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RESUMEN

Esta investigacion describe el desarrollo de una intervencidn organizacional para la
actualizacion y cumplimiento de requerimientos normativos nacionales e
internacionales en materia de dispositivos médicos clase Ill. En México desde el
punto de vista de la ingenieria industrial se han tenido grandes avances no solo en
el desarrollo tecnolégico, sino en el proceso analitico y desarrollo de la misma

ingenieria nacional en materia de tecnologias para la salud.

Alo largo de esta investigacion, la intervencion organizacional referida se ha basado
en una necesidad especifica de cumplimiento normativo en diferentes paradmetros
de aplicacion, por lo que cada capitulo estd enfocado en el logro de un correcto
desarrollo de evaluacion e implementacion de estos, partiendo desde la estructura
organizacional jerarquica, la operacion ordinaria del proceso productivo y los
procesos administrativos propios de la organizacion sujeta a intervencion, derivando
en la correcta incorporacion del proceso de atencién a quejas de la normatividad
requerida en materia de dispositivos medicos.

Toda organizacion que pretenda ser un referente de competitividad y confianza
enfatizando productos o servicios de consumo o interaccion humana debera ser
sumamente estricta en la capacidad de atencion y respuesta de sus productos y/o
servicios, mas aun ante autoridades sanitarias y gubernamentales que aseguren la
calidad y veracidad de estos, a través de este desarrollo que exige a la alta direcciéon
comprender que las actividades tactico-operativas requeriran de un sustento

sistémico y ordenado como las bases normativas que se acoplan en este proyecto.

Con base en lo antes mencionado, la presente investigacion brindara a través de un
caso real un parametro de mejora adaptable cuya implementacién podra beneficiar
a multiples organizaciones nacionales en materia de tecnologias para la salud que
beneficien la vinculacién de la ingenieria industrial en el &rea médica y el sustento

de ambas para con el mercado nacional e internacional.




ABSTRACT

This research describes the development of an organizational intervention to update
and comply with national and international regulatory requirements regarding class
[l medical devices. In Mexico, from the point of view of industrial engineering, there
have been great advances not only in technological development, but also in the
analytical process and development of the same national engineering in terms of

health technologies.

Throughout this investigation, the aforementioned organizational intervention has
been based on a specific need for regulatory compliance in different application
parameters, so each chapter is focused on achieving a correct development of
evaluation and implementation of these, starting from the hierarchical organizational
structure, the ordinary operation of the production process and the administrative
processes of the organization subject to intervention, resulting in the correct
incorporation of the process of attention to complaints of the required regulations

regarding medical devices.

Any organization that intends to be a benchmark of competitiveness and trust,
emphasizing consumer products or services or human interaction, must be
extremely strict in the attention and response capacity of its products and/or
services, even more so before health and government authorities that ensure quality.
and veracity of these, through this development that requires senior management to
understand that tactical-operational activities will require systemic and orderly

support as the normative bases that are coupled in this project.

Based on the aforementioned, this research will provide, through a real case, an
adaptable improvement parameter whose implementation may benefit multiple
national organizations in the field of health technologies that benefit the linkage of
industrial engineering in the medical area and the sustenance of both for the national

and international market.




INTRODUCCION

En México, la industria dedicada a la manufactura de Dispositivos Médicos (DM) se
encuentra compuesta por pequefias y medianas empresas que tienen un
desempefio exitoso en procesos de manufactura y ensamble que, a través de su
propio sistema de gestion de actividades de investigacion, desarrollo vy
comercializacion de los DM, cada una de ellas con diferentes fines que van desde
a prevencion, diagnostico, hasta el tratamiento de enfermedades, con el fin de
apoyar al correcto funcionamiento del organismo y corregir la estructura del cuerpo,
de acuerdo con lo mencionado por la (Cadmara Nacional de Comercio, 2019).

A nivel nacional la entidad gubernamental responsable de la vigilancia, evaluacion
y seguimiento de articulos, productos y/o servicios de consumo humano es
identificada como la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), por lo que la clasificacion de los dispositivos sefialados en la Tabla 1
“Clasificacion de los DM”, define el criterio de alcance de esta investigacion.

Clasificacion Criterio

Aquellos insumos conocidos en la practica médica cuya
Clase | seguridad y eficacia estan comprobados y generalmente no se
introducen al organismo

Aquellos insumos conocidos en la practica médica que
Clase I generalmente se introducen al organismo, permaneciendo menos
de treinta dias.

Aquellos insumos conocidos en la practica médica que
Clase llI generalmente se introducen al organismo y permanecen en él,
por mas de treinta dias.

Tabla 1 "Clasificacion de los DM" Obtenido de: (I.A Maria de la luz Lara, 2017)

Nota: De acuerdo con las necesidades de cada empresa, las definiciones pueden complementarse
con caracteristicas especificas del producto o servicio generado, sin embargo, éstos no deben
reducir la ordenanza oficial.
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Aunque, actualmente existen a nivel mundial modelos regulatorios diferentes para
los DM, organismos mundiales como la Organizacion Internacional de
Normalizacién (1ISO) por sus siglas en inglés, tienen como proposito la
estandarizacion y regulacion a través de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC)
aplicables en diferentes medios productivos, asi como de servicios, de los cuales y
para fines de esta investigacion se enfatizaran los relacionados con DM,
asegurando asi su correcta elaboracion, uso seguro y eficiencia de acuerdo con la
perspectiva del mercado nacional.

Como se mencioné con anterioridad, en México, la regulacion de normas sanitarias
de insumos para la salud es establecida y regulada por la (COFEPRIS), misma que

a través de su mision declara:

“Proteger a la poblacién contra riesgos a la salud provocados
por el uso y consumo de bienes y servicios, insumos para la
salud, asi como por su exposicién a factores ambientales y
laborales, la ocurrencia de emergencias sanitarias y la
prestacion de servicios de salud mediante la regulacion,

control y prevencién de riesgos sanitarios.” (COFEPRIS, 2021)

Dada la importancia sobre la calidad en los DM y la manera en la que impacta en la
seguridad y bienestar de los pacientes, el resguardo de la salud, COFEPRIS
fortalece sus medidas de seguridad e inspeccion comprometiendo a todas las
empresas involucradas dentro de este sector a cumplir con todos los lineamientos

gue garanticen la efectividad, seguridad y calidad de cada producto.

De acuerdo con lo antes mencionado, es necesario reiterar el hecho de que como
parte de las obligatoriedades aplicables en el marco legal nacional de la
organizacion sujeta a intervencion debera mantener referencia y cumplimiento de
lo establecido en la “NOM-241-SSA1-2012 Buenas préacticas de fabricacion para

establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos”, referente a
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todas aquellas empresas que fabriquen DM, misma que exige que todas ellas
deberan contar con un SGC que incluya el tratamiento, atencion y seguimiento de
las quejas al producto o servicio sea cual sea la fuente; con el objetivo de garantizar
que el conjunto de actividades que se realizan cumplen con las condiciones
apropiadas, en virtud de los conocimientos técnicos, experiencia, educacion o
capacitacion, asi como las condiciones médicas y fisicas de intencion con los
usuarios, que se lleve a cabo segun lo previsto por el fabricante y salvaguarde la
integridad de los pacientes y de los miembros de la organizacion.

Por lo que el presente trabajo de investigacion surge como solucién a la necesidad
de la organizacion sujeta a intervencion para implementar un Sistema Integrado de
Calidad para la clasificacion, tratamiento y seguimiento de quejas en DM quirurgicos

clase lll.

Estableciendo entonces como ventaja competitiva la capacidad de la empresa para
implementar un sistema que desde la recepcion de la queja (y de acuerdo con las
caracteristicas de la misma) detone un proceso previamente definido donde la
resolucién de ésta sera mas eficaz y por ende aumentara la satisfaccion de los
clientes, por lo que, la informacion obtenida permitira una retroalimentacion para
fomentar la cultura de cero defectos durante el proceso productivo y la correcta

atencion de clientes y consumidores finales de los DM.

12
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Capitulo 1: Descripcion de la problematica organizacional

Introduccion

La organizacion sujeta a intervencion es una empresa dedicada a la fabricacion y
ensamble de dispositivos médicos, los cuales utilizan tecnologia de ultrasonido para
su funcionamiento, siendo las ramas de la cirugia plastica y la cirugia estética
aquellas en donde tiene presencia. Para fines de esta investigacion y para

proteccion de la organizacion se definird a la misma como LM.

Organizacion objetivo de lainvestigacion
Antecedentes

El siguiente caso de estudio presenta a la organizacion LM, la cual es una empresa
mexicana que inicia operaciones en el afio 2003 dentro del area de consultoria en
equipos electrénicos, para posteriormente desarrollar equipos del laboratorio de
electroquimica en la Facultad de quimica de la UNAM.

Para el afio 2005, incursionaron dentro del area de servicio técnico a equipos de
oftalmologia, ademas de posicionarse como el Unico proveedor en México

capacitado para dar servicio a equipos ultrasénicos industriales.

En 2009, fabricaron en serie su primer dispositivo médico de medicina estéticay en
el 2012 lanzan al mercado un DM en donde combinan las tecnologias de

radiofrecuencia y laser.

Actualmente, LM ha tenido un gran crecimiento lo cual deriva en la necesidad por
parte de la empresa de implementar y mejorar continuamente Sus procesos,
enfatizando la atencion al cliente y el proceso para el manejo de quejas, por lo que

ha hecho uso de los siguientes requerimientos normativos:

13

——
| —



NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012,

Buenas practicas de fabricacion para establecimientos dedicados a la
fabricacion de dispositivos médicos: En su mayoria, los dispositivos médicos
poseen algun grado de riesgo, el contar con un sistema que garantice las
buenas practicas de fabricacidén, brinda la posibilidad de poder eliminar,
mitigar, contener o aceptar los riesgos presentados, a manera de brindar

productos que limiten la exposicidén de riesgos a la salud de quién los usa.

ISO 13485 Dispositivos Médicos — Sistemas de Gestién de Calidad:

Dicha norma brinda a la empresa una mayor credibilidad ante el mercado a
través de la busqueda de la satisfaccion del cliente, la mejora de los
procesos, la toma de decisiones basada en evidencia y la insercion a la
organizacion de la cultura de mejora continua, son beneficios que

contribuyen en el cumplimiento de objetivos de la organizacion.

Normas ISO 10001; 10002; 10003; 10004:

De acuerdo con las necesidades de la organizacion referentes al manejo y
seguimiento de quejas, la aplicacion de esta familia de normas ISO puede
proporcionar los lineamientos integrados para la gestion y la mejora de la
satisfaccion de los clientes. Dichas normas, abarcan aspectos de medicion y
seguimiento, codigos de conducta, gestion de quejas y resolucién de

conflictos externos
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Planteamiento del Problema

De acuerdo con lo antes mencionado y tomando como punto de partida que durante
el afio 2019 LM recibid la visita de la autoridad sanitaria COFEPRIS con la finalidad
de evaluar la capacidad de la organizacion para obtener y mantener el certificado

de buenas practicas de fabricacion, asi como el registro sanitario correspondiente.

Al momento de concluir la auditoria, LM solamente contaba con un 80% de
cumplimiento en el acta de verificacion; dentro del 20% de observaciones y no
conformidades se encontré la falta de un sistema para atender las quejas y dar

seguimiento al producto en mercado.

A continuacion, se presenta la pregunta de investigacion, la cual es la parte central

de esta intervencion.

Para dar respuesta a la pregunta de investigacion, se mantiene en cuenta:

e La propia experiencia de la organizacion, donde a lo largo de su tiempo de
vida ha resultado complicado el dar seguimiento a las quejas de manera tal
gue los clientes se muestren satisfechos no sélo con el producto, también

con el manejo de la informacién.

e La normativa que aplica en México para los productores de dispositivos

médicos clase IlI.
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De acuerdo con la NOM-241-SSA1-2012 una queja se define como toda
observacion de no satisfaccion proveniente de un cliente interno o externo,

relacionada con la calidad y funcionalidad del producto.

De manera puntual, la NOM-241-SSA1-2012 estipula que la gestion de quejas debe

al menos:

¢ Definir a un responsable de la atencién

e Tener un procedimiento para el manejo de quejas

e Emplear acciones de prevencidn y correccion para la resolucion del problema
e Estipular la forma y el tiempo de respuesta hacia con el cliente

e Realizar la conexién con el retiro de producto del mercado

Como se mencion6 anteriormente, en LM, no se contaba con ninguno de los
minimos descritos anteriormente, lo que desemboco en la marcacion de una no

conformidad dentro de la auditoria.

Ademas de la no conformidad, LM habia presentado situaciones de riesgo en la
atencion hacia con sus clientes, esto derivado de la no estandarizacion del proceso
de atencion y de la correcta gestion de datos y tiempos para la solucién de
problemas.

Tomando en cuenta estudios relacionados con la relacion entre una organizaciéon y
la atencion que se le da a los clientes con la fidelizacion de éstos, se muestra que
el 91% de los clientes insatisfechos con la calidad de un bien o servicio, toman la

eleccion de no volver a negociar con la empresa.

