communicationto the
supplier?

Does the organization
maintain relevantpurchasing
information, i.e. documents
and records?
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Item No.: 7.4 / Item: Purchasing Question Reviewed?
of documents (see 4.2.4) and records (see

4.2.5).

7.4.3. Verification of purchased product: Does the organization perform | [J Yes
The organization shall establish and inspection or other activities 0 No
implement the inspectionorotheractivities | necessary forensuringthat O N/A
necessary forensuring thatpurchased purchased productmeets

productmeets specified purchasing specified purchase

requirements. The extent of verification requirements?

activities shallbe based on the supplier Does the organization state the
evaluationresults and proportionate to the intended verification

risks associated with the purchased product. | arrangements and methodof

When the organizationbecomes aware of any | productrelease in the

changes to the purchased product, the purchasing information, when
organization shall determine whether these the organizationorits

changes affect theproduct realization process | customer intends to perform

or the medical device. Whenthe organization | verification at thesupplier's

or its customer intends to perform premises? Are records ofthe
verification at the supplier’s premises, the verification maintained?

organization shall statethe intended

verification activities and method of product

release in the purchasing information.

Records of the verification shallbe

maintained (see4.2.5).

Item No.: 7.5/ Item: Production and Question Reviewed?
Service Provision

7.5.1. Control of productionand service Does the organization plan O Yes
provision: and carry out productionand | 7\,
Productionandservice provisionshallbe service provision under O N/A
planned, carried out, monitored and controlled conditions (use of
controlled to ensurethatproduct conformsto | suitable equipment,

specification. As appropriate, production availability of documented

controls shallinclude butare not limitedto: | procedures, etc.)?

a)documentation of procedures and methods | Does the organization

forthe control of production (see 4.2.4); maintain a record foreach

b) qualification of infrastructure, batchof medical devices that

¢) implementation of monitoring and provides traceability and

measurement of process parameters and identifies the amount
productcharacteristics, manufactured and amount

d) availability anduse of monitoring and approved for distribution?

measuring equipment, Are these batch records

e) implementation of defined operations for | verified andapproved?

labellingand packaging,

f)implementation of product release,

delivery and post-delivery activities.

The organization shall establish and maintain

arecord (see4.2.5) foreachmedicaldevice

or batch ofmedical devices thatprovides

traceability to the extentspecifiedin 7.5.9

and identifies theamount manufactured and

amount approved for distribution. Therecord

shallbe verified and approved.

7.5.2. Cleanliness of product: Ifany ofthe followingapply, | O Yes

hasthe organization

O No
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Item No.: 7.5/ Item: Production and Question Reviewed?
Service Provision
The organization shall document established documented ON/A
requirements for cleanliness of product or requirements for cleanliness of
contamination control of product if: product? Product is cleaned by
a)productis cleaned by the organization the organizationpriorto
prior to sterilization orits use, sterilization and/orits use.
b) product is supplied non-sterile and isto be | Product is supplied non-sterile
subjectedto a cleaning process prior to to be subjectedto a cleaning
sterilization orits use, process priorto sterilization
¢) productcannot be cleaned priorto and/oritsuse.
sterilization orits use,and its cleanliness is Product is supplied to be used
of significance in use, non-sterile and its cleanliness
d) product is supplied to be used non-sterile, | is of significance in use.
and its cleanliness is of significance in use, Process agentsare to be
e) process agents are to be removed from removed from product during
productduring manufacture. manufacture.
Ifproductis cleaned in accordance with a) or
b) above, the requirements containedin 6.4.1
do not apply priorto thecleaning process.
7.5.3. Installation activities: Hasthe organization O Yes
The organizationshalldocument established documented O No
requirements formedical device installation | requirements which contain ON/A
and acceptance criteria for verification of acceptance criteria for
installation, as appropriate. installingand verifying the
Ifthe agreed customer requirements allow installation ofthe medical
installation ofthe medical device to be device?
performedby an external party otherthanthe | If the agreed customer
organization orits supplier, the organization | requirementsallow
shallprovide documented requirements for installation to be performed
medicaldeviceinstallationand verification | otherthanby theorganization
of installation. oritsauthorized agent, does
Records of medical device installation and the organizationprovide
verification of installation performed by the | documented requirements for
organization, or its supplier shallbe installation and verification?
maintained (see 4.2.5). Are records of installationand
verification performedby the
organization orits authorized
agent maintained?
7.5.4.Servicingactivities: Hasthe organization I Yes
If servicing of the medical device is a established documented I No
specified requirement, theorganizationshall | procedures, work instructions ON/A

documentservicing procedures, reference
materials, and reference measurements, as
necessary, for performing servicing activities
and verifying that productrequirements are
met.

