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PRESENTACION DE LA ORGANIZACION

Hijos de Enrique Roca S.A.S, empresa constituida el 14 de febrero de 1966 con el objetivo
de prestar un excelente servicio al profesional de la salud al igual que a las entidades
relacionadas con el area de la Medicina, con la distribucién, venta de insumos, dispositivos,

mobiliario y equipos médicos.
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MISION

Suplir eficientemente las necesidades de equipos médicos, material de consumo, instrumental
quirdrgico, mobiliarios, satisfaciendo las exigencias del mundo actual en sus estandares de

calidad, siendo asi un aliado del profesional del sector salud y seguridad y salud en el trabajo.
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VISION

Continuar siendo lideres en el afio 2025 en la region Caribe Colombiana, comercializando
equipos médicos, material de consumo, instrumental quirargico, mobiliarios, manteniendo

soluciones integrales e innovadoras a los cambios del mercado
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VALORES

e Lealtad

e Compromiso
e Integridad

e Respeto

e Sentido de pertenencia
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POLITICAS

En Hijos de Enriqgue Roca SAS estamos comprometidos con la satisfaccion de las
necesidades de nuestros clientes. Ofrecemos productos de Optima calidad, contamos con un
amplio portafolio para suplir diferentes necesidades, muy buenos precios y un excelente
servicio.

La confianza depositada en nosotros sera siempre respaldada con nuestro compromiso en la

mejora continua y en la busqueda de la excelencia.
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0. INTRODUCCION

Las précticas profesionales se pueden definir como la oportunidad en la cual un estudiante
puede adquirir conocer el mundo laboral y obtener experiencia en el proceso, permitiendo
que pueda efectuar una transicién entre el ambito teérico al practico, ya que a su vez el
estudiante conoce realmente el desarrollo de los procesos industriales, administrativos, entre
otros. Por esta razén como estudiante de la corporacion universitaria reformada realizo las
précticas profesionales.

En este proyecto se efectud una revision y verificacion del sistema documental existente
en la empresa Hijos De Enrique Roca SAS, con el objetivo de realizar una recopilacién de la
documentacién requerida para el correcto cumplimiento del certificado de almacenamiento
y/o acondicionamiento de dispositivos médicos (CCAA), a través del andlisis y observacion
de los archivos a disposicion los cuales fueron adaptados en su estructura para su exposicion
ante el instituto nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos (INVIMA).

Las empresas encargadas al manejo, comercializacion e importacion de dispositivos
médicos deben garantizar el cumplimiento de una serie de requisitos existentes expedidos en
el certificado de almacenamiento y/o acondicionamiento de dispositivos médicos (CCAA),
teniendo a disposicion una lista de documentos fundamentales para el correcto logro del
mismo. Todos los documentos deben ser presentados ante el instituto nacional de vigilancia
de medicamentos y alimentos (INVIMA), cuya organizacion tiene la finalidad de vigilar,
verificar que toda la gestion documental se esté ejecutando correctamente ante los margenes
presentados en los registros y escritos presentados, como también monitorear y/o evaluar que
las labores se estén realizando de acuerdo a los estandares de calidad establecidos en la

resoluciéon 4002 de 2007.



La empresa Hijos de Enrique Roca cuenta con 55 afios de experiencia atendiendo al sector
de la salud en Colombia, encargandose de proveerles todos los materiales, insumos,
dispositivos necesarios para que estas instituciones pueden realizan su labor. El crecimiento
de esta compaiiia es producto del esfuerzo y dedicacion de la institucion, dado que siempre
ha trabajado con el proposito se satisfacer a sus clientes, teniendo que actualizar su catalogo
de productos constantemente con la finalidad de tener a disposicion las mejores tecnologias
de acuerdo a los estandares del mercado. Por esta razén Hijos de Enrique Roca comenzé a
importar equipos médicos con la mejor calidad posible para cubrir la gran mayoria de los
campos en el sector de la salud, teniendo que realizar cambios y adaptaciones en sus
instalaciones, la gestion documental la cual es un aspecto fundamental para su para cumplir
con esta labor. De esta manera la revision documental, procedimientos y registros, es una
funcion que debia desarrollar un empleado en especifico, permitiendo a su vez la contratacion

del estudiante en practicas en mencion.
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1. JUSTIFICACION

Las précticas empresariales es una oportunidad para demostrar nuestras capacidades como
estudiantes de la institucion, una experiencia en la cual tenemos la facultad de adquirir nuevos
conocimientos, desarrollar aptitudes y tener una percepcion practica del mundo laboral, para
adentrarnos cada vez méas en el ambito empresarial-industrial, logrando retroalimentar los
conocimientos adquiridos durante nuestro proceso formativo.

