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Resumen 

Cada vez son más las organizaciones que ven a los sistemas integrados de gestión como 

un aliado fundamental para el crecimiento empresarial y es que son múltiples los beneficios que 

una empresa puede llegar a obtener al tomar la decisión de implementarlos: tendrán una mayor 

conciencia de su entorno, de los riesgos que pueden llegar a afectar el normal funcionamiento de 

su organización y podrá tomar acciones de manera anticipada para mitigarlos; también 

reconocerá su contexto organizacional con una visión global y profunda enlazando todos los 

procesos de su organización de forma lógica, sincronizada y sistemática lo que promueve 

ambientes laborales armoniosos, trabajo en equipo, mejores resultados económicos y en las 

metas propuestas. Método: La aplicación de una herramienta que permita diagnosticar la 

distancia que existe entre el cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001 versión 2015 y 

la realidad de la empresa SIINGMI, será fundamental para trazar el plan de trabajo a desarrollar, 

tendrá como fecha de inicio el mes de julio y como fecha final septiembre del año 2021. 

Resultados: Con la aplicación de la herramienta diagnostica en SIINGMI, tenemos un 

cumplimiento del 43%. Conclusiones: Al finalizar el plan de trabajo encaminado al 

cumplimiento del 100% de los requerimientos de la norma, se da por concluida la fase 

documental y se recomienda iniciar la fase de implementación del SGC.  

Palabras claves: Sistemas de gestión de la calidad | identificación de riesgos | 

organizaciones | trabajo en equipo| ISO 9001:2015| cumplimiento. 
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Introducción 

La empresa SIINGMI fundada en el año 2012, se encuentra ubicada en Yopal Casanare, 

Colombia, se ha dedicado principalmente a la prestación de servicios de mantenimiento y 

calibración a equipos biomédicos e industriales de uso biomédico, cuenta con varios clientes a 

nivel nacional, destacada por ser una empresa integra, que ofrece soluciones de manera eficiente. 

Actualmente la empresa cuenta con una oficina principal y tres sucursales: 1. Hospital Regional 

de la Orinoquia, 2. Clínica Casanare, 3. SIINGMI Tunja. Para el año 2015 se realizó la 

documentación de un SGC basado en los requisitos de la norma ISO 9001:2008, sin embargo, se 

hace necesario realizar actualización del SGC a la versión ISO 9001:2015, en esta versión de la 

norma se ve con mayor claridad su  enfoque a las empresas prestadoras de servicios, esto 

permitirá en SIINGMI una operación sincronizada y coordinada, fortaleciendo los principios de 

liderazgo, planificación y direccionamiento estratégico, mejorando la comunicación y la toma de 

conciencia al interior de la organización y permitirá abordar los  riesgos de manera anticipada. 

Para la ejecución del presente proyecto, se deben definir los antecedentes del problema a 

abordar, planteamiento y justificación, se establecerán los objetivos a alcanzar que en este caso 

irán en torno al cumplimiento de los requisitos de la norma referente; se realizará una 

delimitación del espacio, tiempo, contenido y alcance, también se definirá la metodología a 

implementar, el diseño metodológico y se realizará una planificación del SGC a diseñar y que 

posteriormente será implementado, el análisis de los resultados obtenidos será el insumo 

principal para el diseño de la propuesta  de trabajo del presente proyecto,  esta incluirá la 

actualización de los documentos que así lo requieran y la creación de los documentos faltantes 

para dar cumplimiento del 100% de la fase de diseño. La fase de implementación del SGC estará 

a cargo de las directivas de la empresa y no será abordada en el presente proyecto.   
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Planteamiento del Problema 

 Antecedentes del Problema  

SIINGMI es una marca Casanareña, su significado es Soluciones Integrales en Ingeniería 

Medico Industrial, fue creada en febrero del año 2012, su sede principal se encuentra en Yopal, 

capital de Casanare; la empresa se ha dedicado principalmente a brindar soluciones en el área 

medico e industrial. Actualmente la empresa cuenta con una oficina principal y tres subsedes: 

SIINGMI HORO-SIINGMI Clínica Casanare y SIINGMI Tunja. Cuenta con 15 trabajadores 

directos y dos indirectos. Dentro de sus actividades están el mantenimiento preventivo, 

correctivo a equipos médicos e industriales, suministro de equipos, repuestos y accesorios, y la 

calibración de equipos de medición tanto médicos como industriales.   

La implementación de un Sistema de gestión de calidad se ve como la opción más 

acertada para las empresas que buscan satisfacer a todas las partes interesadas que involucran su 

organización. Con el objetivo de lograr la certificación ISO 9001: 2015 Los socios de SIINGMI, 

han decidido empezar a encaminar las actividades de la empresa al cumplimiento de los 

requisitos de la norma de calidad, logrando así prestar un servicio de alta calidad, que satisfaga 

las necesidades de sus clientes y que les permita optimizar los recursos con los que cuentan 

actualmente, también identificar las debilidades de la empresa, para posteriormente convertirlas 

en fortalezas, y para llegar a alcanzar la certificación de sus procesos.  
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   Planteamiento y Descripción del Problema 

La organización ISO ha venido trabajando a lo largo del tiempo en la generación y 

compilación de un número significativo de normas que permitan estandarizar las operaciones a 

nivel mundial, teniendo como objetivo principal preparar a las organizaciones que deciden 

acogerse a la normatividad ISO para enfrentar mejor los cambios que genera un mundo 

globalizado, romper barreras comerciales y comunicativas a nivel mundial. 