The organization shallanalyzerecords of
servicingactivities carried outby the
organization orits supplier:

a)to determine if the informationis to be
handled asa complaint,

b) as appropriate, for input to the
improvement process.

and reference materials and
reference measurement
procedures for performing
servicingactivities and
verifyingthat theymeet the
specified requirements?
Are records of servicing
activities carried outby the
organization maintained?
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Item No.: 7.5/ Item: Production and Question Reviewed?
Service Provision
Records of servicingactivities carried out by
the organization, orits suppliershallbe
maintained (see4.2.5).
7.5.5.Requirements for sterile medical Does the organization O Yes
devices: maintain records ofthe 0 No
The organization shallmaintain records of process parameters forthe ON/A
the sterilization process parameters used for | sterilization process which
each sterilizationbatch (see 4.2.5). wasused foreachsterilization
Sterilization records shall be traceable to batch?
each productionbatch of medical devices. Are sterilization records

traceable to each production

batchof medical devices?
7.5.6. Validationof processes forproduction | When the resulting output O Yes
and service provision: cannotbe verified by 0 No
The organization shall validate any processes | subsequent monitoringor ON/A
for productionand service provision where measurement, does the

the resulting outputcannot be oris not
verified by subsequentmonitoring or
measurement and, therefore consequence,
deficiencies become apparent only a fterthe
productis in use orthe service hasbeen
delivered.

Validationshalldemonstrate theability of
these processes to achieve planned results
consistently.

The organization shalldocument procedures
forvalidation ofprocesses, including:
a)definedcriteria forreview andapproval of
the processes,

b) equipment qualification and qualification
of personnel,

¢) use of specific methods, procedures and
acceptance criteria,

d) as appropriate, statistical techniques with
rationale for sample sizes,

e) requirements forrecords (see 4.2.5)
f)revalidation, including criteria for
revalidation,

g) approval of changes to the processes.

The organization shalldocument procedures
forthe validation of the application of
computer softwareused in production and
service provision. Such software applications
shallbe validated priorto initialuse and, as
appropriate, a fter changes to such software or
its application. The specific approachand
activities associated with software validation
and revalidation shall be proportionate to the
risk associated with the use ofthe software,
includingthe effecton theability of the
productto conform to specifications.
Records of the results and conclusion of
validationandnecessary actions from the

organization validateany
processes for productionand
service provision?

Does the validation
demonstratethe ability of
these processes to achieve
planned results?

Hasthe organization
established arrangements for
defined criteria forreview and
approval of the processes?
Hasthe organization
established arrangements for
approval of equipmentand
qualification of personnel?
Hasthe organization
established arrangements for
use of specific methods and
procedures?

Hasthe organization
established arrangements for
requirements forrecords?
Hasthe organization
established arrangements for
revalidation?

Hasthe organization
established documented
procedures forthe validation
of'the application of computer
software? Are such software
applications validated prior to
initialuse?

Hasthe organization
established documented
procedures for the validation
of changes to such software
and/orits application?




157

Item No.: 7.5/ Item: Production and Question Reviewed?
Service Provision

validationshallbe maintained (see4.2.4 and | Are results of the validation

4.2.5). recorded?

7.5.7.Requirements for validation of Does the organization I Yes
processes for sterilization and sterile barrier | documentprocedures forthe | 7N
systems: validation of processes for ON/A
The organization shalldocumentprocedures | sterilization andsterile barrier

(see 4.2.4) forthe validation of processes for | systems? Howisthe

sterilization and sterile barrier systems. organization recording and

Processes for sterilization and sterile barrier | storingthe evidence of

systems shallbe validated prior to validationand change history?
implementation and following product or

process changes, as appropriate.

Records of the results and, conclusion of

validationandnecessary actions fromthe

validationshallbe maintained (see 4.2.4 and

4.2.5).

NOTE Further information canbe found in

1SO11607-1andISO11607-2.

7.5.8.Identification: How document the O Yes
The organization shalldocumentprocedures | organization the procedures 0 No
forproduct identification andidentify forproduct identification? ON/A
productby suitable means throughout How does the organization
productrealization. identify productstatus with

The organization shallidentify productstatus | respect to monitoringand

with respect to monitoring and measurement | measurement requirements
requirements throughout product realization. | throughout product

Identification of productstatus shallbe realization? How does the

maintained throughout production, storage, organization identify product
installation and servicing of product toensure | status with respectto

that only product thathas passed the required | monitoringand measurement
inspections and tests orreleasedunderan requirements throughout

authorized concession is dispatched, usedor | productrealization? How does
installed. the organizationidentifyand

If required by applicable regulatory track medical devices,

requirements, the organization shall includingreturns?

documenta system to assign uniquedevice

identification to the medical device.

The organization shalldocument procedures

to ensure thatmedical devices returned tothe

organization are identified and distinguished

from conforming product.

7.5.9.1. General: Has the organization O Yes
The organization shalldocumentprocedures | established documented 0 No
fortraceability. These procedures shalldefine | procedures for traceability? O N/A

the extent of traceability in accordance with
applicable regulatory requirements and the
records to be maintained (see 4.2.5).