Es por ello que el cuerpo de gobierno de la organizacion comprende que la mejora
operativa y de control se lograra puntualmente con el desarrollo de un sistema

integral el cual asegure el cumplimiento de los estdndares nacionales e
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internacionales del SGC ya incorporado en la empresa y permita atender la
normativa nacional relacionada con servicios y atencion al cliente; que para México
es el caso de la Procuraduria Federal del Consumidor (PROFECO, 2022) a través
de la Ley del consumidor y Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS, 2022) a través de los lineamientos aplicables a productos
de uso meédico en personas cuya interaccion represente un riesgo para el

consumidor.

Cabe resaltar el hecho de que, a través de lo antes mencionado, a partir del 2012
COFEPRIS ha establecido que para toda entidad con este giro de mercado
requerird comprender e implementar el criterio de “tecnovigilancia”, que para fines
practicos podria establecerse como el proceso organizacional responsable de
establecer los seguimientos a través de la fase llamada: “post mercado” (proceso
posterior a la venta encargado de monitorear la calidad, rendimiento y seguridad de
un dispositivo médico) asi como se indica en la llustracién | “Post Mercado”.

De acuerdo con lo mencionado por la Dra. Takeda Kuwabara, una de las principales

ponentes de la tecnovigilancia, define a la misma como:

“La Tecnovigilancia se puede definir como el conjunto de
actividades orientadas a la identificacion, evaluacion, gestion
y divulgacion oportuna de la informacion relacionada con los
incidentes adversos, problemas de seguridad o efectos
adversos que presente la tecnologia durante su uso, a fin de
tomar medidas eficientes que permitan proteger la salud de
una poblacion determinada.” (Cleuza Catsue Takeda
Kuwabara, 2010)

Referente al Post Mercado, debera comprenderse:

e Comercializacion

e Uso y disposicion final de los DM
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Seguimiento  operacional  de
control

Post Mercado

Conservacion de las
caracteristicas de funcionamientol
estipuladas por LM

Seguimiento de los productos

Aplicacidn de servicios técnicos de|
prevencion

Seguimiento de control del
servicio técnico preventivo

llustracion 1 "Post Mercado" Obtenido de: Elaboracién Propia

actividades de intervencion de esta investigacion.

refiere el termino de “tecnovigilancia” y “post mercado”.

De acuerdo con los objetivos de mejora de la organizacion, el andlisis plantea la
comprension del proceso de produccién ordinario el cual se muestra en la llustracion

2 “Diagrama del proceso productivo”, mismo que brindara la pauta para las

Con lo antes referido debera comprenderse que, al tratarse de un equipo de uso
meédico, la efectividad y seguridad real de éste deberan ser evaluados a través de
una herramienta de verificacion para la salud de un paciente, es decir, aquello que

ocurre con el DM una vez que la organizacion lo entrega al cliente, asi como se

——
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control de DM
calidad
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llustracion 2 "Diagrama del proceso productivo” Fuente: Elaboracion propia

Requerimientos del SGC - Identificacion de la atencién y manejo de quejas
como requerimiento de mejora organizacional

De acuerdo con todo lo antes mencionado LM estard sujeta a una intervencion
organizacional definida a través de planes de operacion que tengan por objetivo

integrar un sistema para la atencién a quejas a un sistema de gestion de la calidad.

Este proceso deberéa ejecutarse a través de la definicion y analisis estructurado del
sistema normativo ISO, considerando que como todo sistema normativo se
especifican los requerimientos necesarios, pero el procedimiento de
implementacion queda sujeto a capacidad y posibilidades de la organizacion

sustentante.
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Los requerimientos identificados para el objetivo solicitado se basan en dos puntos

principales de atencion, que para fines de esta investigacion destacaran:

e 8.2 Requisitos para los productos y servicios: solicita la inclusion de las
quejas como entrada de informacion hacia el SGC.
e 10.2 No conformidad y accion correctiva: el proceso para tratar una no

conformidad también es aplicable cuando el origen sea una queja.

Con esto se puede establecer el criterio de necesidad y el fundamento de operacion
tanto de la intervencién como de la misma investigacion, siendo asi que tanto las
necesidades como lo supuestos de solucidon permitiran establecer los objetivos

principales e hipoétesis de la correcta ejecucion de ésta.
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Objetivos

Objetivo General

Emplear un sistema integrado de calidad para el tratamiento de quejas en
dispositivos médicos quirargicos clase Ill, que se desarrolle con una base
normativa en ISO 10000 a través de tecnologias de la informacion que
garanticen el correcto tratamiento de una queja a partir de su origen y brinde las
soluciones idoneas en tiempo y forma de acuerdo con la politica de atencion al

cliente.

Objetivos Especificos

e Examinar las normas y las leyes aplicables, para compilar los puntos
en una matriz cuyo beneficio sera el disefio de un plan de trabajo que

priorice los puntos fundamentales del tratamiento de quejas.

e Definir un proceso el cual englobe todas las entradas de una queja
para la organizacion, asi como el tratamiento que se les debe dar de
acuerdo con el origen y a sus caracteristicas.

e Disefiar una base tecnoldgica de la informacién para implementar el

sistema integral de tratamiento de quejas con enfoque de calidad

21

——
| —



Hipotesis General

A través de los diferentes puntos de trabajo e investigacion de diferentes lineas de
conocimiento principalmente sobre ingenieria industrial, se busca demostrar y
enfatizar los beneficios de integrar un sistema de atencion a quejas con enfoque de
calidad al SGC , a través de sistemas de normalizacién como lo son las ISO, por lo
que, para la organizacion objetivo de esta investigacion, los resultados esperados
tras este proceso de intervencion organizacional se consideraron los siguientes

beneficios:

e La capacidad para proporcionar productos y servicios que
satisfagan los requisitos del cliente, asi como los marcos legales y

reglamentos aplicables;

e Mejorar la perspectiva del producto en el mercado;

e La capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del
sistema de gestion de la calidad especificados, a través de la
mantencion del certificado de buenas practicas de fabricacion para
dispositivos médicos y la migracion a normativas aplicables de

manera internacional.
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Capitulo Dos: Descripcion de la intervenciéon
organizacional

Introduccioén

La intervencion organizacional comprende la definicion de actividades y tareas
especificas programadas a través de un cronograma de control, el cual incluye el
andlisis de las normativas previamente descritas, enfatizando la relevancia de los
lineamientos base (NOM-241-SSA1-2012 e ISO 13485-2018), destacando factores
normativos complementarios (ISO 10000-4), asi como la elaboracion de las matrices
de trabajo para dar inicio al desarrollo documental y la redaccién de procedimientos
normalizados de operaciéon (PNO) requeridos por la normatividad aplicable, asi

como, los diagramas de flujo correspondientes.

Normatividad aplicable para el tratamiento de quejas

Siendo el propio proceso de intervencion parte de la operacién angular de esta
investigacion, se tiene a bien resaltar el hecho de que el proceso de atencion a
guejas no puede descartarse de las operaciones principales del SG, por lo que y de
acuerdo con los requerimientos previos referentes a la recepcion y tratamiento de
guejas se ha identificado la familia 10000 de las normas ISO como primer punto
complementario de apoyo para la base del SGC que es la NOM-241-SSA1-20112

(sistema vigente de la organizacion).

De acuerdo con lo antes mencionado, la norma proporciona un marco especifico
para el tratamiento, mejora y gestion de la satisfacciéon de los clientes, permitiendo
a la organizacién atender las oportunidades de mejoras identificadas para beneficio

de su desarrollo dentro de su propio mercado.

Una caracteristica destacable de este lineamiento es que, aunque son normas no

certificables, los requerimientos o materias a las que pertenecen, son de caracter
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obligatorio en nuestro sistema normativo oficial, por lo que contribuyen en las

diferentes lineas de tareas de sistemas de gestion ya implementados.

Las normas referentes a la recepcion y tratamiento de quejas se componen por
cuatro subsistemas, cubriendo una linea (o familia de normas) de accion

complementario para cada caso:

e |SO 10001- Cbédigo de conducta: regula la ética con la cual deben de
entregarse productos /servicios, atender las reclamaciones y el retiro del

mercado. También abarca la gestion de los datos del cliente.

e |ISO 10002-Procesos de gestion de reclamaciones: trata desde el disefio
hasta la implementacién y seguimiento de un sistema para tratar quejas de

todo tipo de actividades econdmicas.

¢ [|SO 10003- Resolucion de conflictos externos: brinda las directrices para

tratar quejas que no han sido resueltas por la organizacion.

e [|SO 10004- Seguimiento y medicion: es la guia para realizar el seguimiento
y medicion del desempefio de la organizacién en cuanto a la satisfaccion del

cliente.

Para fines de esta investigacion, las normas internacionales que se tomaran en
referencia de forma primaria son la ISO 10002 e ISO 10004, sin embargo, esto no
excluye la participacion de la ISO 10001 e ISO 10003, por lo que a través de lo
mencionado con anterioridad se tiene a bien definir un modelo inicial que sustenta
la hipotesis del correcto fundamento de la implementacion, asi como se observa en

la llustracion 3 “Interacciéon de las normas”.
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llustracion 3 "Interaccion de las Normas". Obtenido de: ISO 10002:2018 — 1SO.org.
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ISO 10002 - Satisfaccion del cliente- Directrices para el

tratamiento de las quejas en las organizaciones

La norma ISO 10002 tiene por objetivo orientar a las organizaciones para disefiar,
desarrollar, implementar, mantener y mejorar el proceso de tratamiento de las
qguejas, de acuerdo con lo mencionado por la (ISO S. C., 2018), por lo que puede
afirmarse que mantiene como principio el uso de la informacién recabada de las

guejas para la mejora del producto/servicio e incluso del proceso.

A través de un tratamiento adecuado la perspectiva del mercado puede mantenery
mejorar la reputacion de una organizacion por lo que, para beneficio del proceso de
mejora e intervencion a través de esta investigacion, se ha planteado que al integrar
a la operacién un sistema para el tratamiento de las quejas se dara solucion a los

requerimientos de cumplimiento de la organizacion.

De acuerdo con lo mencionado por la ISO 10002, existen diferentes lineamientos a
considerar para una correcta implementaciéon, por lo que, para fines de esta
investigacion se buscara facilitar el proceso a través de una metodologia de trabajo

gue cumpla con los siguientes requerimientos:

e Habilitar un sistema de comunicacion directa con el cliente final.

e La provision de recursos y la participaciéon de la alta direccion.

e Conocer y ocuparse de las necesidades y expectativas del cliente (o de los
posibles reclamantes.)

e Que el proceso para dar tratamiento a quejas sea abierto, eficaz y facil de
utilizar.

e Elandlisis y la evaluacion de la informacion con respecto a mejorar la calidad

del producto/servicio.

26

——
| —



Para ello es necesario considerar que esta norma se conforma de cinco apartados

principales:

1- Principios de orientacion: dentro de esta seccion se definen aquellos
principios que ayudan a la organizacién a realizar una eleccion correcta de
recursos para la buena gestion de las quejas; es decir, involucra desde el

donde y el como el cliente o afectado podra integrar una queja.

Para ello se deberan considerar los siguientes principios:

e Visibilidad: el como y el dénde realizar una queja debe ser conocida
por todas las partes interesadas.

e Accesibilidad: el proceso para tratar las quejas debe estar disponible
para los posibles reclamantes, en conjunto con los detalles de la
realizacion, atencion y resolucion.

e Respuesta diligente: Las quejas deben ser tratadas a la brevedad y
de acuerdo con su nivel de urgencia.

e Objetividad: el proceso debe asegurar que las quejas sean tratadas
imparcialmente.

e Costos: Quien se queja no debera absorber ningun tipo de gasto.

e Confidencialidad: la informacion personal del reclamante no debe
ser puesta al publico a menos que realmente sea necesaria para dar
el tratamiento.

e Enfoque al cliente: la organizacibn debe ser receptiva a la
informacion proporcionada por el cliente.

e Responsabilidad: es de suma importancia que la organizacion deje
establecido quién es el responsable sobre las acciones y decisiones
respeto al tratamiento de quejas.

e Mejora continua: el proceso de tratamiento de las quejas y la calidad
de los productos o servicios deben permanecer en mejora continua

permanente.
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2- Marco de referencia para el tratamiento de las quejas: aborda el contexto

de la organizacion, el papel que juega la alta direccion, los factores a tomar

en cuenta para la redaccion de la politica de atencion a quejas y la

responsabilidad que debe adquirir cada miembro de la organizacion.

Compromiso: el total compromiso de los miembros de la
organizacidbn en el proceso para tratar quejas es de suma
importancia y debe comenzar en la alta direccion con la
informacién del procedimiento a los niveles de la organizacion
involucrados.

Politica: debe ser clara y estar disponible para todos los
interesados. Cuando se establezca se deben tomar en cuenta
factores como requisitos legales, normativa nacional vigente,
requisitos financieros, operativos y la retroalimentaciéon de los
clientes y personas involucradas.

Responsabilidad y autoridad: define las responsabilidades de la

alta direccion.

3- Planificacion, disefio y desarrollo: dicta las actividades minimas que se

deben tomar en cuenta para el tratamiento de las quejas, incluyendo la

evaluacion de los riesgos.

Operacion del proceso de tratamiento de las quejas: establece los puntos

fundamentales para comunicar las quejas, recibirlas, darles seguimiento,

investigarlas, dar la respuesta al reclamante y realizar el cierre de la queja.