En Latinoamérica encontramos varios países que trabajan por fortalecer su infraestructura 

de la calidad con la adopción de normas ISO para llegar a certificar sus productos y servicios, 

aumentar sus exportaciones y mejorar su economía interna, podemos mencionar a México, 

Brasil, Chile, Argentina y Colombia. 

Para ser más específicos en Colombia podemos ver un aumento significativo en las 

certificaciones en calidad desde el año 2015 cuando se realizó la última actualización de la 

norma ISO 9001, numerosas empresas a nivel nacional han decidido implementar las normas de 

estandarización para mejorar sus servicios y la calidad de sus productos, los sectores más 

destacados son: la agricultura, pesca y silvicultura, minería y extracción, manufactura y 

servicios. 

Por lo descrito anteriormente la empresa SIINGMI podría llegar a obtener grandes 

beneficios a nivel competitivo estandarizando sus operaciones entre las diferentes sedes, 

fortaleciendo sus procesos internos, la comunicación entre las partes interesadas y mejorando su 

imagen corporativa, esto nos lleva a plantearnos el siguiente interrogante:  
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¿Como crear una sincronía entre los diferentes elementos de la empresa SIINGMI que 

permita prestar servicios de manera consciente y de alta calidad en todas sus operaciones, 

aprovechando al máximo los recursos disponibles y aumentando la satisfacción de sus clientes? 
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Justificación 

En la búsqueda de una alternativa que fortalezca las operaciones de la empresa SIINGMI, 

que le permita prestar servicios de alta calidad a sus clientes y estandarizar sus actividades 

independientemente de la sede en la que se esté operando, se ve la oportunidad de hacer la 

evolución del SGC documentado en años anteriores a la versión actual de la ISO 9001 2015.  

Esta implementación del SGC se traducirá en mayores beneficios comerciales para la 

empresa, una mejor imagen corporativa, expansión a nuevos mercados, operaciones eficientes y 

alineadas, reducción en los costos de operación, mayor facilidad para dar cumplimiento los 

requisitos legales y reglamentarios  de los clientes, identificación de los riesgos operacionales de 

una manera anticipada, aumento en el liderazgo al interior de la empresa y mayor motivación del 

personal, mejor interacción y comunicación, fortalecimiento del  trabajo en equipo, reducción de 

los errores y una mejor retroalimentación a nivel general. Los beneficios que podemos obtener 

con la transición del sistema de gestión a la ISO 9001:2015 son muy amplios y estos estarán 

respaldados por compromiso de la alta dirección de la empresa. 

 

  



17 
 

Objetivos 

Objetivo General:  

Determinar las acciones necesarias que la empresa SIINGMI lleve a cabo sus operaciones 

enmarcadas en un SGC basado en la norma ISO 9001 versión 2015. 

Objetivos Específicos:  

✓ Aplicar una herramienta diagnostica que permita contrastar la situación actual de la 

empresa frente a los requisitos de la norma. 

✓ Determinar en conjunto con la Gerencia de SIINGMI la planeación estratégica 

necesaria para dar cumplimiento a los requisitos y que estos se adapten a las 

operaciones de la empresa.  

✓ Realizar el diseño de la documentación faltante y actualización de la documentación 

existente.  

✓ Plantear los indicadores de gestión que se ajusten a las características de la 

organización el fin de evaluar el grado de cumplimiento y hacer eficiente el SGC. 
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Delimitación del Proyecto 

Espacio:  

La empresa Soluciones Integrales en Ingeniería Médico industrial SIINGMI S.A.S se 

encuentra ubicada en Yopal - Casanare -Colombia, en la calle 22 No. 22-13. 

Tiempo:  

El tiempo estimado para llevar a cabo la etapa de diseño y actualización de la 

documentación del SGC de la empresa es de 2 meses, iniciando en el mes de agosto y terminado 

en septiembre de 2021.  

Contenido del proyecto:  

El contenido encontrado en el presente documento corresponde al diseño, actualización y 

alineación de la documentación existente del Sistema de Gestión de Calidad para la empresa 

SIINGMI, dando cumplimiento a los requisitos de la Norma ISO 9001-2015.  

 Alcance:   

En la ejecución de presente proyecto se abarcarán las Etapas de: Diagnostico del sistema, 

Gestión estratégica organizacional, identificación de procesos, elaboración de la documentación 

soporte para el SGC basado en los requisitos de la Norma ISO 9001-2015. 