Do these procedures define the
extent of product traceability
and the records required?
Where traceability is a
requirement, does the
organization controland
record the unique
identification ofthe product?
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Item No.: 7.5/ Item: Production and Question Reviewed?
Service Provision
7.5.9.2.Requirements for implantable In definingthe records O Yes
medicaldevices: required fortraceability, does | 7,
The records required for traceability shall the organizationinclude O N/A
include records of components, materials, records of allcomponents,
and conditions for thework environment materials and work
used, if these could cause the medicaldevice | environmentconditions, if
not to satisfy its specified safety and these could cause the medical
performancerequirements. device not to satisfy its
The organization shallrequire thatsuppliers | specified requirements?
of distribution services or distributors Does the organization require
maintain records ofthe distribution of thatits agents or distributors
medicaldevices to allow traceability and that | maintain records ofthe
these records are available for inspection. distribution of medical devices
Records of the nameand address of the to allowtraceability? Does the
shipping package consigneeshallbe organization require that such
maintained (see 4.2.5). records are available for
inspection? Does the
organization ensurethatthe
nameand address of the
shipping package consigneeis
recorded?
7.5.10. Customer property: Does the organization I Yes
The organization shall identify, verify, identify, verify, protect, and 0 No
protect, and safeguard customer property safeguard customer property ON/A
provided foruse orincorporationinto the provided foruse or
productwhile it is underthe organization’s incorporationinto theproduct
controlorbeingused by the organization. If | while it is underthe
any customer property is lost, damaged or organization? How does the
otherwise foundto be unsuitable foruse,the | companycommunicate with
organization shallreport this to the customer | the customerin thisregard?
and maintain records (see 4.2.5).
7.5.11. The organization shall document Does the organization O Yes
procedures for preserving the conformity of | documentprocedures for 0 No
productto requirements during processing, preserving the conformity of ON/A

storage, handling, and distribution.
Preservation shallapply to the constituent
parts of a medicaldevice.

The organization shall protect product from
alteration, contamination or damage when
exposedto expected conditions and hazards
during processing, storage, handling, and
distribution by:

a)designingand constructing suitable
packaging and shipping containers,

b) documenting requirements for special
conditions needed if packaging alone cannot
provide preservation.

If special conditions are required, they shall
be controlled andrecorded (see 4.2.5).

productto requirements
duringprocessing, storage,
handling, and distribution?
How does the organization
protect product from
alteration, contamination or
damage whenexposedto
expected conditions and
hazards during processing and
storage?
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Item No.: 7.6 / Item: Control of Question Reviewed?
Monitoring/Measuring Devices

The organization shall determine the Hasthe organization O Yes
monitoring and measurement to be undertaken | determinedthe monitoring 0 No

and the monitoringand measuringequipment | and measurement to be OON/A
needed toproduct to determined requirements. | undertaken and the

The organization shalldocument procedures to
ensure that monitoring and measurementcan
be carried out and arecarried outin a manner
that is consistent with the monitoringand
measurement requirements.

As necessary to ensure valid results, measuring
equipment shall:

a)becalibrated orverified, orboth, at
specified intervals, or prior to use, against
measurement standards traceable to
international or national measurement
standards: whenno such standards exist, the
basisused for calibration or verification shall
berecorded (see 4.2.5),

b) be adjusted orre-adjustedas necessary: such
adjustments orre-adjustments shall be
recorded (see 4.2.5),

c¢) haveidentification in order to determine its
calibration status,

d) be safeguarded from adjustments that would
invalidatethe measurement result,

e) be protected from damage and deterioration
duringhandling, maintenance and storage.

The organization shall perform calibration or
verification in accordance with documented
procedures.

In addition, the organization shall assess and
record the validity ofthe previous measuring
results when the equipmentis foundnot to
conform to requirements. The organization
shalltake appropriate actionregardingto the
equipment and any product affected.

Records of the results of calibrationand
verification shallbe maintained (see 4.2.5).
The organizationshalldocumentprocedures
forthe validation of the application of
computer softwareused for the monitoringand
measurement of requirements. Such software
applications shall be validated priorto initial
use and, as appropriate, after changes to such
software orits application.

The specific approach and activities associated
with software validation and revalidation shall
be proportionateto the risk associated with the
use of the software, including the effecton the
ability of the productto conform to
specifications.

Records of the results and conclusion of
validationandnecessary actions from the
validationshallbe maintained (see 4.2.4 and

monitoring and measuring
devicesneededto provide
evidence of confomity of
productto determined
requirements?

Hasthe organization
established documented
procedures to ensure that
monitoring and measurement
can be carried out? Do these
procedures ensure that
monitoring and measurement
are carried outin a manner
that is consistent with the
monitoring and measurement
requirements?

Is the measuring equipment
calibrated orverified at
specified intervals, or prior to
use, againstmeasurement
standards traceable to
international ornational
measurement standards? Ifno
such standards exist, is the
basis used forcalibrationor
verification recorded? Is the
measuring equipment
adjusted orre-adjustedas
necessary?

[sthe measuring equipment
identified to enable the
calibration status to be
determined?

Isthe measuring equipment
safeguarded from adjustments
that would invalidate the
measurement result?

Isthe measuring equipment
protected from damage and
deterioration during handling,
maintenanceand storage?
Does the organization assess
and record the validity ofthe
previous measuring results
when the equipmentis found
not to conform to
requirements?

Does the organization take
appropriate action onthe
equipment and any product
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Item No.: 7.6 / Item: Control of
Monitoring/Measuring Devices

Question

Reviewed?

4.2.5).NOTE Furtherinformationcanbe
foundin ISO10012.

affected? Are records ofthe
results of calibration and
verification maintained?
When used in the monitoring
and measurement of specified
requirements, is the ability of
computer softwareto satisfy
the intended application
confirmed? Is this
confirmation undertaken prior
to initialuse and reconfirmed
asnecessary?