La revision bibliografia realizada al sistema documental del CCAA en la empresa Hijos de
Enrique Roca se ejecutd con la finalidad de conocer el estado actual de los registros,
procedimientos, formatos y toda la documentacion relacionada al CCAA, para determinar su
vigencia, cambios y respectivas actualizaciones para su cumplimiento de acuerdo a las
normativas establecidas por el INVIMA.

Para realizar esta labor se requiri6 de personal el cual la empresa no disponia, por esta razon
se contratd a un estudiante en practicas de tal forma que desarrollara esta labor, y a su vez
realizara otras funciones como apoyo a bodega/ almacén, y entre otras labores de acuerdo a

las necesidades de la empresa.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Hijos de Enrique Roca SAS es una empresa que esta en crecimiento comercialmente, y para
lograr dicha meta requiere de una capacidad adecuada de empleados los cuales cumplan con

las diferentes labores y funciones establecidas por la institucion.

Para la institucion es muy importante la labor del CCAA, puesto que para la comercializacion
de los productos de importacidn se necesita obligatoriamente el cumplimiento del Certificado
de capacidad de almacenamiento y acondicionamiento (CCAA). Hijos de Enrique Roca
solicita apoyo en esta area debido a que no cuenta con los recursos (trabajador, tiempo) para

conocer el estado actual de dichos procesos y determinar su vigencia actual.
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3. DELIMITACION

3.1 DELIMITACION ESPACIAL

El lugar donde se desarrollaran mis practicas laborales es en la empresa Hijos de Enrique
Roca S.A.S situada en la Cra 53#59-204 en la ciudad de barranquilla, Atlantico.

3.2 DELIMITACION TEMPORAL

El tiempo para realizar mis practicas laborales tiene un periodo determinado de 6 meses,

iniciando a partir de la fecha 1 de septiembre del 2021 hasta el 28 febrero del 2022.
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4. OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GENERAL

Fortalecer los conocimientos adquiridos durante el proceso formativo del Programa de
Ingenieria Industrial desarrollando las competencias, habilidades y actitudes en las practicas
empresariales en la empresa Hijos de enrique Roca S.A.S, con la finalidad de formar un
excelente Ingeniero Industrial y a su vez establecer una propuesta de mejora en la

organizacion como método de trabajo.
4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Adquirir experiencia en el desarrollo de las actividades y procesos asignados dentro de la

empresa, y su debida ejecucion.

Aplicar el conocimiento teérico adquirido durante el proceso formativo del Programa de
Ingenieria Industrial para lograr mis objetivos en Hijos de enrique Roca S.A.S y cumplir con

los requerimientos de la organizacion.

Realizar el proceso de aprendizaje que permita el enriquecimiento laboral / empresarial del

Estudiante en practicas.
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5. MARCOS DE REFERENCIA
5.1 MARCO TEORICO-CONCEPTUAL

De acuerdo con el ministerio de la proteccion social (2007), el acondicionamiento son los
diferentes procesos que se emplean para alistar un dispositivo médico, tales como su
etiquetado o también llamado rotulacion, o empaque para su salida. Para la distribucion de
un equipo médico se necesita realizar un proceso de adecuacién para cumplir con los
requisitos necesarios establecidos, ellos son el empaquetado y rotulado (etiquetado).

De acuerdo a lo establecido por ministerio de la proteccion social (2007), el
almacenamiento se refiere al proceso de guardar, proteger un determinado producto hasta el
momento en el cual requiera de su uso, de tal forma que no se generen cambios en los mismos
que afecten su calidad.

Los dispositivos médicos deben tener un espacio adecuado para su almacenamiento, ya
que deben cumplir con unas condiciones especificas tales como la medicion de la temperatura
de los dispositivos ubicados en la zona de almacenamiento, esto para asegurarse de que los
equipos no presenten falla alguna en su funcionamiento (debido a las altas o bajas
temperaturas). La razén por la cual se almacenan los equipos es para proteger y guardar los
dispositivos por un tiempo indefinido hasta que sea necesario su utilizacién, distribucion o
venta. (ministerio de la proteccion social, 2007).