Es la base de esta norma ISO, por lo que debe ser desarrollado

cuidadosamente, siendo los principales puntos:
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e Comunicacion ¢ Investigacion

e Recepcion de queja e Respuesta a la queja

e Seguimiento de la queja e Comunicacion de la
e Acuse de recibo decision

e Evaluacion inicial e Cierre de la queja

5- Mantenimiento y mejora: sugiere la clasificacion de las quejas y el andlisis
para poder establecer patrones recurrentes y aplicar acciones para eliminar
de raiz la problemética; ademas del uso de auditorias para asegurar que el
proceso el satisfactorio, detectar las que la alta direccién participa de manera

activa en él.
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ISO 10004 — Satisfaccion del cliente — Directrices para el

seguimiento y la medicién

Esta norma internacional brinda la orientacion para temas de mejora continua en
cuanto al tratamiento de una queja y satisfaccion al cliente y esta destinada para el

uso de las organizaciones de forma independiente al tipo, tamafio o producto.

Un tratamiento adecuado para el seguimiento y la medicion de las quejas puede
mejorar la reputacion del producto/servicio y por ende de la organizacién a través

de la correcta retroalimentacion de informacion.

Esta norma presenta cinco puntos principales:

1- Conceptos y principios guia: dentro de esta seccion se definen aquellos
conceptos y principios que ayudan a la organizaciéon a entender mejor la
satisfaccion al cliente y a implementar procesos de seguimiento apegados a
la buena gestién de los recursos internos. Los principios guia segun esta

norma son.:

e Compromiso: la activa participacion de cada miembro de la
organizacion durante la definicion e implementacién de procesos de
seguimiento.

e Capacidad: la sinergia entre el proceso y los recursos con los cuales
se cuenta juega un papel importante al momento de la implementacion
eficaz.

e Transparencia: lainformacion acerca del estado de la satisfaccion del
cliente debe comunicarse a todas las partes involucradas en el
proceso.

e Accesibilidad: la informacién de satisfaccion del cliente debe tener

las caracteristicas de accesible y utilizable.

30

——
| —



e Receptibilidad: para el uso de la informacion de satisfaccion al
cliente, la organizacibn debe tomar en cuenta las necesidades y
expectativas del cliente.

e Integridad de lainformacién: los datos proporcionados por el cliente
deben ser verificables y capturados sin error.

e Rendicidon de cuentas: las acciones tomadas para el seguimiento y
medicion de satisfaccion al cliente deben ser sometidas a una
rendicion de cuentas por la organizacion.

e Mejora: el proceso debe incluirse en un ciclo de mejora continua.

e Confidencialidad: se debe dar la garantia a los clientes que la
informacion de caracter personal sera tratada de acuerdo con la
normatividad aplicable para proteccion de datos.

e Enfoque centrado en el cliente: el proceso de medicién y
seguimiento debe satisfacer necesidades y expectativas del cliente.

e Competencia: la organizacion debe garantizar que la seleccién de
recursos humanos es de acuerdo con el objetivo del proceso.

e Puntualidad: la informacion de satisfaccion al cliente debe realizarse
en tiempo de acuerdo con los objetivos organizacionales.

e Comprension: el entendimiento de las necesidades y expectativas de
los clientes resulta fundamental para poder brindar wun
producto/servicio adecuado.

e Continuidad: el proceso de seguimiento debe ser sistemético y

continuo.

2- Marco de trabajo para el seguimiento y la medicién de la satisfaccion
del cliente: aborda el contexto de la organizacion, el papel que juega la alta
direccién, los factores a tomar en cuenta para el manejo sistematico del

seguimiento a quejas.
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3- Planificacion, disefio y desarrollo: establece las directrices para abordar
los objetivos, el alcance, la frecuencia, el método y las responsabilidades

para el seguimiento y medicidn de la satisfaccién al cliente.

4- Operacion: se considera el punto medular de esta norma, pues conjunta las
generalidades del proceso, los puntos minimos para identificar qué es lo que
el cliente esta esperando, la correcta recopilacion de los datos, asi como los
indicadores directos e indirectos para medir la satisfaccion, el andlisis de los
datos para la toma de decisiones, la comunicacion de éstas y el seguimiento

para cada indicador.

5- Mantenimiento y mejora: la organizacion debe considerar que todas las
medidas adoptadas para el seguimiento también deben someterse a un ciclo

de mejora continua.

Con esto LM pretende que la opinion del cliente no tenga como base Unicamente
aspectos cualitativos, por el contrario, se cuente con datos que faciliten la toma de

decisiones dentro de la organizacion.
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Las quejas y su tratamiento de acuerdo con la normatividad
aplicada para los dispositivos médicos de clase llI

Las normas internacionales descritas anteriormente, resultan ser aplicables a
cualquier tipo de sistema productivo o prestador de servicios, sin embargo, para el
objetivo de esta investigacion, como se menciono con anterioridad, y como parte de
la normatividad de referencia sobre la aplicacion abordando la ISO 13485: Sistemas
de Gestion de Calidad de Productos Sanitarios, la cual engloba todo el SGC de una
organizacion dedicada total o parcialmente al disefio y comercializacion de

dispositivos médicos, definira |el procedimiento de tratamiento de quejas.

La norma ISO 13485:2016 introduce una serie de condiciones detalladas, que
requieren una documentacion especifica sobre el entorno de trabajo, la gestion de

riesgos, el control del disefio y los requisitos reglamentarios.

La norma describe la necesidad de un enfoque del sistema de gestion de la calidad
basado en el riesgo, una mayor atencién a los requisitos normativos y a las
responsabilidades de la alta direccion, un mayor control sobre los proveedores y las
actividades subcontratadas, y un énfasis en la gestidon de riesgos a lo largo del ciclo

de vida del producto.

ISO 13485 se aplica tanto a los fabricantes de DM como a las organizaciones que
apoyan a los fabricantes de DM, que a su vez respalda el deber de los fabricantes
de garantizar que los dispositivos cumplan de forma coherente con los requisitos de

los clientes y los requisitos reglamentarios aplicables.

La norma ISO 13485:2016 esta consolidada por 8 puntos:

1- Alcance: identifica aquellos requisitos de un SGC el cual demuestre que la

organizacién tiene la capacidad de fabricar y/o comercializar dispositivos
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meédicos/ productos sanitarios que cumplen con los requisitos normativos y

los requisitos del cliente de una manera coherente.

Referencias Normativas: se citan aquellos documentos de los cuales se
hacen citas dentro de la norma. Para este caso particular, la mayoria de las

referencias son a la norma ISO 9000:2015.

Términos y definiciones: se coloca una guia de vocabulario para la
redaccion de la documentacion que dara cumplimiento a esta norma. Se
aplican términos y definiciones que se encuentran dentro de la norma ISO
9001:2015 y aunque de la familia de las ISO 9000, la ISO 9000:2015 da la
pauta para el vocabulario de las demas normas, la ISO 13485:2016 puede

diferir un poco debido a su caracter especializado en DM.

Sistema de Gestion de la Calidad: brinda las principales pautas para
documentar los procedimientos relativos al proceso de gestionar la calidad;
desde los requisitos generales hasta los requisitos documentales particulares

al tipo de dispositivo.

Responsabilidad de la Direccion: este punto esta centrado en la premisa
gue la direccion debe participar en el disefio, la implantaciéon, mantenimiento
y la revision con miras de detectar oportunidades de mejora del sistema de

gestion de la calidad.

Gestion de los recursos: es una de las clausulas mas breves y especifica
la necesidad de tener control de todos los recursos que intervienen en los
procesos productivos. Incluye recursos humanos, entrono de trabajo e

infraestructura.

Realizacion del producto: se describen los requisitos para planificacién,

disefio y desarrollo, compra, actividades de control, seguimiento y medicién
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del producto sanitario. Esta norma permite excluir aquellos que no son

aplicables a la organizacion.

8- Medicién, andlisis y mejora: dentro de este punto se abordan las
necesidades de realizar una supervision a los productos para garantizar que

cumplen con los estandares y normas de calidad exigidos.

En este ultimo punto, se encuentra con la clausula 8.2.2 Manejo de quejas, el
cual define como requisitos minimos para el tratamiento de las quejas lo

mostrado en la llustracion 4 “Quejas de acuerdo con la ISO 13485”.

ACCIONES DE
CONTENCION/
PREVENCION

INFORMACION A
AUTORIDADES

llustracion 4 "Quejas de acuerdo con la ISO 13485" Obtenido de: Elaboracion propia.

LM actualmente no cuenta con la total implementacion de la 1SO 13485, sin
embargo, al tener el certificado de buenas practicas de fabricacion emitido por

COFEPRIS y obtenido a través del cumplimiento de la Norma Oficial Mexicana

——
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NOM-241-SSA1-2012 Buenas Practicas de fabricacion de dispositivos médicos

cumplen en un 31% de los requisitos aplicables de la ISO.

Dentro de los requisitos, la ISO establece que LM debe contar con documentacion

gue contenga las instrucciones minimas para realizar una operacion de manera

reproducible, es decir, debe contar con procedimientos normalizados de operacion,

entre ellos:

e Para atender quejas y devoluciones.

Este PNO debe considerar la retencion temporal de DM y el proceso
para realizar la evaluacion de este por el area de calidad de la
organizacion.

Los registros de operacion minimos necesarios.

Las acciones que se deben tomar

El tiempo de respuesta a cada una de las quejas.

e Registros de quejas (con minimo):

Nombre del dispositivo médico, presentacion o clave y numero de lote
o serie, incluyendo la fecha de recepcién

Cantidad de producto involucrado en la queja.

Motivo de la queja.

Nombre y domicilio de quien genera la queja.

Resultado de la investigacion de la queja.

Acciones tomadas relacionadas con la queja.

Dentro de las quejas, afiade como consecuencia de una la devolucion del producto

y se establece que debe quedar evidencia registrada y como minimo ésta debe

contener:
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e Nombre del dispositivo médico, presentacion o clave y nimero de lote
o0 serie, incluyendo la fecha de recepcion.

e Cantidad devuelta.

e Motivo de la devolucion.

e Nombre y direccién de quien devuelve.

e Dictamen y destino final del dispositivo médico, éste debe estar

avalado por el area de calidad.

Para fines de la investigacion, se analizara si este PNO satisface las necesidades
de este proyecto, considerando que esto es un requerimiento obligatorio para
condiciones como el retiro de producto del mercado, bajo la premisa que una queja
puede convertirse en una devolucion la cual tiene que investigarse y si el resultado
lo dictamina lleva al retiro del producto del mercado en pro de garantizar la
seguridad de los consumidores finales. La llustracion 5 “Relacién de procesos”

refleja como interactuaran estos tres procedimientos exigidos por norma.

QUEJAS

Si no se trata de manera correcta

NS

DEVOLUCIONES

Si la investigacion dicta la pertinenecia

NS

RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO

Es necesario notificar a las autoridades regulatorias

llustracion 5 "Relacion de procesos” Obtenido de: Elaboracién propia.

El sistema integral para el tratamiento de las quejas debe ser capaz de evaluar,
seguir y tratar las inconformidades de los clientes, para ello, a continuacién, se
desarrollara un supuesto de implementacion que podra satisfacer todo lo antes

mencionado.
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Programa de implementacion

Como un primer paso, ha sido realizada una matriz Gantt Tabla 2 "Programa de
Implementacion”, que representa los tiempos para definir los métodos aplicables y
el tiempo para la intervencién e implementacion del proyecto de acuerdo con la
matriz de requerimientos para dar cumplimiento a las normativas oficiales

nacionales y complementarlas con la implementacion de la 1SO.
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PROGRAMA DE IMPLEMENTACION

ANO 2021
MESES JUNIO JULIO AGOSTO | SEPTIEMBRE | OCTUBRE | NOVIEMBRE | DICIEMBRE
PROCEDIMIENTO 1121314(1|12(3[4|5|1|2|3(4(1(2(3|4|5|1|2|3(4|1(|2|3|4|5|1 |23

Andlisis del estado actual

Revision NOM 241

Revision PROY NOM 241

Revision NOM 240

Revisién LFPC PROFECO

Revision NOM ISO 13485:2016

Revisién NOM ISO 10004

Revisién NOM ISO 10003

Revisién NOM ISO 10002

Revisién NOM ISO 10001

Revision NOM ISO 9001:2015

Matriz de trabajo de documentacién a desarrollar

Matriz de trabajo de puntos de normatividad a revisar y desarrollar

PNO QUEJAS

FT Reporte de quejas

FT Resolucidn y tratamiento de quejas

FT clasificacién de quejas

Revision de contrato de contado

Revisidn de contrato a plazos

Revisidn de contrato de arrendamiento/ rentas

Revision del manual de usuario

PNO GARANTIAS

FT Gestion y seguimiento de garantias
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Revision de la pdliza de garantia

PNO SERVICIO TECNICO

Matriz de fallas

Reporte de servicio técnico

Orden de trabajo de ST

PNO TECNOVIGILANCIA (CALIDAD)

Reporte de seguimiento, notificacion

Reporte final, investigacién completa del incidente

PNO RETIRO DEL PRODUCTO DEL MERCADO

FT Bitacora de trazabilidad de lotes y dispositivos médicos

FT Recepcién de dispositivos retirados del mercado

PNO SATISFACCION DEL CLIENTE

FT Satisfaccion del cliente

FT Evaluacion del servicio

Reporte situacional

PNO DEVOLUCIONES

FT Recepcidn de equipos devueltos

Tabla 2 "Programa de Implementacién”. Obtenido de: Elaboracién propia.
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cODIGO

DOCUMENTOS

PROCEDIMIENTO

PNO QUEJAS

FT Reporte de quejas

FORMATOS FT Resolucion y tratamiento de quejas

FT Clasificacion de quejas
Revisibn NOM -241 Buenas practicas de fabricaciébn para
establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos
médicos.
Revisibn PROY-NOM-241-SSA1-2018, Buenas practicas de
fabricacion de dispositivos médicos.
Revision NOM -240 Instalacion y operacion de la tecnovigilancia

wy Revision LFPC PROFECO

§ Revision NOM ISO 13485:2016 Sistemas de Gestion de Calidad

E de Productos Sanitarios

é Revision de NOM ISO 10004 Directrices para el seguimiento y la

< medicion

§ Revision de NOM ISO 10003 Directrices para la resolucién de
conflictos de forma externa a las organizaciones
Revisibn de NOM ISO 10002 Directrices para el tratamiento de
quejas
Revision de NOM ISO 10001 Directrices para los codigos de
conducta de las organizaciones
Revision NOM ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de Calidad
Revision Contrato Contado

2 Revision Contrato Plazos

E Revision Contrato Arrendamiento

é Revision Manual de Usuario

é Revision Pdliza de Garantia

§ Matriz de Trabajo, revision de documentacion a desarrollar

Matriz de Trabajo, puntos de normatividad a desarrollar
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PROCEDIMIENTO

PNO RETIRO DEL PRODUCTO DEL MERCADO

FT Bitacora de trazabilidad de Lotes y Dispositivos médicos

FORMATOS

FT Recepcion de dispositivos retirados del mercado
Revision NOM ISO 13485:2016 Sistemas de Gestion de Calidad
de Productos Sanitarios

§ Revisiones NOM -241 Buenas practicas de fabricacion para

§ establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos

g médicos.