Item No.: 8 Item: Measurement, analysis and improvement
Item No.: 8.1/Item: Question Reviewed?
Measurement/Analysis/Improvement
General: Doesthe organization plan | ] Yeg
The organizationshallplan and implementthe and implement the O No
monitoring, measurement, analysis and monitoring, measurement, ON/A
improvement processes needed to: analysis and improvement
a)demonstrate conformity of product, processes needed to
b) ensure conformity of the quality management demonstrate conformity of
system, the product?
¢) maintain the effectiveness of the quality Does the organization plan
management system. and implement the
This shallinclude determination ofappropriate monitoring, measurement,
methods, including statistical techniques, and the analysis and improvement
extent oftheiruse. processes needed to ensure
conformity ofthe quality
management system?
Does the organization plan
and implement the
monitoring, measurement,
analysis and improvement
processes needed to
maintain theeffectiveness
of the quality management
system?
Item No.: 8.2 / Item: Monitoring and Question Reviewed?
Measurement
8.2.1.Feedback: Does the organization monitor O Yes
As one of the measurements ofthe informationrelatingto whether | N,
effectiveness of thequality management the organizationhas met
o . ONA
system, the organizationshall gatherand customer requirements?

monitor information relatingto whetherthe
organization has metcustomer
requirements. The methods for obtaining
and usingthis information shall be
documented.

The organization shall document procedures
forthe feedback process.

Havethe methods forobtaining
and usingthis information been
determined?

Hasthe organization established
a documented procedure fora
feedback system?




161

Item No.: 8.2/ Item: Monitoring and Question Reviewed?
Measurement
This feedback process shallinclude
provisions to gather data from productionas
well as post-productionactivities.
The information gathered in the feedback
process shall serve as potential input into
risk management for monitoringand
maintaining the product requirements as
well asthe product realization or
improvement processes.
If applicable regulatory requirements
require the organization to gain specific
experience from postproduction activities,
the review of this experience shall form part
of'the feedback process.
8.2.2. Complainthandling: Does the organization have O Yes
The organization shalldocumentprocedures | documented procedures for 0 No
fortimely complaint handlingin accordance | timely complainthandlingin
. . . . . ONA
with applicable regulatory requirements. accordance with applicable
These procedures shallinclude at a regulatory requirements?
minimum requirements and responsibilities | Do these procedures include
for: requirements forreceivingand
a)receivingand recording information, recording information;
b) evaluating information to detemine if the | evaluating informationto
feedback constitutes a complaint, determine if the feedback
¢) investigating complaints, constitutes a complaint;
d) determining theneed to report the investigating
informationto theappropriateregulatory Complaints, determining the
authorities, need to report the information to
¢) handling of complaint-related product, the appropriateregulatory
f)determiningtheneedto initiate authorities; handlingof
corrections or correctiveactions. complaint-related product and
Ifany complaint is not investigated, determining the need toinitiate
justification shallbe documented. corrections or correctiveactions.
Any correctionor corrective action resulting | Do these procedures include
from the complaint handling process shall requirements for justification if
be documented. the complaintisnot
Ifan investigation determines activities investigated?
outside the organization contributedto the | Do these procedures include
complaint, relevant information shallbe requirements for justification if
exchanged between the organizationand the | the complaintisnot
external party involved. investigated?
Complaint handlingrecords shallbe Ifan investigation determines
maintained (see 4.2.5). external party involvedin the
complaintrelevantinformation
is exchangedbetween the
organization and the external
party?
8.2.3.Reportingto regulatory authorities: Does the organization have O Yes
If applicable regulatory requirements documented procedures for 0 No
require notification of complaints that meet | providingnotificationto the
o . o . ONA
specified reporting criteria ofadverse events | appropriate regulatory
or issuance of advisory notices, the authorities?

organization
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Item No.: 8.2/ Item: Monitoring and
Measurement

Question

Reviewed?

shalldocumentprocedures for providing
notification to the

appropriate regulatory authorities.
Records of reporting to regulatory
authorities shallbe maintained (see 4.2.5).

8.2.4. Internal audit:

The organization shall conduct internal
audits atplanned intervals to determine
whether the quality management system:
a)conforms to planned and documented
arrangements, requirements ofthis
International Standard, quality management
system requirements established by the
organization, andapplicable regulatory
requirements,

b) is effectively implemented and
maintained.

The organization shalldocumenta
procedure to describe the responsibilities
and requirements for planningand
conductingaudits and recordingand
reportingaudit results.

An audit program shall be planned, taking
into consideration thestatus and importance
of'the processes and area to be audited, as
well asthe results of previous audits. The
audit criteria, scope, interval and methods
shallbe definedandrecorded (see 4.2.5).
The selection of auditors and conduct of
audits shall ensureobjectivity and
impartiality of theaudit process. Auditors
shallnot audit their own work.

Records of the audits and theirresults,
includingidentification of the processes and
areas audited and the conclusions, shallbe
maintained (see 4.2.5).

The management responsible forthe area
beingaudited shall ensure thatany
necessary corrections and corrective actions
are taken without undue delay to eliminate
detected nonconformities and their causes.
Follow-up activities shallinclude the
verification ofthe actions takenand the
reporting of verificationresults.

NOTE Further information canbe foundin
ISO19011.