La etapa de implementación del SGC está sujeto a la aprobación por parte de la gerencia 

y los grupos de interés de la empresa en un tiempo razonable para la verificación de mismo. 
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Marco Teórico 

Antecedentes:  

La Infraestructura De La Calidad En Colombia 

Como veremos a continuación (Y.Marín, 2017) presenta un estudio sobre la 

infraestructura de la calidad en Colombia, con el objetivo de poner sobre la mesa el papel del 

Estado frente al compromiso con la calidad y el cumplimiento de las especificaciones. La 

metodología utilizada por el autor del artículo científico publicado en la Revista En Contexto, es 

una revisión de la normativa nacional en cuanto a la Infraestructura De La Calidad, donde  

resalta la responsabilidad que tiene el Estado colombiano en elevar los niveles de competitividad 

de todas las empresas y el cumplimiento de las especificaciones establecidas, plantea una 

cronología de la normativa Colombiana relacionada con el tema, expone los elementos de la 

infraestructura de la calidad tales como Organismos de Acreditación, Comités técnicos y grupos 

de consultores, también comparte una relación de los organismos de certificación vigentes a la 

fecha de publicación de su artículo, como conclusiones, el autor considera indispensable que sea 

expuesto el concepto de calidad con las metodologías y herramientas de aplicación, para que sea 

conocido y manejado en todo el territorio nacional por todos los grupos de interés, además 

reconoce que el gobierno nacional tiene definida la infraestructura de la calidad en la Política 

Nacional de Calidad, sin embargo no existe un sistema de control, ni reglamentación para la 

consultoría, y considera que aunque existe un marco legal para la calidad en Colombia, no se han 

implementado las acciones efectivas para su cumplimiento. En el contexto de globalización que 

vivimos actualmente, se hace necesario tomar acciones para acelerar la implementación de las 

políticas de calidad, ya que esta es la barrera que separa las exportaciones de productos y 
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servicios en el país, es indispensable que las empresas colombianas sean reconocidas a nivel 

mundial, por sus altos estándares de calidad, seguridad ambiental y laboral.  

Sistema De Gestión De La Calidad Empresa Lipogen SAS 

Hernández (Luque, 2019) comparte en su trabajo de grado, cuyo objetivo es Realizar el 

Diseño de una propuesta de estructuración del Sistema de Gestión de Calidad bajo la Norma ISO 

9001:2005 para la empresa Lipogen S.A.S. quien para la elaboración del trabajo utilizó como 

método de recolección de la información entrevistas al personal de la empresa y un documento 

diagnóstico que le aportó información para la planeación estratégica y conocer el contexto 

organizacional, posteriormente estructuró el sistema para el cumplimiento de los requisitos por 

parte de la empresa, como resultados encontramos la propuesta para la implantación de un 

sistema de gestión de la calidad del cual el autor realiza la estructura documental para la línea de 

nutrición animal. El autor hace entrega de la metodología de trabajo para que sea aplicada en la 

empresa, además deja como recomendación que esta estructura documental debe ser revisada y 

actualizada periódicamente por parte de la Dirección; como mayor debilidad en la organización 

identificó falta de documentación y control de esta, y resalta como punto importante para tener 

en cuenta que la implementación del sistema de gestión es responsabilidad de la Dirección de la 

empresa. Como punto a resaltar de la propuesta mencionada podemos destacar el hecho de que 

para las empresas que aún no manejan estructuras documentales de sistemas que integran la 

gestión pueden tener como punto fuerte el ciclo del Hacer ya que como resalta el autor la 

empresa Lipogen, lleva algunos formatos y documentos para llevar el control de sus operaciones, 

sin embargo estos no están integrados, lo que se hace necesario para potenciar las operaciones de 

la empresa y entregar mejores productos a los clientes.  
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Procedimientos Operativos en el Hospital Universitario de Córdoba  

(Citcovich, 2017) en su Proyecto integrador tuvo como objetivo desarrollar el Manual de 

procedimientos de operación para el área de ingeniería Clínica en el Hospital Universitario de 

Córdoba en Argentina, su objetivo es establecer las bases para certificar los procesos del área de 

ingeniería Clínica, en base a la norma internacional ISO 9001: 2015. Empleó como método de 

recolección de la información encontrada en las bases de datos del Hospital, entrevistas con 

distintas personas que laboran allí y también su experiencia personal ya que tuvo la oportunidad 

de realizar sus prácticas profesionales bajo supervisión en la institución. Como resultado del 

Proyecto integrador quedaron documentados cinco procedimientos para implementar en el área 

de ingeniería clínica del Hospital Córdoba: Procedimiento Mantenimiento Preventivo, 

Procedimiento Mantenimiento Correctivo, Procedimiento Adquisición De Tecnología Médica, 

Procedimiento Manejo de inventario, Procedimiento Capacitación de uso de equipamiento 

médico, también elaboró los registros para el control de las actividades. Realizó investigación 

acerca de la teoría necesaria para la certificación en calidad, y diseñaron los indicadores 

necesarios para llevar a cabo el proceso de mejora continua a realizar la aplicación del sistema de 

gestión. En este proyecto integrador podemos identificar lo importante que es para el área de 

Ingeniería clínica para un hospital, pues este departamento no solo se hace cargo reparar los 

equipos médicos, sino que realiza un trabajo integral desde el proceso de adquisición de 

tecnología en cuanto a la asesoría, la codificación e identificación de los equipos, mantenimiento 

preventivo y correctivo, además del tema de capacitación al personal que opera la tecnología.  