E Revision PROY-NOM-241-SSA1-2018, Buenas practicas de

% fabricacion de dispositivos médicos.

= Revision NOM -240 Instalacion y operacion de la tecnovigilancia
Revision NOM ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de Calidad
Revision Contrato Contado

2 Revision Contrato Plazos

E Revision Contrato Arrendamiento

é Revision Manual de Usuario

é Revision Poliza de Garantia

LéJ Matriz de Trabajo, revision de documentacion a desarrollar

Matriz de Trabajo, puntos de normatividad a desarrollar

PROCEDIMIENTO

PNO DEVOLUCIONES

FORMATOS FT Recepciéon de Equipos devueltos
Revision NOM ISO 13485:2016 Sistemas de Gestion de Calidad
de Productos Sanitarios
g Revision NOM -241 Buenas practicas de fabricaciéon para
S)
é establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos
2 médicos.
E Revision PROY-NOM-241-SSA1-2018, Buenas practicas de
% fabricacion de dispositivos médicos.
=

Revision NOM -240 Instalacion y operacion de la tecnovigilancia

Revision NOM ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de Calidad
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CUESTIONES INTERNAS

Revision Contrato Contado

Revisiéon Contrato Plazos

Revisi6on Contrato Arrendamiento

Revision Manual de Usuario

Revision Poéliza de Garantia

Matriz de Trabajo, revision de documentacién a desarrollar

Matriz de Trabajo, puntos de normatividad a desarrollar

PROCEDIMIENTO

PNO GARANTIAS

FORMATOS FT Gestion y seguimiento de Garantias

Revision NOM ISO 13485:2016 Sistemas de Gestion de Calidad
de Productos Sanitarios

§ Revision NOM -241 Buenas practicas de fabricacion para

g establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos

g médicos.

E Revision PROY-NOM-241-SSA1-2018, Buenas practicas de

% fabricacion de dispositivos médicos.

= Revision NOM -240 Instalacion y operacion de la tecnovigilancia
Revision NOM ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de Calidad
Revision Contrato Contado

2 Revision Contrato Plazos

E Revision Contrato Arrendamiento

é Revision Manual de Usuario

é Revision Poliza de Garantia

§ Matriz de Trabajo, revision de documentacion a desarrollar

Matriz de Trabajo, puntos de normatividad a desarrollar

PROCEDIMIENTO

PNO SERVICIO AL CLIENTE

FORMATQOS

FT Satisfaccion del cliente

FT Evaluacion del servicio

Reporte Situacional
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Revision NOM ISO 13485:2016 Sistemas de Gestion de Calidad

de Productos Sanitarios

g Revision NOM -241 Buenas practicas de fabricacion para

3)

é establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos

g médicos.

E Revision PROY-NOM-241-SSA1-2018, Buenas practicas de

% fabricacion de dispositivos médicos.

= Revision NOM -240 Instalacion y operacion de la tecnovigilancia
Revision NOM ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de Calidad
Revision Contrato Contado

2 Revision Contrato Plazos

E Revision Contrato Arrendamiento

é Revision Manual de Usuario

é Revision Poliza de Garantia

LéJ Matriz de Trabajo, revision de documentacion a desarrollar

Matriz de Trabajo, puntos de normatividad a desarrollar

PROCEDIMIENTO

PNO SERVICIO TECNICO

Matriz de fallas

FORMATOS Reporte de Servicio Técnico
Orden de Trabajo ST
Revision NOM ISO 13485:2016 Sistemas de Gestion de Calidad
de Productos Sanitarios
" Revisiones NOM -241 Buenas practicas de fabricacion para
3 establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos
g médicos.
S Revision PROY-NOM-241-SSA1-2018, Buenas practicas de
E fabricacion de dispositivos medicos.
§ Revision NOM -240 Instalacion y operacion de la tecnovigilancia

Revision LFPC PROFECO

Revision NOM ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de Calidad
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CUESTIONES INTERNAS

Revision Contrato Contado

Revisiéon Contrato Plazos

Revisi6on Contrato Arrendamiento

Revision Manual de Usuario

Revision Poéliza de Garantia

Matriz de Trabajo, revision de documentacion a desarrollar

Matriz de Trabajo, puntos de normatividad a desarrollar

PROCEDIMIENTO

PNO TECNOVIGILANCIA

FORMATOS

Reporte de seguimiento, notificacion

Reporte final, investigacion completa del incidente

NORMATIVIDAD APLICABLE

Revisibn NOM -240 Instalacion y operacion de la tecnovigilancia

Revision NOM ISO 13485:2016 Sistemas de Gestion de Calidad

de Productos Sanitarios

Revisiones NOM -241 Buenas practicas de fabricacion para
establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos

médicos.

Revision PROY-NOM-241-SSA1-2018, Buenas practicas de

fabricacion de dispositivos médicos.

Tabla 3 "Matriz de Requerimientos". Obtenido de: Elaboracion propia.
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Capitulo 3: Desarrollo del sistema integral para el
tratamiento de quejas

Introduccion

Tomando como punto de partida la planeacién desarrollada en el capitulo anterior,
se han definido los siguientes procesos a través de diagramas de flujo que
corresponderan al sistema integral para el tratamiento de quejas, apoyados en una
base tecnoldgica, la cual, y de acuerdo con las caracteristicas de la queja, brindaran

al usuario un orden sistémico para el seguimiento y resolucion de su problema.

Inicio: el contacto del cliente

Para LM, el proceso iniciara a través de la atencion de primer contacto, cuando el
cliente se comunica a través de cualquier medio con la organizacion, donde se
conoceran las caracteristicas de la queja a atender, asi como se describe en la

llustracion 6 “Inicio del proceso”.

Inicio

Se establece el contacto
cliente - organizaciéon

|

La organizacién activa el
protocolo para atencién a
cliente

!

éPara qué se establecié el

contacto? Informacién

Atencion:

Ejecutar PNO de atencion

Ejecutar PNO guejas -
comercial

llustracion 6 Inicio del proceso”. Obtenido de: Elaboracién propia.
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Para fines de esta investigacion los contactos de tipo informativo no seran

considerados, se centra especificamente en los contactos de atencion.

Atencidn a quejas de servicio o contacto

Internamente, también es llamado proceso de atencion a quejas derivadas de
caracteristicas organizacionales, es decir, dentro de esta categoria se clasifican las

quejas que cumplen con las particularidades descritas a continuacion:

e Trato con el cliente fuera de los pardmetros de calidad establecidos por el
area comercial.

e EI personal encargado de brindar informacibn del producto
(caracteristicas de funcionamiento, precio, informacién relacionada con las
politicas de venta, garantias) no ha brindado la informacién de manera clara
o la ha proporcionado de forma incompleta.

e La informacion solicitada por el cliente o prometida por el personal no es
enviada dentro del tiempo maximo establecido por la empresa.

e Durante la entrega del producto, el personal no brindd la capacitacién sobre
las sugerencias del uso correcto del dispositivo médico.

e El personal no realiza el seguimiento a la solicitud de informacién de alguno

de los clientes.

La llustracion 7 “Quejas derivadas de caracteristicas organizacionales”, muestra el
flujo propuesto por esta investigacion para dar seguimiento y tratamiento a las

notificaciones que cumplan con alguno de los puntos descritos con anterioridad.

47

——
| —



llustracion 7 Quejas derivadas de caracteristicas organizacionales”. Obtenido de: Elaboracion propia.

En primer lugar, se propone realizar una investigacion la cual debera cumplir con

Servicio al cliente

recibe la quejay

levanta el reporte
inicial

P
De acuerdo con la

causa raiz, se
determinan las
acciones a realizar

\-

De las acciones, se
da el informe al
cliente.

\-

J

los siguientes puntos:

A través del formato técnico de operacion realizar el levantamiento del

Envia reporte al
area de calidad y
conjunta al comite
técnico

s

El comite rrealiza la
investigacion para
determinar la causa
raiz

~N

reporte inicial y canalizarlo al area de calidad.

Emitir un comunicado para el comité técnico designado en el cual describa el

motivo de la queja.

A través de alguna de las herramientas de calidad establecidas dentro del

SGC realizar la investigacion de la causa raiz.

——
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e Establecer las acciones de correccion para atacar la causa raiz en el formato
técnico de operacion. Cuando este punto no sea posible, se establecen
acciones correctivas para mitigar la queja y éstas se pueden seguir aplicando
para dar una solucion momentanea, dando tiempo al establecimiento de la

correccién hacia la causa raiz.

Al finalizar la investigacion de la queja, se debera brindar retroalimentacion al

cliente, es decir, se debera informar el plan de accion para la solucion del problema.

Para facilitar este proceso, se han establecido tareas inmediatas de acuerdo con el
contexto de la queja, las cuales se describen en la Tabla 4 “Acciones internas para

quejas de tipo organizacional’.

Vs
 Evaluar si existe una capacitacion acerca del dispositivo médico por parte del drea comercial hacia el cliente.
. . . . s
E| Cllente no reclbe InformaCIOn * Cuando exista, se debe realizar un refuerzo de la capacitacion por una persona diferente.
* Si no existe, la direccion comercial es la encargada de decirdir que acciones llevar a cabo.
.
Vs

Capacitacion que no cumple con todos

. * Realizar un refuerzo de la capacitacion por una perosona diferente a la que capacité de manera inicial.
los puntos del protocolo interno

.
-
Exeso de tlempo para la resolucion de * Reportar a los administradores, gerente o director del area comercial. Esto depende del tipo de cliente.
dudas. e Para dar solucidn, la informacidn solicitada debe ser brindada de manera inmediata.
\_
-

Mal trato a los clientes/ La atencidn no

, . e Interviene el drea de recursos humanos para el tema de sanciones internas.
cumple con los parametros de calidad

* Hacia el cliente, se debe enviar otra persona para dar seguimiento a su solicitud.

\
-
El cliente no ha recibido la cotizacién « Dar aviso al gerente de ventas
solicitada. o El gerente de ventas es el encargado de decidir las acciones para dar seguimiento.
.

Tabla 4 " Acciones internas para quejas de tipo organizacional". Obtenido de: Elaboracién propia.

La correcta implementacion de estas acciones tendrd como resultado:

e Comprometer al personal con los parametros de calidad para la atencion al
cliente.
e Generar data de acuerdo con cudl es la queja que mas se presenta para asi

tener clara el area de oportunidad del servicio al cliente

——
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e Evaluar si los protocolos actuales del &rea comercial estan cubriendo todos
los aspectos que el mercado demanda, de no ser asi, éstos deberan incluirse

en el plan de mejora continua del SGC.

Atencion a quejas de entrega

Para la organizacion, dentro de esta categoria se clasifican las quejas que cumplen

con las particularidades descritas a continuacion:

e Cuando el producto deba ser enviado al cliente y este llegue de manera
parcial (con accesorios faltantes).

e DM no cumple fisicamente con la descripcién del empaque.

¢ El empaque secundario llega abierto o en malas condiciones.

e EI dispositivo médico no llega al cliente en el tiempo estipulado por la
empresa.

e No arriba al destino.

Es necesario mencionar que este tipo de quejas no se limitan a productos nuevos,

también incluyen servicios de reparacion de accesorios, garantias y cambios.