Does the organization conduct
internalaudits atplanned
intervals? Do these audits
determine whether the quality
management system conforms to
the planned arrangements, to the
requirements of this
International Standard and to the
quality management system
requirements established by the
organization? Do theseaudits
determine whether the quality
management system is
effectively implementedand
maintained?

Isan audit program planned?
Does thistake into consideration
the status and importance ofthe
processes and areas to be
audited, as wellas the results of
previous audits? Are the audit
criteria, scope, frequency and
methods defined Does selection
of auditors and conduct ofaudits
ensure objectivity and
impartiality of theaudit process?
Are the responsibilities and
requirements for planningand
conducting audits, and for
reporting results and maintaining
records, defined in a documented
procedure?

Does the management
responsible forthe area being
audited ensure that actions are
taken without unduedelay to
eliminate detected
nonconformities

and their causes?

Do follow-up activities include
the verification of the actions
takenandthe reporting of
verification results?

Does the organization apply
suitable methods for monitoring
and measurement ofthe quality
management system processes?
Do these methods demonstrate
the ability of theprocesses to

O Yes
O No
ON/A
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Item No.: 8.2/ Item: Monitoring and Question Reviewed?
Measurement

achieveplannedresults? When

planned results are not achieved,

are correctionand corrective

action taken, as appropriate, to

ensure conformity of the

product?
8.2.5.Monitoringand measurementof Does the organization have O Yes
processes: suitable methods formonitoring |
The organizationshallapply suitable and measurement ofthe quality ON/A
methods formonitoringand, as appropriate, | management system processes?
measurement ofthe quality management Do these methods canhave the
system processes. These methods shall ability to achieveplanned
demonstratethe ability of the processes to results?
achieveplannedresults. When planned results are not
When planned results are not achieved, achieved, appropriate correction
correction and corrective action shallbe and correctiveactionis taken?
taken, as appropriate.
8.2.6. Monitoring and measurementof Does the organization monitor I Yes
product: and measure thecharacteristics | 7
The organization shallmonitorand measure | ofthe productto verify that ON/A
the characteristics of the productto verify productrequirements have
that product monitoring/measuring carried
requirements have been met. This shallbe out at appropriatestages ofthe
carried out at applicable stages of the productrealizationprocess in
productrealization process in accordance accordance with the planned
with the planned and documented arrangements and documented
arrangements and documented procedures. | procedures?
Evidence of conformity to the acceptance Is evidence of conformity with
criteria shallbe maintained. The identity of | the acceptancecriteria
the person authorizingrelease of product maintained? Do records indicate
shallberecorded (see 4.2.5). As the person(s) authorizingrelease
appropriate, records shallidentify thetest of product?
equipment used to perform measurement Are planned arrangements
activities. satisfactorily completed before
Product release andservice delivery shall productrelease and service
not proceed until the planned and delivery performed?
documented arrangements havebeen
satisfactorily completed.
Forimplantable medical devices, the
organization shallrecord the identity of
personnel performing any inspection or
testing.
Item No.: 8.3/ Item: Control of Question Reviewed?
Nonconforming Product
8.3.1.General: Does the organization ensure O Yes
The organization shall ensure that product that productwhich does not 0 No
which does not conform to product conform to product ON/A

requirements is identified and controlled to
prevent its unintended use ordelivery. The
organization shalldocument a procedure to
define the controls and related
responsibilities and authorities for the

requirements is identified and
controlled to preventits
unintended useordelivery?
Are the controls and related
responsibilities and authorities
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Item No.: 8.3 /Item: Control of
Nonconforming Product

Question

Reviewed?

identification, documentation, segregation,
evaluationand disposition of nonconforming
product.

The evaluation of nonconformity shall
include a determination of the need foran
investigation and notification ofany external
party responsible for the nonconformity.
Records of the nature of thenonconfomnities
and any subsequent action taken, including
the evaluation, any investigation and the
rationale for decisions shallbe maintained
(see4.2.5)

fordealing with
nonconforming product
defined in a documented
procedure?

Does the organization ensure
that nonconforming productis
accepted by concessiononly if
regulatory requirements are
met? Are records of the
identity of the person(s)
authorizingthe concession
maintained?

Are records of the nature of
nonconformities and any
subsequent actions taken,
including concessions
obtained, maintained?

When nonconforming product
is corrected, is it re-verified to
demonstrate conformity to the
requirements?

When nonconforming product
is detected after delivery oruse
hasstarted, does the
organization actaction
appropriate to theeffects, or
potential effects, of the
nonconformity?

Does the organization
documentthe rework process
in an approved work
instruction? Priorto
authorization andapproval of
the work instruction, wasa
determination ofanyadverse
effect ofthe rework upon
productmade?

Was this determination
documented?

8.3.2. Actions in response to nonconforming
productdetected before delivery:

The organization shall deal with
nonconforming product by oneormore of
the followingways:

a)takingaction to eliminatethe detected
nonconformity,

b) takingaction to preclude its original
intendeduse orapplication,

c¢) authorizingits use, release oracceptance
under concession.

The organization shall ensure that
nonconforming product is accepted by
concession only if the justificationis
provided, approvalis obtained, and

Does the organization have
documented procedures for
detecting non-conformance
situations? How s the
organization accepting product
by concession?

O Yes
O No
ON/A
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Item No.: 8.3 / Item: Control of Question Reviewed?
Nonconforming Product

applicable regula tory requirements are met.