Modelo Teórico Para Un Sistema Integrado De Gestión 

Como lo plantea Duque  (Duque, 2017) en su artículo científico “Modelo Teórico Para 

Un Sistema Integrado De Gestión (Seguridad, Calidad Y Ambiente)” de la facultad de Ingeniería 
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Industrial, de la Universidad De Carabobo- Red De Revistas Científicas, este tiene como 

objetivo Complementar los modelos de integración de sistemas de Gestión actuales, incluyendo 

elementos que garanticen una gestión exitosa y sostenida en el tiempo en las organizaciones, su 

foco de estudio son las normas que conforman los sistemas integrados de gestión ISO 9001 e 

ISO 14001 (2015) y la actual Norma OHSAS 18001. La metodología empleada para la creación 

del modelo es la investigación de documentos relacionado con el tema de forma no experimental 

interpretando los elementos teóricos y prácticos encontrados referentes, apoyándose también en 

fuentes bibliográficas para profundizar y ampliar el conocimiento de las temáticas objeto de 

estudio. Duque obtiene como resultados que el modelo es sustentable pues integra las etapas del 

ciclo PHVA (planear-Hacer-Verificar y Actuar), desglosando a detalle de cada etapa lo que se 

refleja en una correcta afinidad en la mejora continua de las organizaciones, Concluye que el 

modelo propuesto fortalece las debilidades detectadas, además de realizar un aporte fundamental 

que complementa la información existente en la actualidad, también busca optimizar los recursos 

de las organizaciones que decidan implementar el modelo de integración de sistemas de gestión, 

proponiendo un enfoque innovador para optimizar las funciones de la gerencia enfatizando en 

temas como: planificación, liderazgo y gestión eficiente de recursos organizacionales. Es de 

resaltar la importancia de encaminar a las organizaciones hacia los sistemas integrado de gestión, 

esto les permite tener una visión global y una operabilidad integral, abordando de una manera 

eficiente los riesgos detectados en cuanto a las partes interesadas de la organización, en el ámbito 

ambiental, protegiendo la seguridad y salud de sus colaboradores.  

Una aplicación del marco de las Cinco Fuerzas de Porter al grupo BMW 

(Quijano, 2018) Quien realiza un estudio sobre qué tan atractivo es el grupo BMW, en 

términos de competitividad tomando como base los planteamiento de Porter (1982), con el 



23 
 

modelo de las cinco fuerzas de Porter, delimitación de entorno competitivo, intensidad de la 

competencia actual, entrada de competidores actuales, amenaza de productos sustitutos, poder de 

negociación de proveedores y clientes aplicado a la industria automovilística, la metodología 

utilizada La metodología utilizada consiste en un estudio de caso del Grupo BMW. Los 

resultados se encuentran otros aspectos que influyen a la hora de adquirir un vehículo, como el 

tema del seguro obligatorio, el combustible que utiliza, actualmente se muestra una fuerte 

inclinación por los vehículos que se alimentan con energías alternativas, ya que la legislación 

nacional busca promover la elaboración y venta de vehículos que reduzcan las emisiones y 

promover el uso de energías alternativas, sin embargo BMW sigue lanzando productos 

innovadores para sus clientes, sin embargo se debe enfocar aún más en producir vehículos que 

funcionen con energías limpias y que proporcionen mayor autonomía a sus clientes. 
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Bases teóricas y conceptuales 

Sistemas De Gestión De La Calidad Y La Norma ISO 9001 Versión 2015 

Como definición de un Sistema de gestión (ISO, 9000:2015) fundamentos y definiciones, 

tenemos que corresponder al conjunto de interacciones de una organización, que le permite 

establecer las políticas, objetivos y establecer los procesos necesarios para llegar a cumplir estos 

objetivos, cuando hablamos de un sistema de gestión de la calidad (abreviatura SCG), 

corresponde a la misma definición de sistema de gestión, sin embargo este tiene un enfoque 

relacionado con la calidad de los servicios o productos ofrecidos por las empresas que deciden 

implementarlos.  

La norma ISO 9001 Versión 2015 (NTC-ISO 9001: 2015), da las especificaciones 

necesarias orientadas principalmente a generar confianza en los productos y servicios ofrecidos 

por una organización, derivado del cumplimiento de estos requisitos se produce un aumento en la 

satisfacción del cliente, con la adecuada implementación de esta norma adicionalmente las 

organizaciones experimentan mejora en el proceso de comunicación organizacional, mayor 

control y comprensión de su proceso. 