Para esta naturaleza de casos se considerara el proceso definido en la llustracion
8 “Quejas derivadas de caracteristicas de la entrega”, muestra el flujo propuesto por
esta investigacion para dar seguimiento y tratamiento a las notificaciones que

cumplan con alguno de los puntos descritos anteriormente.

Al igual que el caso anterior, se propone realizar una investigacion la cual debe

cumplir con los siguientes puntos:

e A través del formato técnico de operacion realizar el levantamiento del
reporte inicial y canalizarlo al area de calidad.
e Emitir un comunicado para el comité técnico designado en el cuél describa el

motivo de la queja.
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e A través de alguna de las herramientas de calidad establecidas dentro del
SGC realizar la investigacion de la causa raiz.

e Establecer las acciones de correccidn para atacar la causa raiz en el formato
técnico de operacion. Cuando este punto no sea posible, se establecen
acciones correctivas para mitigar la queja y éstas se pueden seguir aplicando
para dar una solucion momentanea, dando tiempo al establecimiento de la

correccion hacia la causa raiz.

Para cada una de las particularidades escritas al inicio de este apartado, esta

investigacion propone las acciones de la Tabla 5 “Acciones para quejas sobre la

”
entrega’.
( N
Arri bo con acceso rios * Preguntar a la direccién comercial si autiriza el envio de los accesorios faltantes.
. * Dada la autorizacion, el envio debe ser de manera inmediata.
Incom pletOS « Calidad en conjunto al comitpe tecnico realiza la investigacion de por qué llegé incompleto el DM.
.
4 Y N\
DM no Corresponde ala Dar aviso a la direccién comercial
descricidon del empaque Gestionar la logistica para traer en DM o para enviar a un técnico
AL J

\/

E m paq ue a b|erto/ Em paq ue * Revisar la orden maestra de acondicionamiento (OMA) para rastrear el estado en el que el DM salié de las

instalaciones de la empresa.

en ma IaS con d ICloneS « Realizar el restreo acerca de quién fue el encargado de la logistica para la entrega.

\/

Retraso en Ia rece pcién del « Revisar quién es el encargado de la logistica de entrega del DM

* Cuando el cliente sea el responsable la organizacién no se hara cargo de brindar la solucién.
prOd UCtO * Si el envio se hizo por la empresa, ésta debera enviar otro DM e investigar con el servicio de logistica.

\/

El producto no arriba

* Se aplican los mismos criterios que cuando existe un retraso en la recepcién.

Tabla 5 "Acciones para quejas sobre la entrega”. Obtenido de: elaboracion propia.

Particularidades para el tratamiento de quejas de entrega

e Del tiempo de entrega: Se establece que el tiempo 6ptimo de entrega sea
de 1 dia en la CDMX y el area metropolitana. Para las entregas que deban
realizarse al interior de la republica se ha establecido el tiempo en un

intervalo de 3 a 4 dias habiles.

——
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De la revisién de la Orden Maestra de Acondicionamiento (OMA): como
parte de un control interno ya establecido por el SGC, LM cuenta con una
orden maestra en la cual, al momento de ser empacado el producto debe
llenarse un control en el cual se especifique en qué condiciones se coloca en
el empaque final, ademas de cuales y cuantos accesorios lleva. La finalidad
de revisar la OMA ante una queja por dispositivo abierto es la de tener un

rastreo mas especifico y tomar las acciones mas convenientes.

De la responsabilidad por la logistica del envio: Dentro de los servicios
ofrecidos por la empresa para la entrega de su producto se encuentra el de
hacerse cargo del servicio de logistica para su envio, no es un servicio

obligatorio y el cliente tiene la libre decision de aceptarlo o no.

Cuando el cliente no acepta el servicio, también se hace responsable de
aquellos dafios o pérdidas que se pudieran presentar; cuando el cliente
acepta, ante cualquier percance la organizacion tiene el deber de brindar la
solucion de manera inmediata, ademas de realizar la investigacion pertinente

al servicio de logistica contratado.
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(Servicio al cliente
recibe la quejay
levanta el reporte
inicial

-
e Utilizar el

formato de
trabajo para
registrar los
datos necesarios
que garanticen
el correcto
tratamiento de
la queja.

-
Envia reporte al
area de calidad y
conjunta al comite
técnico

-
*El comite

técnico esta
formado por
direccién
general,
doreccion
comercial,
direccion de
operaciones y el
area de calidad

-

(EI comite rrealiza
la investigacion
para determinar la
causa raiz

-
o Utilizar el
formato de
trabajo para
realizar el
andlisis causa
rapiz

J

llustracion 8 “Quejas derivadas de caracteristicas de la entrega". Obtenido de: Elaboracién propia.

\\

(De acuerdo con la
causa raiz, se
determinan las
acciones a realizar

-
ePara trazabilidad

y estadistica ,
todas las
acciones deben
quedar
registradas en el
formato de
trabajo
elaborado para
el area

J

-

(. ]
De las acciones, se
da el informe al
cliente.

-
elLevantar la

encuenta de
satisfaccion con
el cliente

J
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Atencion a quejas de funcionamiento

Durante el desarrollo de esta investigacion, se observa que es este tipo de quejas
las que mayor atencion demandan por parte de la organizacion y se propone el flujo

mostrado en la llustracion 10 “Quejas sobre el funcionamiento”.

Para la organizacion, dentro de esta categoria se clasifican las quejas que cumplen

con las particularidades que se describen a continuacion:

Durante el funcionamiento se presenta alguno de los errores que se
describen en el manual de usuario

e EI DM no reconoce alguno de sus accesorios

e Durante el funcionamiento, el DM no llega a los valores de salida establecidos
por el fabricante

e EI DM llega en condiciones poco estéticas/ llega con suciedad

La importancia que se denot6 hacia este tipo de quejas surge de las observaciones
de la presente investigacion, en la etapa de revision de las normas mexicanas
aplicables se menciona la exigencia sobre el SGC para contener procesos

documentados para devoluciones y retiro de producto del mercado.

Con base en lo antes mencionado, la atencion a las quejas de funcionamiento al
igual que los casos previos, postula la realizaciébn de una investigacion la cual

debera cumplir con los siguientes puntos:

e A través del formato técnico de operacion realizar el levantamiento del
reporte inicial y canalizarlo al area de calidad.

e Emitir un comunicado para el comité técnico designado en el cuél describa el
motivo de la queja.

e A través de alguna de las herramientas de calidad establecidas dentro del

SGC realizar la investigacion de la causa raiz.
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e Establecer las acciones de correccion para atacar la causa raiz en el formato
técnico de operacion. Cuando este punto no sea posible, se establecen
acciones correctivas para mitigar la queja y éstas se pueden seguir aplicando
para dar una solucion momentanea, dando tiempo al establecimiento de la

correccioén hacia la causa raiz.

Para cada una de las particularidades escritas al inicio de este apartado, esta
investigacion propone la atencidn de esta queja a través de las acciones de la Tabla

6 “Acciones para quejas sobre el funcionamiento”.

a N\
eRevisar si cuenta con algun tipo de garantia
Errores durante el eEjecutar el procedimiento para realizar servicio

K . técnico
funcionamiento eRevisar si aplican algunos de los criterios de

tecnovigilancia

\ /
4 ™\
P eRealizar el rastreo a traves de la OMA o de la
Co,nQ|C|ones pocc? orden maestra de produccién OMP
eStet|Cas/ DM sucio eRevisar si el DM cuenta con algun tipo de garantia
\ /

Tabla 6 "Acciones para quejas sobre el funcionamiento”. Obtenido de: Elaboracion propia.

Para dar el correcto seguimiento a este proceso se ha establecido como necesaria
una evaluacion inicial al DM la cual de acuerdo con las caracteristicas mencionadas

a continuacion:

Garantia A: para dispositivo médico salido de fabrica:

e El dispositivo médico tiene un lapso no mayor a 30 dias de vendido.
e Los sellos de seguridad no se encuentran violados.
e Si el tiempo de venta es mayor a un afo, el dispositivo ha sido enviado a

servicio técnico preventivo al menos una vez durante ese periodo.
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e Durante la evaluacion del DM se confirma que se ha realizado el uso

recomendado para el mismo.

Garantia B: para dispositivos médicos salidos del servicio técnico.

e El dispositivo médico tiene un lapso no mayor a 60 dias desde que salié de
un servicio técnico.

e El sello de seguridad de ST se encuentra intacto.

e Se confirma que se ha utilizado el DM bajo el uso recomendado por el

fabricante.

Para la evaluacion inicial acerca del estado de garantia para el DM, dentro de esta
investigacion se ha elaborado el diagrama de flujo para garantias mostrado en la

llustracion 9 “Garantias”.

i

INICIO

L J

Atencion a clientes
recibe DM para
garantia

v

Revision de pdliza de
garantia

Servicio técnico
realiza la revision del

v

Verificar que no se
hayan violado ssllos
de garantia

MO =1 |
y yr
SC dara aviso de la ]
Szt ae ON ¥ soSesvarine
entregara cotizacion arantia
pertinente al cliente d

I

Si cliente acepta
cotizacion se procede
a realizar el senvicio

llustracion 9 "Garantias”. Obtenido de: Elaboracién propia
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(Servicio al cliente
recibe la queja 'y
levanta el reporte
inicial

-
e Utilizar el

formato de
trabajo para
registrar los
datos necesarios
que garanticen
el correcto
tratamiento de
la queja.

(.
Envia reporte al

area de calidad y
conjunta al comite
técnico

*El comite
técnico esta
formado por
direccién
general,
doreccion
comercial,
direccién de
operaciones, el
area de calidad
Y disefio y
desarrollo.

( )\

(EI comite rrealiza
la investigacion
para determinar la
causa raiz

-
o Utilizar el
formato de
trabajo para
realizar el
andlisis causa
rapiz

-
De acuerdo con la

causa raiz, se
determinan las
acciones a realizar

ePara
trazabilidad y
estadistica ,
todas las
acciones deben
quedar
registradas en el
formato de
trabajo
elaborado para
el area

4 )\

\\ J

llustracion 10 "Quejas derivadas del funcionamiento". Obtenido de: Elaboracion propia.

-
De las acciones, se

da el informe al
cliente.

-

eLevantar la
encuenta de
satisfaccion con
el cliente
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Operacién de servicio técnico

Dentro de la operacion de atencion de quejas aquellas clasificadas por su necesidad

de solucion técnica se plantearan que dentro de las caracteristicas de la atencion al

cliente se requeriré:

1-

Identificaciéon de la naturaleza de la queja: el receptor de la queja
determinara la naturaleza del fallo técnico para con los servicios

proporcionados por la organizacion.

Revision de la garantia: durante la intervencion con el cliente el analista
debera establecer las condiciones y naturaleza de la garantia del DM en
funcion del fallo descrito, la fecha de venta, el numero de serie y las

condiciones de uso recomendado.

Examinacién del DMy réplica de la falla: tras la solicitud del DM para su
revision en las instalaciones de LM entrara le proceso de andlisis y
evaluacion del fallo para determinar las caracteristicas de este que pueden
referir a: error humano (usuario, capacidad de la correcta operacién del
cliente), error de materia prima (distribuidores), error de diagndstico no

resolutivo (servicio técnico), error de transporte (envio y recepcion del DM).

Determinacion de la causa raiz: tras el diagnostico preliminar del servicio
técnico el andlisis puntual de la falla debera identificarse para asegurar que
el tratamiento de las actividades de las lineas de produccion identifique y
subsanen las observaciones planteadas. Continuando entonces con la
operacion técnica del mantenimiento correctivo, tanto los controles de calidad
como el propio servicio técnico aseguraran que dicha operacion de
mantenimiento ha cumplido con los objetivos de restablecer la funcionalidad
del DM.
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5- Costos inherentes del servicio: de acuerdo con lo mencionado referente a
las garantias se tendran las siguientes tareas; de la garantia activa los costos
referentes al servicio seran responsabilidad de la misma organizacion; de la
garantia no activa el servicio técnico tendra que generar la cotizacién que
correra a cargo del cliente. Si los costos son aceptados se procede a la
operacion y entrega del DM verificado, de no ser asi se regresa a las

condiciones de arribo y se retorna al cliente.

Los servicios referentes a la atencion al cliente aunque no son limitativos son
expresamente dirigidos a un proceso de recuperacion de la perspectiva del cliente
para con la empresa, marca y mercado, por lo que la correcta implementacion del
sistema de atencion al cliente al sistema de gestion de calidad proveera de una
gama de tareas que de cubrirse de una forma satisfactoria ( siempre de acuerdo
con la naturaleza de los fallos y el deslinde de responsabilidades) asegurara la
competitividad, desarrollo y seguimiento de la organizacién en su misma linea de

mercado.

Asi como se muestra en la llustracion 11 “Flujo de servicio técnico” esta
investigacion ha desarrollado un proceso definido, ordenado y sistémico para este
tratamiento de queja referente al funcionamiento destacando asi las condiciones
antes descritas y considerando que de acuerdo con las decisiones tactico-
operativas de nivel direccion podran acoplarse e implementarse para la mejora de

este sin obstaculizar el objetivo de mejora para todos los puntos de operacion.
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llustracion 11 "Flujo de servicio técnico". Obtenido de: Elaboracion propia




Los procedimientos de operacidon mostrados con anterioridad conforman el sistema
para el tratamiento de las quejas disefiado a través de la intervencion implementada
en la organizacion, para denotarlo de una forma sistémica se ha definido este
proceso a través de la herramienta Cross Functional, como se observa en la

llustracion 12 “Diagrama de funciones cruzadas para quejas”.