Records of the acceptance by concessionand

the identity ofthe personauthorizing the

concessionshallbe maintained (see 4.2.5).

8.3.3. Actions in response to nonconforming | How does the organization [ Yes
productdetected afterdelivery: proceed and takes actions in 0 No
When nonconforming productis detected response to nonconforming ON/A
afterdeliveryoruse has started, the productdetected afterdelivery
organization shallact action appropriate to or afteruse of producthas

the effects, or potential effects, ofthe started? Does the organization
nonconformity. Records ofactions taken documentprocedures for

shallbe maintained (see 4.2.5). issuing advisory notices in

The organization shalldocumentprocedures | accordancewith applicable
forissuingadvisory notices in accordance regulatory requirements?

with applicable regulatory requirements.

These procedures shallbe capable ofbeing

putinto effectatany time. Records of

actions relating to the issuance ofadvisory

notices shallbe maintained (see 4.2.5).

8.3.4.Rework: Does the organization [ Yes
The organization shall perform rework in documentprocedures for O No
accordance with documented procedures that | rework activities? ON/A
considers into account thepotentialadverse | Howare potentialadverse

effect ofthe rework on the product. effects of therework on the

These procedures shallundergo the same productidentifiedand

review and approval as the original documented?

procedure. How are the rework

Afterthe completion of rework, product shall | instructions and acceptance

be verified to ensure thatit meets applicable | criteria managed and

acceptance criteria and regulatory documented?

requirements.

Records of rework shallbe maintained (see

4.2.5).

Item No.: 8.4/ Item: Analysis of Data Question Reviewed?
The organization shalldocumentprocedures | Hasthe organization 1 Yes
to determine, collect and analyze appropriate | established Documented 0 No
datato demonstrate thesuitability, adequacy | proceduresto determine, ON/A

and effectiveness ofthe quality management
system. The proceduresshallinclude
determination ofappropriate methods,
includingstatistical techniques and the
extent oftheiruse.

The analysis of data shallinclude data
generated as a result of monitoringand
measurement and from other relevant
sources and include, at a minimum, input
from:

a)feedback,

b) conformity to productrequirements,

¢) characteristics and trends of processes and
product, including opportunities for
improvement,

collect and analyze appropriate
datato demonstrate the
suitability and effectiveness of
the quality management
system andto evaluate if
improvement ofthe
effectiveness of the quality
management system canbe
made?

Does the analysis of data
provide informationrelating to
feedback?

Does the analysis of data
provide informationrelating to
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Item No.: 8.4/ Item: Analysis of Data Question Reviewed?
d) suppliers, conformity to product
e) audits, requirements?
f)service reports, as appropriate. Doesthe analysis of data
Ifthe analysis of data shows that thequality | provide informationrelatingto
management system is not suitable, adequate | characteristics and trends of
or effective, the organization shall use this processes and products
analysis as input forimprovementas including opportunities for
required in 8.5. improvement?
Records of the results ofanalyses shall be Does the analysis of data
maintained (see 4.2.5). provide information relating to
suppliers?
Does the analysis of data
provide informationrelating to
audits?
Does the analysis of data
provide informationrelating to
service reports?
Are records of the results of
the analysis of data
maintained?
Item No.: 8.5/ Item: Improvement Question Reviewed?
8.5.1.General: Doesthe organization identify | J Yeg
The organizationshallidentify and and implement any changes 0 No
implement any changes necessary to ensure | necessary to ensure and N/A
and maintain the continued suitability, maintain the continued
adequacy andeffectiveness ofthe quality suitability, adequacy and
management system as wellas medical effectiveness of the quality
device safety and performance through the management system through
using of the quality policy, quality the usingof the quality policy,
objectives, audit results, post marked quality objectives, audit results,
surveillance, analysis of data, corrective analysis of data, corrective and
actions, preventive actions and management | preventive actions and
review. management review?
8.5.2. Corrective action: Does the organization take O Yes
The organization shall take action to action to eliminate the causeof | 7,
eliminate the cause ofnonconformities in nonconformities in orderto ON/A

orderto prevent recurrence. Any necessary
corrective actions shall be taken without
undue delay. Corrective actions shall be
proportionateto the effects of the
nonconformities encountered.

The organizationshalldocumenta procedure
to define requirements for:
a)reviewingnonconformities (including
complaints);

b) determiningthecauses of
nonconformities,

¢) evaluatingtheneed foraction to

ensure that nonconformities donotrecur,

d) planningand documentingaction needed
and implementing such action, including, as
appropriate,

updating documentation,

prevent recurrence? Are the
cotrective actions appropriate
to the effects ofthe
nonconformities encountered?
Do the procedures define
requirements forreviewing
nonconformities (including
customer complaints)?

Do the procedures define
requirements for determining
the causes of nonconformities?
Do the procedures define
requirements forevaluating the
need foractionto ensure that
nonconformities do not recur?
Do the procedures define
requirements for determining
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Item No.: 8.5/ Item: Improvement Question Reviewed?

e) verifyingthat the corrective action does and implementingaction

not adversely affect the ability to meet needed, including, if

applicable regulatory appropriate, updating

requirements orthe safetyand performance | documentation?

ofthe medical device, Do the procedures define

f)reviewing the effectiveness of corrective requirements forrecording of

action taken. the results of any investigation

Records of the results ofany investigation and of actiontaken?

and of actiontaken shallbe maintained(see | Do the procedures define

4.2.5). requirements forreviewing the
corrective action taken andits
effectiveness?