Un sistema de gestión puede tratar una o varias disciplinas, como la gestión ambiental, 

gestión de la seguridad laboral, gestión financiera, seguridad informática, por solo relacionar 

algunos y es la Organización Internacional de Normalización ISO, con sede en Ginebra, quien a 

partir del año 1987 se ha encargado de dar vida a toda la familia de las normas ISO, mediante sus 

comités técnicos.  

Según lo menciona la norma técnica Colombiana (NTC-ISO 9001: 2015) los indicadores 

que se deben tener en cuenta para analizar y evaluar la pertinencia de las actividades en torno a 

los SGC son la conformidad de los productos y servicios ofrecido, el grado de satisfacción del 
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cliente, el desempeño de la eficacia del SGC, la planificación del sistema versus implementación 

de este, la eficacia para abordar los riesgos y oportunidades, el desempeño de los proveedores 

externos y las necesidades de mejora en el SGC 

Se ha tomado como referencia la norma ISO 9000 versión 2015 (ISO, 9000:2015) para 

abordar la terminología necesaria para el desarrollo del presente proyecto y se relaciona a 

continuación:  

✓ Alta Dirección:  Personas o grupo de personas que dan las directrices y controlan su 

ejecución en una organización.  

✓ Consultor del SGC: persona que contribuye a la organización, en el diseño y/o 

implementación de un sistema de gestión, mediante el asesoramiento o suministro de 

información.  

✓ Organización: persona o grupo de personas que cumplen una actividad económica definida, 

tienen establecidas sus funciones, responsabilidades y autoridades para alcanzar sus objetivos 

propuestos.  

✓ Contexto de la organización: combinación de factores externas e internas que afectan el 

enfoque de la organización para el logro de sus objetivos.  

✓ Partes interesadas: personas u organizaciones que pueden afectar, verse afectadas por las 

decisiones o actividades de la organización.  

✓ Cliente: persona u organización que puede llegar a ser o que es receptor de productos o 

servicios. 

✓ Proveedor: Persona u organización que suministra un servicio o producto 

✓ Proveedor externo: proveedor que no hace parte de la organización  

✓ Mejora: Actividad que promueve un mejor desempeño 
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✓ Mejora continua: Actividad recurrente que promueve un mejor desempeño 

✓ Gestión: actividades controladas y organizadas para dirigir una organización.  

✓ Gestión de la calidad: Gestión enfocada a la calidad  

✓ Planificación de la calidad: parte de la gestión de la calidad, enfocada a establecer objetivos 

de calidad, definir procesos y recursos necesarios para lograr los objetivos. 

✓ Control del cambio: actividades que permiten controlar las salidas después de su aprobación.  

✓ Actividad: Es el menor elemento de trabajo identificado en un proyecto.  

✓ Proceso: es el conjunto de actividades que interactúan entre sí, utilizando las entradas para 

emitir un resultado previsto.     

✓ Procedimiento: Forma detallada de llevar a cabo una actividad o proceso.  

✓ Contrato: acuerdo de vínculo entre las partes 

✓ Diseño y desarrollo: conjunto de procesos que convierten los requisitos para un objeto en 

requisitos más detallados para el mismo.  

✓ Ambiente de trabajo: agrupación de condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo. 

✓ Política: declaración que relaciona las intenciones y direcciones de una organización, 

expresada formalmente por la alta gerencia.  

✓ Política de calidad: política con enfoque a la calidad 

✓ Visión: Aspiración de los que una organización quiere llegar a ser, declarado por la alta 

dirección.  

✓ Misión: propósito de la organización en cuanto a la naturaleza de su existencia, declarado por 

la alta dirección 
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Actividades De Mantenimiento De La Tecnología Biomédica Y El Invima  

Definamos los términos de equipo y mantenimiento biomédico: según El Decreto 1769 

DE 1994 emitido por el presidente de Republica Colombiana, da la definición de equipo 

Biomédico como aparato o máquina, que reúna piezas eléctricas y/o mecánicas, cuyo fin sea 

apoyar las actividades de prevención, diagnóstico, tratamiento o rehabilitación en las 

instituciones de salud. También define el mantenimiento hospitalario como las actividades 

técnicas y administrativas orientadas a prevenir averías y al restablecimiento de la infraestructura 

y dotación hospitalaria para su normal funcionamiento, y las actividades que tienden a mejorar el 

funcionamiento de un equipo. Su aplicación es bastante amplia pues no se trata solo de reparar la 

tecnología biomédica, sino en un sentido más integral se trata de prevenir las fallas o adelantarse 

a ellas mediante el mantenimiento predictivo y es que estas actividades usualmente son poco 

visibles en el escenario de la salud, entonces ¿de qué se hace cargo el área de gestión de la 

tecnología biomédico en los hospitales y centros de salud? Tradicionalmente las actividades de 

los departamentos de soporte a equipos biomédicos, se ha centrado en la gestión de los 

mantenimientos preventivos, correctivos, en inspeccionar la seguridad de los equipos, 

actividades de calibración de la tecnología biomédica, recepción de las nuevas tecnologías 

adquiridas, por solo mencionar algunas. No obstante, las necesidades cambiantes del sector 

hospitalario requieren de profesionales que tengan una visión más estratégica, como lo menciona 

la Revista el Hospital en su artículo publicado el 16 de julio de 2018 Ingeniería Clínica, Una 