El uso de esta herramienta caracteristica de la ingenieria industrial tiene por objetivo
brindar la informacion estratégica de las actividades relacionadas con el tratamiento
de las quejas y el proceso que describe la correcta ejecucion, ademas del énfasis
en las relaciones entre las actividades principales en cada uno, mostrando asi las
areas de oportunidad de mejora para el SGC que en caso de presentarse duplicidad,
omisibn o0 procesamiento de datos innecesarios facilitara las tareas
correspondientes de mejora continua del sistema a beneficio de la organizacion y

por ende de los clientes y usuarios de los productos y servicios de la compaiiia.
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llustracion 12 "Diagrama de funciones cruzadas para quejas". Obtenido de: Elaboracion propia.




Retiro de producto del mercado

De acuerdo con todo lo antes mencionado, la organizacion mostro la necesidad de
crear un procedimiento y un plan para aquellos casos en los cuales los productos
deban retirarse del mercado, a fin de proteger la salud de los usuarios finales y

cumplir de manera oportuna con la normatividad aplicada.

El plan de retiro de producto tiene como objetivos particulares:

e Frenar la distribucion y la venta de DM con posible riesgo para la salud.

e Retirar de manera efectiva y eficaz todos los productos que puedan
representar un riesgo latente a la salud.

¢ Informar a los médicos y autoridades implicadas acerca del problema.

e Mantener la confianza de los clientes en la responsabilidad que tiene la

empresa con la calidad del producto.
Para realizar la propuesta de plan de retiro, primero se han establecido tres

clasificaciones que van de acuerdo con el nivel de severidad de la queja y de la falla

o inconformidad mostrada por el DM.
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Retiro
Clase 3

Sin consecuencias para la
salud, pero presenta una
incoformidad estética en la
presentacion del DM

Retiro
Clase 2

-
Debe realizarse cuando se
detecte alglin riesgo de falla
que pone en riesgo el
funcionamiento  total del
equipo, pero no perjudica la
salud del usuario final.

Retiro
Clase 1

(Se realiza cuando existe
evidencia documentada sobre
consecuencias adversas
durante el uso del DM aun
cuando se han seguido las
practicas recomendadas por el

fabricante o existe una \_ J
notificacion ante el
presponsable sanitario J (la entrada para esta clase) /< N\

puede ser:

La entrada para esta clase

(la entrada para esta clase ) puede ser:

d 1- Durante las pruebas de
puede ser:

control de calidad a DM que
aun no estan en campo, pero
que contienen piezas de los
mismos lotes que el DM
retenido.

1- Notificacion directa

1- Queja directa del cliente
2- Durante las pruebas de Quej

control de calidad a DM que
aun no estan en campo.

2- Durante la inspeccidn visual
de control de calidad.

2- Durante un servicio técnico 3- Durante la produccién del

3- Durante la produccién del mismo lote.

@ismo lote Yy, \_ y,

3- Durante un servicio técnico
se ha detectado el riesgo de

\falla . Y,

Una vez establecida la posible clasificacion del retiro de producto, es importante
destacar que para todas debe formarse un comité integrado de manera minima por
la figura de responsable sanitario, la cabeza del area de control de calidad, el area
legal de la empresa y el &rea de tecnovigilancia. La llustracion 13 “Flujo de retiro de

producto del mercado” muestra la secuencia definida para esta tarea.

.\
Integrar el comité

~——

)

Realizar la evaluacion de
severidad de la queja o falla

~———o
—
Identificar el producto y los
lotes de materia prima
involucrados
~———o—
—
Rastrear en donde se

encuentran los productos
involucrados

~—

4 N\

Poner los productos en un
almacén de cuarentena

4 N\

Los productos deben ser
evaluados por el drea de
control de calidad

Realizar el plan logistico y
comercial para traerlos de
vuelta

Aquellos que sean
candidatos a un retrabajo
son enviados al drea de
produccion

| J

Emitir un boletin de
comunicacién para alertar
a médicos.

\ J

4 3\

Cuando no sean candidatos
a retrabajo, deben
desmantelarse y enviarse al
almacén de merma.

| J

)

Si es necesario, se emite la
alerta ante COFEPRIS

—

llustracion 13 Flujo de retiro de producto del mercado Obtenido de: Elaboracion propia
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Analisis de la atencion de quejas

MEJORA CONTINUA DEL SISTEMA
INTEGRAL DE CALIDAD PARA LA
4 \ ATENCION DE QUEJAS ' ‘
CLIENTES Y
Responsabilidad INT’;’;FEE';SDAS
CLIENTES Y de la direccién
PARTES
INTERESADAS
) )\ | Satisfaccion |
Gestién de Medicidn,
------------------------
| reouistos . -
i NORMATIVOS | Gestion de Atencién segln *
o quejas tipo de queja
/

llustracion 14 "Modelo de evaluacion de sistemas. " Adaptacion propia obtenida de: calidad y productividad de Humberto
Gutiérrez Pulido.

(Pulido, 2010)
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Capitulo 4: Evaluacion de la queja a través de tecnologias
de lainformacién

Introduccion

De acuerdo con la relacion que existe entre cada uno de los procesos que
conforman el sistema integral de calidad para el tratamiento de quejas y a las
especificaciones de cada tipo de queja desglosado, el presente capitulo desarrolla
una herramienta tecnologica cuya finalidad es dotar a la alta direccion de
informacion sustancial que contribuya en el proceso de generacibn de toma de
decisiones tactico-operativas y asi dar cumplimiento a lo requerido por la

normatividad aplicable y cumplir con el estdndar de satisfaccion al cliente.

Implementacion de la herramienta tecnoldgica

El manejo de tecnologias de la informacion es fundamental para el correcto
funcionamiento de un sistema que tiene por objetivo facilitar e integrar operaciones,
por lo que el analisis requerido para el manejo de oportunidades de mejora exigira
una comprension sistémica, ordenaday fehaciente que facilite la toma de decisiones

para los o6rdenes directivos de la organizacion.

En funcion de las diferentes caracteristicas, requerimientos y objetivos de este
proceso de intervencion requerird que la herramienta tecnoldgica implementada
capte las acciones realizadas por el mdédulo de atencién al cliente en ciclos de
tiempo finitos y constantes que nutran el proceso de mejora continua para el sistema

de gestion de calidad.

Debido a las caracteristicas de la organizacion se ha planteado el uso de una
herramienta tecnoldgica ya conocida por el personal y en aprovechamiento de los
recursos adquiridos por la organizacion, por lo que Excel sera la plataforma base

del modelo tecnolégico de analisis del sistema de atencién al cliente.
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Modelo tecnolégico de evaluacion de quejas

Utilizando como referencia los diferentes procesos y analisis descritos con
anterioridad se tiene a bien fundamentar el modelo de operacién de la herramienta

tecnoldgica que se presenta a continuacion:

[ SERVICIO AL CUENTE ]

Fecha | Cod Causa N° Ope. | Min_ Diagnastico| Hrs. Diagnstica DATOS DE ENTRADA

Quien atiende: Accesario

Fecha L ] cantdad Operaros I
Hora Tumo [ ] Hows delsenio| 80|
HorasDagngstes | ] de atencion

e — _
s — _
0 10 0 . 4 s s 70 m s

Registrar.

llustracion 15 "Pantalla de captura”. Obtenido de: Elaboracién propia

Una vez establecido el contacto por parte del cliente o usuario con LM, el operador
debe ingresar su nombre (quién atiende la queja), la fecha de recepcion, el
accesorio al que esta relacionado la queja, la cantidad de operarios que se
involucraran en la resolucion de la problematica del cliente, el fallo o queja que
reporta el cliente; una vez ingresados estos datos, en automatico la herramienta
relacionara la queja con un codigo interno que facilita la captacion y distribucién de

informacion dentro de la organizacion.

Para finalizar debe ingresar el tiempo utilizado por las areas de servicio para brindar
el diagnostico al cliente y establecer las horas destinadas a la solucion de la queja.
La relacion entre tiempo de diagndstico y el tiempo destinado a la solucion de la

gueja brindaréa la informacién acerca del porcentaje de eficiencia en el servicio.
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Inicio de
procedimientos
operativos

Contacto  del Captacion de la
cliente informacién

llustracion 16 "Inicio de procedimiento” Obtenido de: Elaboracion propia

Una vez que se ha captado toda la informacion fundamental de la queja, ésta se
distribuye al area correspondiente de acuerdo con la naturaleza del problemay las
caracteristicas de la queja descritas con anterioridad, la herramienta tecnoldgica a
modo de mejora podra considerar el analisis textual de las caracteristicas

observadas o destacadas por el analista técnico.

(n} Soluzidn inmediata Obzervaciones Técnicas Mombre del Cliente
1zes Soporte viaremota Mo ze realizaba la conesidn de forma conecta | Mavarra
1E0E Prestama de OM OEMO Presencia de humedad Ouarte
T2z Salicitud del OM para ST Mi& Lipocenter
20 Salicitud del OM para ST Boocesorios desgatados H.Central
() Solicitud del DM para 5T Coarta circuito en CP Ordafiez
1z Reiniciar ol OM MR Zuhiga
1z Salicitud del OM para ST Presencia de humedad H.Central
2o Salicitud del OM para ST OM no actualizado Bguilar
1zain Solicitud del DM para 3T BAeccesorios desgatados Gamez
0z Salicitud del OM para ST Mi& Gamez &,

llustracion 17 Definicion de observaciones técnicas. Obtenido de: elaboracion propia

Para las quejas con un origen administrativo, es necesario considerar la
implementacion de politicas de control con respecto a la operatividad de los agentes
de los cuales y de acuerdo con las caracteristicas de la situacion podra ser

reasignado con diferentes asesores.

Para las quejas relacionadas con la entrega del producto, debera determinarse a
través de un proceso de investigacion cuales fueron las oportunidades de mejora

con respecto a la operatividad logistica y gestién de medios para la realizacién de
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este. En caso de que la organizacion también fuera la proveedora de este servicio,

se debera;:

Para los DM que lleguen incompletos: la organizacion envia los accesorios
faltantes sin cargo extra al cliente.

Para los DM con dafios estéticos o de empaque: la organizacién envia un
colaborador o brinda el soporte via remota para determinar si esta en riesgo
el funcionamiento del DM, en caso de no ser asi y si el cliente asi lo decide
no se realiza cambio de accesorios o del DM. Cuando el cliente lo pida, el
DM debera retornar a las instalaciones y sustituir los componentes externos
gue presenten el dafio o bien, realizar la sustitucion del DM o accesorio en

su totalidad.

De acuerdo con los datos historicos de la organizacion, el mayor numero de quejas

se identifican con caracteristicas funcionales, por lo que para la atencion de este

tipo de quejas se ha establecido un procedimiento de mayor prioridad.

Para iniciar con este proceso, primero se tiene que informar si el DM se encuentra

en garantia como se describié con anterioridad, con la finalidad de saber si se

obtendra una ganancia o algun centro de costos internos se vera afectado. La

organizacion ha establecido tres tipos de garantia:

Garantia A: lleva garantia de fabrica y el brindar atencion a un DM con esta
condicion significa que el cargo del servicio se realizara al centro de costos
del &rea de operaciones.

Garantia B: lleva garantia de servicio técnico y la proporcion de este servicio
significa un cargo al centro de costos del area de servicio al cliente y servicio
técnico.

Garantia C: se trata de un DM sin garantia con el fabricante y el costo de la

ejecucion del servicio sera cargado a quién lo esté solicitando.
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Fecha: Orden de Trabajo No.

DATOS DEL CLIENTE

Nombre / Cia.: Enat’'n: __
Direccion:
Ciudad: Tel/Fax: __
e-mail @:
DISPOSITIVO MEDICO
No. de serie: Estatus de garantia:
A B ‘ C ‘

Falla reportada:

llustracion 18 " Formato técnico de operacion para indicar la garantia" Obtenido de: Ingenieria Indemex

De acuerdo con lo mencionado con anterioridad, las fallas de origen funcional se
direccionan al area de servicio técnico en donde los operadores asignados deben
realizar la réplica de la falla, una vez replicada la falla se continua con la
examinacion de los accesorios para determinar el origen y emitir el diagndéstico

técnico.

De manera interna, se tiene un procedimiento identificado asignado para cada ya
tipo de falla, dicho procedimiento esta relacionado con un componente especifico,
por lo que también se han generado operaciones ordinarias de servicio que facilitan
la comunicacion y difusion de la informacion al &rea de servicio al cliente en cuanto

a razon de la falla, diagnostico interno y refacciones necesarias para dar solucion.

Para DM con garantia tipo A y B basta con enviar el formato técnico de operacién
que contiene la solicitud de refacciones al area de servicio al cliente para que ésta
emita una orden de distribucion al almacén y sean administradas las refacciones

para ejecutar el servicio.
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REFACCIONES: P!ezas de reemplazo con riesgo medio Orden de trabajo:
Piezas de reemplazo inmediato

*SUBTOTAL DE REFACCIONES:

llustracion 19 "Formato técnico de operacion para indicar refacciones y tiempos" Obtenido de: Ingenieria
Indemex.