8.5.3.Preventive action: Does the organization O Yes

The organization shall determine action to determine action to eliminate 0 No

eliminate the causes of potential the causes of potential ON/A

nonconformities in order to prevent their nonconformities in orderto

occurrence. Preventive actions shallbe prevent their occurrence?

proportionateto the effects of the potential
problems. The organization shall document a
procedure to describe requirements for:
a)determining potential nonconformities and
theircauses,

b) evaluatingthe need foractionto prevent
occurrence of

nonconformities,

¢) planningand documenting actionneeded
and implementing such action, including, as
appropriate, updating documentation,

d) verifyingthatthe actiondoes not
adversely affect the ability to meetapplicable
regulatory requirements or the safety and
performanceof themedicaldevice,

e) reviewingthe effectiveness ofthe
preventive action taken, as appropriate.
Records of the results ofany investigations
and of actiontaken shallbe maintained (see
4.2.5).

Are preventive actions
appropriate to theeffects ofthe
potential problems?

Do the procedures define
requirements for determining
potentialnonconformities and
theircauses?

Do the procedures define
requirements for evaluating the
need foractionto prevent
occurrence of nonconformities?
Do the procedures define
requirements for determining
and implementing action
needed?

Do the procedures define
requirements forrecording of
the results of any investigations
and of actiontaken?

Do the procedures define
requirements forreviewing
preventive action taken and its
effectiveness?
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PURPOSE

This manual has been compiled to document the quality system methods of
Makromed Inc. Costa Rica S.A. in accordance with ISO 13485, to include and/or
make reference to quality system policies and procedures, and to outline the
structure of documentation used in the quality system.

SCOPE

This manual applies to Makromed's quality system and applies to all activities of
Makromed Inc. Costa Rica S.A., specifically including the software and
consulting business.

The scope of Makromed's quality system is design and development of software,
technical support, and consulting services for regulatory compliance within the
medical device, pharmaceutical, and nutraceutical industries.

REFERENCE DOCUMENTS

a. IS0 13485, Medical Devices - Quality Management Systems, 4.1 General
requirements, 2016

b. 1SO 13485, Medical Devices - Quality Management Systems, 4.2.2 Quality
manual, 2016

¢. 21 CFR Part 820, FDA Quality System Regulation, Subpart A 820.5 Quality
system

DEFINITIONS

Quality Manual
Quality Manual is used to govern the quality practices used throughout the
company.

Page 3 of 16
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V. PROCEDURE

Organization: Makromed Inc. Costa Rica S.A.
Location: Santa Ana, Costa Rica

Phone: (+506)4000-1141

Email: info@makromed.com

Website: www.makromed.com

Management Representative: The individual responsible for ensuring that
Makromed’s quality system is established, implemented, and maintained will be
documented in the organization chart.

Makromed Inc. Costa Rica S.A., established in 2011, designs, develops,
manufactures, markets, and supports software systems and management
services related to and including the FDA’s QSR/GMP regulations and
international quality standards.

Quality System

The Company has implemented a quality system meeting the requirements of
ISO 13485. The quality system processes relevant to Makromed’s operations
and their interactions are shown in the process charts at the end of this
document.

The quality system is a compilation of policies and procedures that control these
processes through a risk-based approach and ensure quality in the design,
development, production, and support of Makromed's products and services.

Quality system management and maintenance will occur through the use of
validated electronic documentation systems like InNfoCAPA, InfoSQA, InfoTrain,
InfoAudit, InfoMed, and other such systems. Validation of these systems follows
Makromed'’s SDLC for its products.

Changes made to the quality system and related processes are evaluated for
their impact on the quality system and related products/services.

Quality System Elements

Makromed has designed its quality system to provide procedures, which address
all elements of ISO 13485 relevant to Makromed's operations. Some elements
consist of multiple procedures, while others are addressed by one. Makromed's
document control system has been defined to reference the quality system
element to which the procedure applies. Following is a cross-reference of ISO
13485 quality system elements to Makromed's standard operating procedures.
Elements not specifically listed are addressed by the next higher level elements.
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1SO 13485 Makromed