Segun el Ministerio de la proteccion social (2005), un dispositivo medico activo hace
referencia a cualquier instrumento o herramienta medica la cual necesite estar enchufado a
la corriente directa 0 que requiera de una bateria o cualquier dispositivo que genere energia

diferente a la que el ser humano puede producir. Ministerio de la proteccion social, (2005).



El Invima se define, como la institucion encargada de vigilar, regular, velar por el
cumplimiento de las normas sanitarias para garantizar que las diferentes organizaciones,
empresas, entidades cumplan con los requisitos establecidos, para obtener una salud de alta
calidad. (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos).

Como método de regulacion de esta entidad, el Invima se encarga de realizar visitas
periddicas a todas las entidades las cuales manejan y distribuyen medicamentos, alimentos,
dispositivos médicos, entre otros, con la finalidad de verificar que toda la documentacion, y
requisitos necesarios para su ejecucion estén siendo correctamente realizados, garantizando
asi la seguridad y salud de todos los colombianos. (Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos).

El Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA), es una
certificacién que necesitan las personas, entidades que importan dispositivos médicos para
poder realizar esta actividad, debido a que el INVIMA exige este certificado (documento) el
cual es una constancia que todos los requisitos se cumplen (Acondicionamiento, evaluacion
del recurso humano, control de calidad, dotacién, y la capacidad técnica) la documentacién
estd en orden y cuentan con lo necesario para ejercer esta labor, y los dispositivos puedan
comercializarse (vender al pablico). Ministerio de la proteccion social, (2005).

La revision documental es un método de recopilacion de informacion de una determinada
problematica o situacion a estudiar, con el proposito de desarrollar una idea o conocimiento
a partir de su analisis, exploracion, en la cual se conozca el estado actual de la problemaética

existente o el fendmeno de estudio. Hurtado, J. (2008).
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Un Sistema de Gestion Documental es una técnica para facilitar el manejo de los
documentos, registros, certificados y toda clase de archivos con el propdésito de garantizar su

facil y répida localizacién en el momento que requiera de su utilizacion/manejo de

informacién. Portal, T. I. C. (2015).
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5.2MARCO LEGAL

Resolucidn 4002 de 2007. La resolucion 4002 de 2007 es una guia que contiene la
forma pertinente de ejecutar los diferentes procesos, asi como los requisitos
necesarios para el correcto funcionamiento del almacenamiento y/o
acondicionamiento (CCAA), los cuales deben ser aplicados debidamente a los
dispositivos médicos y asi mantener la calidad de los mismos a través de todo el

proceso

Decreto 4725 de 2005. Manual técnico donde se establecen los reglamentos y
definiciones de las disposiciones a cumplir. En esta guia, encontraremos los
diferentes conceptos a emplear durante los procesos de Almacenamiento y
acondicionamiento, de manera que estan definidos para garantizar la facilidad de su

uso y la correcta utilizacion de sus definiciones.

Resolucion 4816 de 2008. Este manuscrito, contiene la guia para reconocer e
identificar anomalias encontradas (fallas, infecciones bacterianas, producto vencido,
entre otras) en los dispositivos médicos, y otros productos de comercializacion en el

Territorio Nacional.
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6. LIMITACIONES

6.1 DE TIEMPO

Durante la ejecucion de las actividades no se presentaron limitaciones de tiempo, debido a

que se realiz6 durante el tiempo aproximado.

6.2 DE ESPACIO

Durante la ejecucion de las actividades no se presentaron limitaciones de espacio, se obtuvo

acceso a todas las areas de la empresa sin limitacion alguna.
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7. DESARROLLO (Actividades especificas y desarrollo de proyecto de

mejoramiento propuesto)

En el periodo de préacticas se realizaron las siguientes actividades:

Recepcion de mercancias

La recepcion de mercancias fue una de las actividades que se realizaron durante mi
proceso de practicas, inicialmente apoyaba en esta tarea, sin embargo, con el pasar del
tiempo me fue asignada la tarea de acuerdo a la situacion que lo ameritara. Se recibid
mercancia de los productos médicos y de caracter hospitalario, como también productos
de importacién por parte de la empresa relacionado al CCAA.

Embalaje, despacho y distribucion

Se realizaron estas actividades las cuales estan relacionadas por el tiempo y la magnitud
de envios que se realizan, dado que la empresa es medianamente grande y no se tiene un
area especificada para cada proceso, permitiendo asi que se puedan realizar estas
gestiones. En ocasiones se presenta el orden comenzando desde la distribucion en donde
se traslada la mercancia para su futura salida, seguido se prepara la mercancia (embalaje)
y por ultimo se alista para su despacho.