Cuando el DM es garantia tipo C, se envia el formato técnico de operacion que
contiene la solicitud de refacciones al area de servicio al cliente y este genera la
cotizacién del servicio en donde incluye también el tiempo de realizacion del servicio
y la cantidad de operarios. Antes de enviar la orden de distribucién a almacén debe

esperar la aceptacion de la cotizacién por parte del cliente.

Una vez el cliente acepta, almacén surte la orden de refacciones al area técnica
quién procede a realizar las operaciones ordinarias de servicio derivadas del
diagndstico técnico. Al finalizar, el DM es enviado con el area de control de calidad
para que realice las pruebas de funcionalidad y verifigue que el DM funciona dentro
de los parametros correctos y este no representa riesgo alguno a la salud del
paciente.
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De acuerdo con lo antes descrito la herramienta técnica recopila la siguiente
informacion, destacando asi los datos requeridos de forma minima para una

correcta captura de requerimiento:

1- Contacto de cliente 4- Especificaciones
2- Naturaleza de la queja 5- Solucion inicial
., .

3- Fecha de captacion de queja
Fecha Cod Queja N° Ope. [Min. DiagndsticoHrs. Diagnéstico D Solucién inmediata Nombre del Cliente
08/12/2021|Q8 Error 20 Problema en pieza de mano 1 45 0.8] |12a8 Soporte via remota Navarro
08M12/2021|Q8 Error 20 Problema en pieza de mano 2 20 0.7 1208 Prestamo de DM DEMO Duarte
13/12/2021/Q12  |Exceso de potencia 1 120 2.0 12a12 Solicitud del DM para ST Lipocenter
16/12/2021/Q10 _ |Calentamiento en accesorios 1 25 0.4] 12a10 Solicitud del DM para ST H.Central
17/12/2021/Q8 Error 20 Problema en pieza de mano 1 15 0.3] 1208 Solicitud del DM para ST Ordofiez
1712/2021 Error 01Corto circuito enfuente 12V 2 20 0.7 12 Reiniciar el DM Zufliga
17M12/2021/Q8 Error 20 Problema en pieza de mano 2 15 0.5| [12a8 Solicitud del DM para ST H.Central
27M12/2021|Q11  |Ruptura de piezas 1 10 0.2 [12af1 Solicitud del DM para ST Aguilar
29/12/2021|{Q10 | Calentamiento en accesorios 1 15 0.3 |12a10 Solicitud del DM para ST Gomez
04/01/2021|Q2 Error 02 Corto circuito en circuito regulador de 5v 2 120 4.0] a2 Solicitud del DM para ST Gomez A.

llustracion 20 "Pantalla queja-solucion inmediata” Obtenido de: Elaboracion propia.

Como toda herramienta tecnoldgica esta no es limitativa y tampoco estatica a
posteridad, de acuerdo con los requerimientos de la organizacion el modelo y la
herramienta deberan caracterizarse por denotar flexibilidad para mantener el

proceso de mejora continua en funcién del crecimiento de la organizacion.

En funciébn de la descripcion del proceso anterior debe mencionarse que la
plataforma tecnolégica a través de las necesidades identificadas no sélo del proceso
de gestion o los requerimientos logisticos, esta deberd mantener un marco de
apertura con respecto a los requerimientos del cliente o consumidor final definiendo

asi una linea operativa de mejora continua del sistema.

Por lo que, y como se menciono6 con anterioridad la informacion minima requerida
para este proceso de mejora, a través de las decisiones emitidas por la mesa

directiva debera considerar:
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1- Numero de quejas anuales

2- Tiempo requerido para la atencion de la queja, es decir el tiempo en que la
organizacion se demora en brindar un diagnostico para el cliente y con ello
dar la solucion adecuada a la situacion.

3- Numero de casos resueltos por accesorio satisfactoriamente.

4- Eficiencia del servicio de resolucion de quejas de manera mensual.

5- Frecuencia de la ocurrencia de las quejas segun su tipo y naturaleza.

ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP ocT NOV DIic

_ 1 2 3 4 5 ] T 8 9 10 11 12
ﬁ:I:.I: pieza de 83%
Pieza de mano T8%
Consola 50% 60%
Pedal
Sonotrodo 150 83%

Sonotrodo 210

Sonotrodo 270

Sonotrodo 330

33EHARGERE

&P E S

P

W

&
4

g8
“,

EME FEE MAR ABR MAY JUN ML AGO 5EF OCT NOV DIC (f

llustracion 21 "Eficiencia en la resolucion de quejas y numero de quejas por accesorio". Obtenido de:
Elaboracion propia.
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llustracion 22"Tiempos de diagnostico y cantidad de registros por queja”. Obtenido de: Elaboracion propia.

La herramienta tecnoldgica a través de las caracteristicas ya mencionadas podra
recopilar informacion obtenida de las operaciones antes descritas retroalimentando

los indicadores operacionales de:

e NuUmero de casos resueltos satisfactoriamente.
e Numero de casos resueltos con observaciones por parte del cliente.

e Numero de casos no resueltos.
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MES RESUELTAS MO RESUELTAS RESULTAS CON OBERVACIONES | TOTAL DE QUEJAS
ENERO 1 1
FEBRERO 5 5
MARZO 7 1 2 10
ABRIL 2 1 3
MAYD 1 1
JUNIO 5 5
JuLIo 3 3
AGOSTO 4 1 5
SEPTIEMBRE 1 1
OCTUBRE 1 1
NOVIEMERE 1 1
DICIEMERE & 3 9

RESOLUCION DE QUEJAS

ABRIL MAYD JuNIo ¥ AGOSTO SEPTIEMBRE DICIEMBRE

RESUELTAS NO RESUELTAS  memm RESULTASCON OBERVACIONES — s=e==TOTAL DE QUEIAS

llustracion 23 "Estado de resolucion de quejas” Obtenido de: Elaboracion propia.

A través de los casos identificados por el sistema de atencién al cliente se podran

definir lineas de mejora para la prevencion de fallos de nivel productivo, asi como

controles administrativos. La correcta implementacion del sistema reflejara

entonces una mejora en la perspectiva del mercado, la perspectiva de los clientes y

una mejora dentro del sistema organizacional.

Para poder generar este objetivo la herramienta tecnolégica debera considerar

cuatro puntos principales de operacion:
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1- Definicion del estado inicial de la empresa con respecto a la efectividad de la
atencion al cliente y soluciéon de los casos registrados por la empresa

2- Definicion del estado deseado con respecto a la mejora en la perspectiva del
cliente, del mercado y del sistema organizacional

3- Contrastacion de las definiciones para el reconocimiento de oportunidades
de mejora

4- Planeacion estratégica de actividades de mejora del sistema

;DEFINICION DE LINEAS DE

PROYECTOS

> D)y DEFINICION DEL ESTADO

DESEADO

p—

DEFINICION DEL
ESTADO INICIAL

CONTRASTACION

llustracion 24 "Puntos de operacion” Obtenido de: Desarrollo y aplicacion del marco normativo 1ISO IEC 38500
a través de una intervencion organizacional para la normalizacién de una pyme por Kiev Alejandro Maza Luna

A través de lo mencionado con anterioridad se debera definir entonces que las
lineas de accién que lleven el estado inicial de analisis de la organizacién para con
el estado deseado deberd basarse en los procesos, sistemas y operaciones
descritas en los capitulos anteriores dando como resultado el siguiente orden para

el manejo y analisis de resultados del sistema.
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Planeacién

Correcciones

1l

Toma de decisiones

ALTA DIRECCION

4
A
-P[ CAPTURA DE DATOS }——P{ PROCESAMIENTO }—D| ANALISIS }—D‘ OPERACION INTERNA

Condiciones normativas Pardmetros / Estandares
Formatos.

Requerimientos del
servicio

Gerarquia

Tecnologia

Servicio

= Comunicacién
Herramientas

tecnologicas

Control Funcionamiento

Entrega

Aspectos internos Realizacion del servicio

Directo a atencién/ Autoridades regulatorias

servicio al cliente

llustracion 25 Procesos, sistema y operaciones”. Obtenido de: Adaptacion propia de Desarrollo y aplicacion
del marco normativo 1ISO IEC 38500 a través de una intervencion organizacional para la normalizacion de una
pyme por Kiev Alejandro Maza Luna.

El analisis de la efectividad, recurrencia y tiempo requerido para la correcta atencion
del sistema no puede plantearse o definirse enteramente de parametros cualitativos,
al ser un andlisis ingenieril sera necesario especificar los controles cuantitativos a

través de la definicion y estructura de indicadores operacionales.

Formulaciéon de indicadores de operacion a través de herramientas
tecnoldgicas

Los indicadores de operacion son atributos cuantificables usados para establecer el
éxito de operacion de un proyecto o de toda una organizacion, también, para fines
de esta investigacion serdn tomados como elementos de apoyo para poder controlar

y mejorar el proceso de atencién a quejas.
La formulacion de indicadores para este proceso tiene como objetivos:
e Generar informacion que facilite la toma de decisiones a la alta direccion.

e Cuantificar los cambios que se podrian presentar durante la resolucion de

problemas dentro del sistema.

——
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e Dar el seguimiento a las diversas actividades del sistema, que permitan
realizar acciones de prevencion o correccidon oportunos y mejorar la

eficiencia y eficacia de estas.

Un indicador operacional deber& poseer las siguientes caracteristicas:

e Ser relevante, debe medir aspectos fundamentales e importantes para el
logro esperado.

e Serclaro, cada indicador establecido debe ser acompafiado de una definicion
y una férmula de calculo.

e Ser especifico, es importante que se encuentre relacionado y establecido a
gué meta u objetivo se va a vincular.

e Ser comparable, la recoleccion de informacion debera permitir reconstruir el
mismo indicador de la misma manera.

e Ser confiable, en lo relacionado a la metodologia de célculo.

En funcion de esta investigacion se han establecido indicadores de operacion para:

e Controlar la cantidad de quejas por cliente que en su mayoria estan ligadas
a un numero de serie de DM, por ende, se obtendra también la cantidad de
veces que un equipo ha sido reportado a servicio al cliente.

e Tener la vision de cual es el tipo de queja que mas se presenta y con base
en ello brindar informacién hacia la alta direccion para establecer las lineas
de accion en pro de mejora del servicio.

e Conocer aquellos elementos con mayor tendencia a presentar problemas
para lograr la mejora continua del proceso y de cada uno de los elementos
gue conforman el DM.

e Dar visibilidad de aquellas actividades ordinarias de servicio que se ejecutan
con mayor frecuencia.

¢ Informacion financiera acerca de los centros de costos relacionados con la

atencion a quejas.
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e Dar a conocer la imagen que la empresa ha creado en cuanto a satisfaccion
del cliente a través de los datos de tiempo de respuesta y de servicio para

cada tipo de queja.

P e
e R

— =

llustracion 26 "Indicadores de Operacion para la intervencion" Obtenido de: Adaptacion propia de Escalante

Lago, A., & Gonzales Zufiiga, J. F. (2016). Ingenieria Industrial. Métodos y tiempos con manufactura agil.
Ciudad de México: Alfaomega.

Por lo que en funcion de la definicion de indicadores los datos obtenidos del proceso
facilitara la tarea de andlisis de la informacion para las autoridades correspondientes
en materia de mejora y control del proceso, a través de un modelo sistémico se
definira entonces el alcance de la efectividad de este proceso de intervencién no

sélo para satisfacer un requerimiento normativo, si no para mejorar las condiciones




de atencion, operacion, seguimiento y solucion de los acontecimientos generados

por eventos no planeados para con los DM.

EMPO DE DIAGHGSTIC) EN HORAS o7 - |
Tiempo de atencion por queja y

TOTAL ANUAL DE QUEJAS accesorio Costos de la atencién a quejas

9 o CODIGODE QUEIA -
u = 0% CODIGODEQUEIA -
- 4 WUMERD DE SERIE _~
Qis 25%

(o e oo cooicooe - |

llustracion 27 "Entrega de resultados" Obtenido de: Elaboracion propia.

Es necesario mencionar que el sistema de gestion nativo de la organizacion al ser
parte de una estructura ya conformada por la familia ISO, el modelo de atencién al
cliente para la captacion y solucién de quejas podra integrarse y adaptarse a la
estructura organizacional sin necesidad de una alteracion mayor que afecte los
procesos de certificacion del propio sistema y facilitara el aseguramiento del
certificado de buenas préacticas de fabricacion para DM en México, tal como se
menciona en la NOM-241-SSA1-2012.

80

——
| —



CAPITULO 5: Conclusiones

Introduccion

De acuerdo con todo lo antes mencionado la implementacién a través de la
intervencidn organizacional basada en tecnologias de la informacién que tengan por
objetivo plantear una mejora sustancial de procesos complementarios del orden
general de la organizacion, el desarrollo de lineas de accion para la ejecucion,
analisis, evaluacién y seguimiento de operaciones tiene a bien arrojar los siguientes

resultados de este proceso.

Resultados obtenidos

A través de la aplicaciéon del Sistema Integrado de Calidad para el tratamiento de
quejas y de la implementacion de la matriz de trabajo mostrada en capitulos
anteriores, se ha obtenido en la organizacion un avance documental significativo en
lo que corresponde a los documentos minimos requeridos por normatividad para el

sistema de quejas.