4.1 General Requirements CR-MCQ-4.2.2

4.2.2 Quality Manual CR-MCQ-4.2.2

4.2.4 Control of Documents CR-D-4.2.4a, CR-D-4.2 4b,
CR-D-4.2.4c

4.2.5Control of Records CR-D-4.2.5

5.1 Management Commitment CR-MCQ-5.3, CRMCQ-5.4,
CR-MCQ-5.6

5.2 Customer Focus CR-MCQ+4.2.2, CR-MCQ-5.3

5.3 Quality Policy CR-MCQ-5.3

5.4.1 Quality Objectives CR-MCQ-5.4

5.4.2 Quality Management System Planning CR-MCQ-4.2.2

5.5 Responsibility, Authority and Communication CR-MCQ-5.5

5.6 Management Review CR-MCQ-5.6

6.1 Provision of Resources

CR-MCQ-5.5, CR-MCQ-5.6

6.2 Human Resources

CR-RM-6.2, CR-RM-6.2b

6.3 Infrastructure CR-RM-6.3

6.4 Work Environment and Contamination Control CR-RM-6.4

7.1 Planning of product realization CR-PRC-7

7.1 Risk management CR-PRD-7.1

7.2.1 Product Requirements CR-MA-7.2.3

7.2.2 Product Requirements Review CR-PRD-7.3.5

7.2.3 Communication CR-MA-7.2.3, CRMA-7.2.3b
7.3 Design and development CR-PRD-7.3

7.3.2 Design and development planning

CR-PRD-7.1/7.3.2

7.3.3 Design and development inputs

CR-PRD-7.2_7.3.3

7.3.4 Design and development outputs CR-PRD-7.3.4
7.3.5 Design and development review CR-PRD-7.3.5
7.3.6 Design and development verification CR-PRD-7.3.6
7.3.7 Design and development validation CR-PRD-7.3.7
7.3.8 Design and development transfer CR-PRD-7.3.8
7.3.9 Control of design and development changes CR-PRD-7.3.9
7.3.10 Design and development files CR-PRD-7.3.10
7.4 Purchasing CR-PRM-7.4
7.4.3 Verification of purchased product CR-PRM-7.4.3
7.5.1 Production and Service Controls CR-CS-7.5.4, CR-
PRM7.5.1.e f
7.5.3 Installation Activities CR-CS7.5.3a, CR-CS7.5.3b
7.5.4 Servicing Activities CR-CS-7.5.4
7.5.6 Validation of processes for production and service CR-CS-7.5.6
provision
7.5.8 Identification CR-PRM-7.5.8_9
7.5.9 Traceability CR-PRM-7.5.8_9
7.5.10 Customer Property CR-PRM-7.5.10
7.5.11 Preservation of product CR-PRM-7.5.11
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8.1 General CR-MCQ-5.6
8.2.1 Feedback CR-Cs-7.5.6,CR-CS-8.2.2
8.2.2 Complaint handling CR-CS-8.2.2
8.2.4 Internal Audit CR-QF-8.2.4

8.2.5 Monitoring of Processes

CR-MCQ-5.4, CR-MCQ-5.6

8.2.6 Monitoring of Products

CR-PRD-7.3.6, CR-PRD-

7.3.7
8.3 Control of nonconforming product CR-PRM-8.3
8.4 Analysis of Data CR-QF-8.4
8.5.1 Improvement - General CR-MA-7.2.3
8.5.2 Corrective Action/8.5.3 Preventive Action CR-QF-8.5.2

Quality System Exclusions

Many elements of ISO 13485 are not relevant to Makromed's operations since
we do not design or manufacture medical devices or their components, nor do
we package, sterilize, store, ship, or service such products. Elements listed
below are excluded from Makromed'’s quality system for these reasons.

1SO 13485

Rationale

4.2.3 Medical device file

No medical devices.

7.3.7 Clinical Evaluation

No medical devices.

7.5.1 d Monitoring and Measuring Devices

No monitoring and measuring devices or
operations are used for software
development, testing or installation.

7.5.1 e Labeling/packaging

No labeling/packaging of devices. Software
delivered electronically or in-person

7.5.1 Medical Device Batch Traceability

No medical devices are manufactured.

7.5.2 Cleanliness of Product

Software products only. No medical devices,
no cleaning or sterilization.

7.5.5 Sterile Medical Devices.

Software products only. No medical devices,
no sterilization.

7.5.7 Sterilization Process Validation

Software products only. No medical devices,
no sterilization.

7.5.9.2 Implantable Devices

Software products only. No implantable
medical devices,

7.6 Control of monitoring and measuring
equipment

No monitoring and measuring devices or
operations are used for software
development, testing or installation.

8.2.3 Reporting to regulatory authorities

No medical devices, pharmaceuticals, etc.; no
reporting to regulatory agencies
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Makromed’s process flow charts

Makromed’s Quality System Processes
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Resource Management

CR-RM-6.2 CR-RM-6.4 CR-RM-6.3

CR-RM-6.2b CR-RM-6.2 CR-RM-6.2b
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Product Realization

CR-PRC-7 CR-PRD-7 CR-PRIVI-7
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Product Realization - Development

CRPRD-7.1_7.3.2

CR-PRD-7.3.9

' CRPRD-7.2 7.3.3

CR-PRD-7.35
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Manufacturing

CR-PRM7.511 | CRPRM-£.3 CR-PRM-7.4 CRPRM-75.1.e_f

CR-PRM-7.4.3

CRPRM-7.5.8_9

CR-PRM-7.5.8

CRPRM7.5.10
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Market Access

CR-MA-7.2.3b

CR-MA-7.23
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Customer Satisfaction

CR-PRD-7.3.7

CR-C5-7.53 CRC5756

CR-(5-7.54

CR-QF-8.2.4 CR-C5-8.2.2 CR-CS-7.54 CR-C5-7.54
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Quality Feedback

CR-QF-8.24

CR-OF-8.4 CR-MCQ-5.6

CR-QF-8.52
(853)

Documentation

CR-D-424 CR-D-4.25
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Version | Effective Description
Date
DRAFT | 11/9/2021 Original issue under ISO 13485:2016
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