Coordinacion de envios

Se realiz6 apoyo en esta actividad cuando la ocasion lo ameritaba, y consistia en organizar
los tiempos de envios segun el lugar de destino de la mercancia (local o nacional) para
cumplir con los tiempos de entrega del cliente. Si la entrega era local se usaba una
trasportadora en especifico para esta labor, mientras que cuando era para destino nacional
se calcula los tiempos de envid aproximadamente segun los requerimientos del cliente y
los tiempos establecidos, gestionando asi para que la trasportadora recoja la mercancia
en su debido tiempo y finalmente puede entregarsela al cliente final de acuerdo a sus

requerimientos.

Rotulacién
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Esta labor consistia en colocar un adhesivo especial para los productos de importacion de

acuerdo a las normativas establecidas por el INVIMA. Para la comercializacién de estos

productos requiere de este adhesivo.

Elaboracion de documentos para productos de importacion

Realicé apoyo en esta labor la cual consistia en elaborar los documentos necesarios para

la comercializacion y la entrega de estos productos al cliente final. Los documentos eran:

Ficha técnica, acta de entrega y certificado de garantiza.

Asistencia a capacitaciones

En esta tarea logre asistir a capaciones sobre: Prevencion y extincion del fuego, Empresa

de mensajeria “Mensajeros Urbanos” (induccion y uso de la plataforma), Modelos de

KPI's (Indicador Claves de rendimiento) y su importancia en el &mbito empresarial.

Metodologia de la propuesta de mejoramiento

Objetivos Actividades Insumos Productos
Revision de fuentes | Recopilar Registros Analisis de la
documentales de | informacion de los Formatos vigencia actual de

informacién sobre la
certificacion de
capacidad de

almacenamiento y/o

registros historicos y
otros documentos:
formatos,

procedimientos vy

Procedimientos

Cronogramas

los documentos, y el
comportamiento de
las actividades
registradas.

acondicionamiento | demas archivos

de dispositivos | relacionados al

médicos CCAA.

Determinar el Analizar los Resolucion 4002 | Consolidado en
cumplimiento de los | documentos, de 2007 Excel con la
requisitos en los realizando una informacién

documentos del
CCAA, de acuerdo

comparativa entre

los requisitos para

Decreto 4725 de
2005

requerida (listado
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a lo establecido por
el INVIMA.

su cumplimiento y

lo establecido.

Realizar
observacion de lo
cumplido, y lo

pendiente.

e Listade
verificacion de
requisitos de
CCAA de
dispositivos

médicos

maestro de

documentos).

Organizar los
documentos
digitales y fisicos
para facilitar su

acceso y busqueda

Integracion de un
sistema de gestion
digital de
documentos, el cual
fue la Nube Google
Drive (back up).
Los documentos Se
organizaron por
carpetas, por
nombres y codigo

Uso del anélisis y el
razonamiento

I6gico.

Archivo compartido
en Google Drive
con los documentos
del CCAA

Tabla 1.

Fuente: Elaborado por mi persona

Teniendo en cuenta la metodologia planteada y sus objetivos, se procede a realizar un

analisis, y retroalimentacion de la informacion planteada.

Ejecucion Proyecto de Mejoramiento

e Revision Bibliogréafica

Se realizo una revision de los documentos (Registros, procedimientos, entre otros) con la

finalidad de conocer el estado actual de los mismos, de tal forma que se obtuvo un

Consolidado en Excel con la informacién requerida, estableciendo un diagndstico para

posteriormente realizar las respectivas gestiones: Modificaciones o actualizaciones.

Anexo 1.
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Back Up Documentos

En esta labor se implemento un sistema de gestion digital de documentos para el CCAA,
con la finalidad que mantener la informacion constantemente actualizada, evitar errores
y que a su vez los responsables de su manejo puedan acceder y suministrar un solo
documento vigente. Se organizaron unas carpetas digitales con los nombres y codigos de
los respectivos de los documentos para facilitar su acceso y busqueda, en la nube (Google

Drive). Figuraly 2.

e Disefio de Modelo de KPI's

En esta actividad se elaboré un modelo de Indicadores Clave de Desempefio (KPI's) con
la finalidad de analizar el rendimiento de la empresa y determinar la proximidad al
cumplimiento de los objetivos y las metas propuestas. Anexo 2.