CODIGO DOCUMENTO INICIAL
PNO-XX-XX QUEJAS I w0
FT-XX-XX FORMATOS TECNICOS DE OPERACION PARA QUEJAS 0
PNO-XX-XX RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO 0
FI-X0XXX FORMATOS TECNICOS DE OPERACION PARA RPM 0
PNO-XX-XX DEVOLUCIONES I 1w
FT-X06XX FORMATOS TECNICOS DE OPERACION PARA DEVOLUCIONES 0
PNO-XX-XX GARANTIAS I w0
FI-X06XX FORMATOS TECNICOS DE OPERACION PARA GARANTIAS | 10
PNO-XX-XX SERVICIO AL CLIENTE |:| 30
Flocxx | FORMATOS TECNICOS DE OPERACION PARA SERVICIO ALCLIENTE [ 15
PNO-XX-XX SERVICIO TECNICO 0
Frocxx | FORMATOS TECNICOS DE OPERACION PARA SERVICIOTECNICO [l 80
PNO-XX-XX TECNOVIGILANCIA 0
FL0oex | FORMATOS TECNICOS DE OPERACION PARA TECNOVIGILANCIA 0

llustracion 28 "Avance documental”. Obtenido de: Elaboracion propia.
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llustracion 29 "Grafico de avance documental”. Obtenido de: Elaboracién propia.

Con base en el planteamiento anterior la ejecucién del estado inicial de la
organizacion puede describirse a través de un analisis de nivel de cumplimiento
obtenido a través de una matriz de requerimientos del cual destacan los niveles

porcentuales de avance Yy criterios criticos pendientes.

Esto forma parte del sistema de gestion, que a su vez establece el desarrollo del
sistema de atencién a quejas contribuyendo con la estrategia organizacional para
mantener el certificado de buenas practicas de fabricacion para DM y acortar la
brecha existente entre la situacion actual y la meta de obtener una certificacion 1ISO
13485.

AVANCE DE CUMPLIMIENTO DE NORMA/ PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO

SUBTOTAL S9a

SE EXCLUYEM 358

TOTAL 5365
-
Cumplimiento 5047%| [se tienen 331
No cumplimos 35.60%| [Mo setienen 227
En proceso 88
En proceso 13.84% c=e



Observaciones generales de la implementacion

Tras el planteamiento y requerimiento del sistema, asi como se describe a lo largo
del capitulo tres: desarrollo del sistema integral para el tratamiento de quejas
podemos establecer las lineas de accion y oportunidades de mejora de los procesos

establecidos para esta tarea.

Caracteristicas del inicio del contacto con el cliente

De acuerdo con lo mostrado por el proceso el contacto inicial generado por el cliente
que solicita externar una queja a través de los canales de comunicacion de la
organizacion, el sistema de captacion de este definird la caracteristica del

requerimiento, detonando asi las operaciones internas del sistema.

Tras la ejecucion de este proceso de captacion destacaran los siguientes puntos:

1- Los clientes con mayor trazabilidad de operacién con la organizacion
expresan mayor renuencia al uso apropiado del sistema de captacién de
quejas debido a la interaccidon personalizada no oficial que poseen con
diferentes integrantes de la organizacion, dificultando entonces la

homologacién y uso correcto del sistema operativo.

2- Los clientes con menor trazabilidad han expresado la satisfaccion con el
sistema de captacion de quejas refiriendo que la veracidad de la informacion
y comunicacion para con la organizacion y los servicios correspondientes al

sistema de guejas son efectivos.

3- Casos extraordinarios donde a pesar de la correcta resolucién del problema
la satisfaccion del cliente con respecto al uso y mantenimiento de los equipos
médicos son cuestionados debido a incumplimientos por parte del mismo

cliente para con las buenas practicas del uso de los dispositivos, denotando
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asi para la empresa que el factor humano y aquellos factores externos a la
organizacion, lejos de la realidad de no ser controlables seran un problema
que forma parte de la naturaleza del mismo mercado, planteado asi las
pautas iniciales para el proceso de mejora de politicas de garantia y medios

de comunicacion.

Caracteristicas de las quejas de servicio o contacto

De acuerdo con lo mostrado por el proceso de atencion para las quejas derivadas
de servicio al cliente, aquellos que solicitan externar una queja de esta naturaleza a
través de los canales de comunicacion de la organizacién, han destacado los

siguientes puntos en la operacion:

1- Durante la implementacion del sistema los casos criticos de atencion para

esta investigacion denotaron las siguientes situaciones.

a) Los capacitadores han referido que parte de las consecuencias de los
errores relacionados con el uso, ha sido la mala captacion de la
informacion por parte del cliente por factores ajenos a la organizacion,

derivado del mismo la consecuencia inmediata se evidencia en:

- Dafios en el equipo por mala operacion
- Dafios en el equipo por mal proceso de mantenimiento
- Dafios en el equipo por almacenamiento inadecuado

- Dafios en el equipo por transporte inadecuado

2- Debido a la experiencia del personal de la organizacién y el conocimiento en
materia de prevencion y control, esta queja es la menos destacada tras la
implementacion en el sistema, siendo entonces una fortaleza evidente para

LM incluso en su mercado por sobre otros competidores.

——

84

'



Caracteristicas de las quejas de entrega

La organizacion que cuenta con una experiencia de afios ha generado procesos de
entrega y cumplimiento tanto de los requerimientos del cliente como de los mismos

lineamientos técnico-administrativos del sistema de gestion de los DM.

Cabe destacar que las caracteristicas del proceso de entrega han sido referidas por
los clientes como Optimas siendo una de las ventajas en el mercado debido a la

satisfaccion referida por los clientes.

Caracteristicas de las quejas de funcionamiento

Desde la implementacion del sistema se ha hecho una trazabilidad importante con
respecto a las quejas de funcionamiento, asi como se mencion0 en apartados
previos este tipo de quejas radica en diferentes puntos de trabajo, por lo que es el

criterio que mas atencion requiere del sistema.

De acuerdo con las quejas recibidas desde la implementacién durante el periodo
2021, los errores en funcionamiento mas destacado han sido:

[ERN
1

Errores relacionados con alguno de los accesorios.

2- Errores causados por el factor humado y otros factores fuera del alcance de

la organizacion.

3- Desfase en actualizaciones tecnoldgicas y/o sistemas digitales

4

Seguimiento de productos fuera de comercializacién, pero en operacion

actual.

Sin embargo parte de las mejoras obtenidas tras la implementacion ha sido la
veracidad de la comunicacion con los clientes para expresar las caracteristicas de

los fallos de sus equipos, asi como las cotizaciones y reporte técnico del estado de
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los mismos, permitiendo al cliente no sélo un conocimiento superficial de dichas
condiciones si no un diagnostico tactico operativo gque considere las
recomendaciones de proveedor y las caracteristicas de funcionamiento y buenas

practicas para reducir el mantenimiento correctivo.

Satisfaccion del cliente como complemento a la estrategia de
calidad

Para obtener los datos mostrados para cada una de las quejas, la organizacion uso
como parte de la estrategia de implementacién de un sistema de captacién de
guejas, una encuesta de satisfaccion, la cual, ademas de la obtencion de datos que
funcionen como retroalimentacion del cliente y detonen oportunidades de mejora

para LM, tiene por objetivo lograr el mejoramiento de la relacion con los clientes.

Durante la implementacidén de esta investigacion, en conjunto con la organizacion
se detecto el area de oportunidad relacionada al monitoreo de la satisfaccion de los

clientes.

Una vez obtenidos y comparados los estados iniciales y finales, se ha tenido a bien,
el disefio de una herramienta para iniciar las estrategias de calidad en la atencién a
quejas; se han determinado una serie de preguntas mostradas en la ilustraciéon 30

“Encuesta de satisfaccion del cliente”.
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Satisfacciéon del Cliente 3. ;Cuando se puso en contacto con 7. iComo califica nuestro tiempo de
nosotros? respuesta?

La encuesta tardara aproximadamente 4 minutos en

completarse.

Especifique la fecha (dd/MM/yyyy)
8. ;El personal mostré dominio sobre la
4, ;Quién le atendio? situacion?
Escriba su respuesta
1.Nombre
9. ;Su problema fue solucionado desde la
Escriba su respuesta 5. ;Cual fue la fecha de respuesta? rdfz,
Especifique la fecha (dd/MM/yyyy) ) si
2. ;Qué tipo de queja le atendimos?
No

De senvicio o contacto 6. ;Como califica nuestra atencion?

Den entrega R
10. Comentarios

llustracion 30 "Encuesta de satisfaccion del cliente" Obtenido de: Elaboracién propia.

Los resultados obtenidos de la aplicacion de esta encuesta permitirAn mejorar las
politicas referentes a la atencién de quejas sea cual sea su origen, ademas de
intentar asegurar una mejor perspectiva en el mercado para la organizacion ante la
competenciay lograr la fidelizacion de los clientes a través del mantenimiento de su
posicion en el mercado y la implementacion de la retroalimentacion obtenida para

la mejora continua del sistema de atencién a quejas.

Resultados obtenidos de la encuesta de satisfaccion del cliente

Los resultados obtenidos de la aplicacion de la encuesta de satisfaccion del cliente

fueron los siguientes:

1- Eltipo de queja que se reporta mayormente es la relacionada con problemas

de funcionamiento del dispositivo o de alguno de sus accesorios

——
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@ De servicio o contacto

. De entrega

@ DCe funcionamiento \

llustracion 31 "Captacion del tipo de queja" Obtenido de: Elaboracion propia.

2- La calificacion al servicio es en un 94% buena-excelente, mientras que un
6% ha dado una calificacion baja. Este porcentaje se encuentra distribuido a
la inconformidad de atencion de quejas de funcionamiento.

Puntuacion 1 2 3 4 g

llustracion 32 " Calificacion al servicio" Obtenido de: Elaboracion propia.

Ny

6%

llustracion 33 " Porcentaje que califica como bajo el nivel de atencion” Obtenido de: Elaboracion propia.




3- ElI 79% de los clientes, calificaron como bueno-excelente el tiempo de
respuesta para la atencion de quejas.

79%

llustracion 34 "Satisfaccion con el tiempo de respuesta” Obtenido de: Elaboracién propia

4- El 79% de los clientes, declaran que el conocimiento del personal para dar

solucion oportuna a fallas es alto.

79%

llustracion 35 "Satisfaccion de la cliente relacionada con el dominio de las quejas por parte del personal”
Obtenido de: Elaboracion propia.
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5- Del total de quejas recibidas, el 90% fueron solucionadas de manera

satisfactoria y oportuna.

@
.No

llustracion 36 " Porcentaje de solucién oportuna de quejas" Obtenido de: Elaboracién propia.

Analisis de los resultados obtenidos de la encuesta de
satisfaccion.

Posterior al andlisis de los resultados obtenidos por la encuesta disefiada y

mostrados en el segmento anterior, se establece que la organizacion debe:

Mejorar los tiempos de respuesta para las quejas de atencidn o contacto.

Establecer un protocolo de atencidén a quejas via remota.

Disefiar documentacion de caracter técnico para aquellas fallas de
funcionamiento en las que el dispositivo médico no pueda ser atendido en las
instalaciones de la organizacion y la resolucion de la falla requiera el abrir

alguna de sus partes.

Establecer el nivel de servicio que la organizacion debe ofrecer.

Una vez identificados los servicios que mayormente requieren los clientes, el
siguiente paso es establecer el nivel de calidad que ellos desean obtener por

parte de la organizacion.
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¢ Se ha detectado un area de oportunidad y mejora dentro de la organizacion

en lo referente a la capacitacion continua del personal.

e La organizacion debe trabajar en mejorar el protocolo de investigacién para
las quejas derivadas del funcionamiento, a fin de brindar al cliente la
informacion de causa raiz de la falla que reporta.

e La organizacion debe implementar una linea de contacto directa con el area

de servicio técnico.

Beneficios posteriores a laimplementacion.

Después de la ejecucién y validacién por tarde de la alta direccion y del area de
calidad de los flujos de proceso, los procedimientos y formatos de trabajo descritos

a lo largo de esta tesis LM obtuvo como beneficios:

e El cierre del acta de verificacion emitida en 2019 por COFEPRIS.

e Se cred la retroalimentacién hacia las areas de disefio y desarrollo y
produccion; ésta desencadenada por las fallas de origen técnico y cuya
causa raiz se relaciona con problemas de materiales, mano de obra,
medicion, maquinaria 0 método.

e La reduccién del centro de costos del area de operaciones, al utilizar la
retroalimentacion obtenida de las quejas para implementar acciones de
mitigacion y control en las areas de oportunidad detectadas durante el uso
por el cliente.

e La formacion de un departamento encargado de dar seguimiento a los
dispositivos en la etapa post mercado.

e La creacion del modelo de negocio basado en ofertar paquete de servicios
preventivos.

e La deteccion oportuna de riesgos a traves de la vinculacion e interaccion de

las areas comerciales y las operativas.

( 1
{ 91 )



Poder brindar seguimiento a la satisfaccion del cliente a través de la encuesta
creada como parte de la estrategia de calidad y cuyos resultados fueron
mostrados en el apartado anterior.

La implementacion del contacto continuo con el cliente ha permitido que LM
conozca las inquietudes y manifestaciones de los clientes y establezca lineas

de trabajo para fortalecer los dispositivos meédicos fabricados.
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