Aliada Estratégica Para La Calidad Y Seguridad De Las Instituciones De Salud, la integración de 

sistemas automatizados en los hospitales, las nuevas condiciones para los servicios de salud y las 

tendencias infraestructura y arquitectura hospitalaria, el uso de sistemas de información 

integrados, los nuevos estándares de seguridad y calidad que traen consigo las nuevas 
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tecnologías y su aplicación, exigen del personal de soporte biomédico nuevas habilidades como 

la planeación estratégica y el control de la seguridad de la tecnología biomédica, dentro de sus 

funciones no está solamente la verificación de la seguridad eléctrica, sino también la gestión del 

mantenimiento, investigación de eventos adversos, generar planes de capacitación para personal 

que opera los equipos biomédicos, apoyo al departamento de compras con la definición de las 

características necesaria en los equipos para optimizar adquisiciones en tecnología biomédica. 

Todas estas características deberían reunir un grupo de ingenieros expertos en soporte a la 

tecnología biomédica.  

El INVIMA (Instituto Nacional De Vigilancia De Medicamentos Y Alimentos), es la 

institución encargada de Vigilar, proteger y promover la salud de la Población colombiana, por 

lo tanto son la entidad a cargo de emitir los respectivos registros INVIMA, tanto para la 

tecnología biomédica, como para el personal que está autorizado para su soporte, de acuerdo a lo 

establecido en el Decreto 4725  de  2005, este registro es otorgado a los profesionales que hayan 

cursado las carreras que se relacionan en la circular Externa No. 500.0553-14, que para el caso 

sería la ingeniería Biomédica o las carreras afines a esta.  
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Metodología  

Tipo de estudio: Para llevar a cabo el presente proyecto, se utilizara el método 

descriptivo mixto, mediante técnicas cuantitativas, se utilizaran datos históricos de la empresa, 

evidencia documental, y la consolidación de una herramienta diagnostica que permita definir el 

punto de partida del proyecto para la creación del plan de trabajo y la viabilidad de implementar 

un SGC, por otro lado, también se emplearan técnicas cualitativas, por medio de entrevistas al 

personal de la alta gerencia y colaboradores, registro fotográfico de la infraestructura y del 

personal de la empresa. 

En el presente documento se ha definido una pregunta problema a la que se debe dar 

solución, se han establecido los objetivos de la investigación a cumplir y se realizó la 

justificación del proyecto y así argumentar la realización de este. Se ha planteado un marco 

histórico, teórico y referencial que permitirá alinear los conceptos y referentes históricos del 

tema de investigación basados en fuentes confiables y con soporte científico.  

Fuente de información: estas será la observación directa, entrevistas al personal de la 

empresa, como fuente primaria y los informes de gestión (información tratada) como fuentes 

secundarias de la información. 
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Diseño Metodológico  

Para dar inicio a la fase de diseño del proyecto se realizará el análisis de la matriz DOFA 

existente dentro de la documentación de la empresa, esta contiene también la evaluación de los 

factores internos y externos MEFI y MEFE, y por ultimo al análisis de la matriz PESTEL, que se 

enfoca principalmente en los factores externos que puede llegar a afectar a la organización, de 

esta manera se podrán conocer: los riesgos de las operaciones, debilidades, oportunidades, 

fortalezas y Amenazas, también las necesidades y expectativas de las partes interesadas de la 

empresa. Paso seguido se realizará la revisión y actualización de Misión, Visión, Políticas de 

Calidad y Objetivos, del Mapa de Procesos existente, Organigrama SIINGMI, revisión de las 

caracterizaciones existentes y elaboración de las faltantes.   

Para dar continuidad al proyecto, se realiza la aplicación de la herramienta diagnóstica 

inicial a SIINGMI, así se podrá determinar la distancia que existe entre el objetivo planteado y el 

estado actual en el que se encuentra la empresa frente a los requisitos de la Norma ISO 

9001:2015, por último, se establecerá el plan de trabajo a seguir para llegar al cumplimiento 

esperado.   
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Planificación del SGC 

Para dar inicio el plan de trabajo que darán como resultado el SGC basado en el 

cumplimiento de lo requerimientos de la norma en mención, se trabajará mediante la observación 

directa, haciendo revisión de los debes de la norma que son aplicables para la organización de 

acuerdo con sus características de operación, verificando mediante los soportes existentes, las 

necesidades actuales en documentación de esta.  

El plan de trabajo para llevar a cabo el presente proyecto contiene las siguientes fases:  

Fase de recolección de la información: 

✓ Diligenciamiento de la herramienta diagnostica a la empresa 

✓ Identificación de la reglamentación que aplica para el sector en el que se desenvuelve 

la empresa.  