e Consolidado de tiendas

Esta labor consistié en llamar a las tiendas medicas en toda la region caribe (Barranquilla,
Cartagena, santa marta, Valledupar, entre otros) con el objetivo de promover una marca
de equipos de diagnostico médico para su distribucién y a su vez ofrecer nuestro
portafolio como empresa. Luego de realizar esta tarea, en un archivo de Excel se elabor6
un consolidado, recopilando toda la informacion obtenida en las Ilamadas, los
requerimientos de estas tiendas, se anotaron sus respectivas observaciones y el
comportamiento de acuerdo al interés del cliente para posteriormente establecer una
relacién comercial como empresa distribuidora de estos equipos. Anexo 3.
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8. CONCLUSIONES

Como estudiante de Ingenieria Industrial de la corporacién Universitaria reformada es un
honor representar a la institucion ante otras organizaciones, y las practicas empresariales
fue la ocasion ideal para cumplir con este ideal, una oportunidad en la cual se puedo
demostrar las capacidades, habilidades, conocimientos de los estudiantes en practica de la
institucion. Fue una experiencia enriquecedora debido al aporte sustancial que se adquirio
durante esta etapa productiva, en donde el desarrollo de nuestras cualidades y habilidades
se colocaron en practica para lograr mejorarlas o perfeccionarlas para ser unos ingenieros
industriales mayormente capacitados y preparados para un futuro.

La labor realizada en esta propuesta de mejoramiento fue una tarea coordinada con
anticipacion para lograr su ejecucion en los tiempos establecidos, y logré efectuarse con el
uso del andlisis, la observacion y el razonamiento l6gico para garantizar un 6ptimo
desempefio y por consiguiente un buen resultado. Fue una tarea en la cual la perseverancia
y la paciencia fueron fundamentos éticos claves para lograr cumplir con el objetivo

propuesto.
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9. ANEXOS

Anexo 1. Consolidado en Excel Listado de Documentos

Anexo 2. Modelo de Indicadores Clave de Desempefio ( KPI’s)

Anexo 3. Consolidado de tiendas medicas

Otros anexos:

L Drive

F

B % 0kB

(@)

Nuevo

Mi unidad

Compartido conmigo

Reciente

Destacados

Papelera

Almacenamiento

348,8 MB de 15 6B usado

Gestionar almacenamiento

ANexo

4.

Q

Buscar en Drive

Miunidad > CCAA ~ 2

Nombre Propietario

Certificados

Cronegramas

Declaraciones

Documentos Actualizados CCAA

Formatos

Listas de chequeo

Manuales

Obsoletos

Procedimientos

Programas

Registros

LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS Y REGISTROS (Matriz control document... 2%

Sistema de gestidn digital de documentos (Google Drive)

1
Tir

Documentacion del CCAA organizada por categorias o clases de documentos

Fuente: Elaboracion Propia

Q, Buscaren Drive

Miunidad > CCAA > Formatos -~ zu

Nombre Propietario Ultima
B8 SSTFT63 FORMATO SALIDA DE PRODUCTOS PARA DES... yo 2oc
B8 SSTFT65 FORMATO DE REGISTRO COMUNICACION DE T...  vo 20
B8 SSTFT66 FORMATO DE REGISTRO DE CONTROL TEMPE...  vo 20
B8 SSTFT-68 FORMATO DE RECHAZO DE PRODUCTOSEINS... Vo 2 oct
B8 SSTFT69 FORMATO SALIDA DE PRODUCTOS PARA MUE. yo 2 oct
B8 SSTFT-70 FORMATO VERIFICACION DE CONDICIONES D... yo 2 oct
B8 SSTFT-71 FORMATO DE VERIFICACION ALERTAS, INFOR.. yo 2 oct
B8 SSTFT-79 FORMATO REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFE.. Vo 20
B8 SSTFT-80 FORMATO DE RETIRO DEL MERCADO yo 20

14,
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modificacién

ct 2021 yo
ct 2021 yo
ct 2021 yo
2021 yo
2021 yo
2021 yo
2021 yo
ct 2021 yo

ct 2021 yo

@ @ Google
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Ultima modificacion Tamaiio de archivo
12 -
12 -
1 21 yo -

t yo -
12 -
12 -
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1 1yo -

t yo -
"

@ @ Google
H ®

Tamafio de archivo



h CORPORACION UNIVERSITARIA
REFORMADA
Fuente: Elaboracién Propia. Se puede visualizar las carpetas de la documentacion del

CCAA, ordenado por nombres y sus respectivos codigos para su localizacion.
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