✓ Identificación de las necesidades en personal para el cumplimiento de las operaciones 

✓ Reconocimiento de la infraestructura, herramientas y equipos necesarios.  

Fase de Gestión Estratégica  

✓ Revisión del direccionamiento organizacional en SIINGMI 

✓ Revisión y actualización de Misión, Visión, Políticas y Objetivos. 

✓ Revisión de la política de calidad.  

Fase de planificación del SGC  

✓ Reconocimiento, revisión y actualización del Mapa de Procesos  

✓ Diseño de indicadores de gestión.  

✓ Delimitación de los procedimientos involucrados (y que serán abonados en el 

presente proyecto)  
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Fase de diseño de la documentación del SGC para SIINGMI.  

Se establecerá un plan de trabajo que contenga la documentación necesaria para llegar a 

el total cumplimiento de la norma.  

Definición y Reconocimiento del Contexto de la Organización:  

En consenso con la Gerencia de SIINGMI y su junta de socios, teniendo en cuenta lo 

identificado en el contexto y la documentación existente, se delimitan aspectos claves para la 

organización como lo son: Alcance del SGC, Misión, Visión, Políticas de calidad y Objetivos, 

estos se describen a continuación:  

Alcance del SGC  

El SGC de Soluciones Integrales en Ingeniería Médico Industrial - SIINGMI, contempla 

como alcance el mantenimiento preventivo y reparación especializado de equipo electrónico, 

calibración y comercio al por mayor de maquinaria y equipos biomédicos e industriales. 

Misión  

SIINGMI es una empresa casanareña, dedicada principalmente a la prestación de 

servicios en mantenimiento y calibración a equipos biomédicos e industriales de uso biomédico, 

contamos con la infraestructura física y tecnológica adecuada, personal calificado y la 

experiencia necesaria, lo que nos permite ser el soporte idóneo y suplir las necesidades de 

nuestros clientes. Ponemos a disposición del mercado servicios de alta calidad y confiabilidad, 

en Casanare y Colombia. 

Visión  

SIINGMI en el año 2022, será la primera empresa prestadora de servicios de 

mantenimiento y calibración certificada en ISO 9001: 2015, referentes en el Departamento del 

Casanare y Colombia, seguiremos contribuyendo al desarrollo del sector salud e Industrial, 
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regional y nacional, reconocidos por brindar servicios de alta calidad, innovación y eficiencia 

que permitan a nuestros clientes y aliados depositar su confianza en nuestros servicios, lo 

anterior a través de nuestra gestión en infraestructura tecnológica y el fortalecimiento  de las 

competencias y formación de nuestro capital humano. 

La organización ha definido los procesos que interactúan entre sí para dar cumplimiento a 

sus objetivos de trabajo, mediante un mapa de procesos que contiene los elementos que podemos 

ver en la Tabla 1:  

Tabla 1: Definición del Mapa de Procesos SIINGMI 

Tipo de Proceso Nombre 

Estratégico Gestión Estratégica 

Misional 

Gestión de Mantenimiento 

Prestación del Servicio 

Gestión Comercial 

Apoyo 

Gestión del Talento Humano 

Gestión de Infraestructura 

Gestión HSEQ 

Gestión de Compras 
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Y tal como se observa en la figura 1 encontramos el Mapa de procesos de SIINGMI. 

 

Figura 1:Mapa de Procesos SIINGMI 

 

Nota: Reproducida de Mapa de Procesos SIINGMI, imagen suministrada por la empresa. 

año 2021.  

La política de Calidad: La empresa ha realizado actualización de su política 

recientemente, este documento ha sido revisado y se pueden evidenciar en el Anexo F del 

presente documento.  

Los Objetivos de la Calidad: este documento ha sido actualizado recientemente y se 

puede evidenciar en el Anexo G.   

La caracterización de los procesos: Con base en el mapa de procesos se aborda la 

caracterización de los procesos, actualmente se cuenta con las caracterizaciones de Gestión 

Estratégica, Gestión Comercial, Gestión HSEQ y Gestión del Talento Humano, así que dentro 

del plan de trabajo propuesto se elaborarán las siguientes caracterizaciones: Gestión del 
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Mantenimiento, Gestión de Prestación del Servicio y Gestión de Infraestructura, el resultado 

final lo podemos encontrar en el Anexo E.  

Al adentrarnos en la información de los procesos de SIINGMI, se asignan lideres 

responsables de cada uno, para ello tenemos en cuenta el organigrama presentado en la Figura 2, 

elemento con el que la empresa ya cuenta actualmente, se hace revisión de este para confirmar 

que se adapte a la realidad actual de la empresa. 

Figura 2:Organigrama SIINGMI 

 

Nota: Reproducida de Organigrama SIINGMI, imagen suministrada por la empresa. año 

2021 

Se realiza la revisión de las herramientas utilizadas para la identificación de los riesgos:  

la matriz DOFA, encontrada en el Anexo A y existente dentro de la documentación de la 

empresa la cual contiene la evaluación de los factores internos y externos - MEFI y MEFE que 

podemos ver en el Anexo B, como resultado de la evaluación de los riesgos en la Matriz de 

Factores Internos tenemos 3.20, lo que indica que la organización tiene unas fortalezas menores 
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y se deben formular estrategias para hacerse más competitiva dentro del mercado, y si hablamos 

de los resultados encontrados en la aplicación de la Matriz de Factores Externos, la empresa 

obtuvo un total ponderado de 2.50, esto indica que las organización tiene una amenaza menor sin 

embargo se deben formular estrategias para mejorar su competencia en el mercado actual. Otro 

elemento utilizado por la organización para evaluar los factores externos que pudiera llegar a 

afectar en determinado momento las operaciones de SIINGMI es la matriz PESTEL, en la que se 

analizan los Factores de Tipo Político, Económico, Sociocultural, Tecnológicos, Ecológicos y 

Legales, todo lo anterior detallado en el Anexo C.  
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Diagnóstico del SGC y Análisis de los Resultados 

Herramienta De Diagnostico Aplicada 

Para poder determinar el nivel de cumplimiento de SIINGMI frente a la norma, se diseñó 

una HD que se puede ver a detalle en el Anexo H, en ella se relacionan todos los numerales de la 

norma ISO 9001: 2015, (los numerales que será excluidos debido a que no son aplicables dentro 

de la organización son encontrado en el ítem 8.3 de la norma, los resultados obtenidos después 

de la aplicación de la HD los podemos ver resumidos en la Tabla 2 y graficados en la Figura 3. 

Tabla 2:Resultados de la Aplicación de la HD 

Documentación SIINGMI Vs Requisitos ISO 9001:2015 

Puntuación Máxima por alcanzar 100 

Puntuación Obtenida 43 

 

Figura 3: Gráfica de Resultados Aplicación HD 
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La puntuación obtenida corresponde a los numerales que se cumplen  de acuerdo con la 

norma en referencia en SIINGMI,  aunque la Gerencia de la empresa tiene dentro de sus 

prioridades que sus actividades se ejecuten con calidad, no se ha llevado a cabo la 

implementación de un SGC que permita enlazar todas las partes del sistema y prestar un mejor 

servicio y aprovechando al máximo los recursos, por lo anterior identifica la necesidad de 

adaptar los procedimientos y procesos de la empresa, para adaptarlos al cumplimiento de la 

norma objetivo y así poder alcanzar la certificación.  
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Propuesta Del Sistema De Gestión De Calidad  

La propuesta para llevar a cabo el SGC se detalla en la Tabla 3, también se relacionan todos los 

capítulos de la norma, y los anexos que corresponden a cada Ítem: 

Tabla 3:Propuesta para la elaboración del SGC SIINGMI 

Capitulo Descripción Anexo 
Ítem en ISO 

9001 - 2015 

4. Contexto De La 

Organización 

Análisis del contexto con metodología 

sugerida– PESTEL -MEFI-MEFE- 

DOFA 

A-B-C 4.1 

Matriz Partes Interesadas D 4.2 

Alcance, Misión y Visión - 4.3 

Mapa de procesos 

Caracterizaciones de los procesos 
E 4.4 

5. Liderazgo 

Política de Calidad F 5.2.1 

Organigrama - 
3.1 – 4 - 4.1 

- 7.1.2 - 7.2 

Sistema de la Calidad y sus Procesos E 4.4 - 5.3 

6. Planificación 

Acciones para abordar riesgos y 

oportunidades. 
A-B-C 6.1.1 – 4.1 

Objetivos de la calidad y planificación 

para lograrlos 
G 6.2.1 

Planificación de los cambios I 6.3 

7. Apoyo 

Organigrama - 
3.1-4-4.1-

7.1.2 -7.2 

Personas – Manual de Funciones M 7.1.2 

Infraestructura J 7.1.3 

Ambiente para la operación de los 

procesos 
K 7.1.4 

Recursos de Seguimiento y Medición L 7.1.5 
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Conocimientos de la organización N 7.1.6 

Competencias M 7.2 

Toma de conciencia-responsables por 

procesos 
E 7.3 

Comunicación O 7.4 

Información Documentada P 7.5 

8. Operación 

Planificación y control operacional Q 8.1 

Requisitos para productos y Servicios R 8.2 

Control de los procesos, productos y 

servicios suministrados externamente 
S 8.4 

Preservación Q 8.5 

Control salidas no conformes T 8.7 

9. Evaluación del 

desempeño 

Satisfacción del cliente U 9.1.2 

Análisis y Evaluación V 9.1.3 

Auditoría Interna W 9.2 

Revisión por la Dirección X 9.3 

10. Mejora 
No conformidades y Acciones 

Correctivas 
Y 10.2 

 

Desarrollo De La Propuesta:  

El desarrollo de la propuesta corresponde a la fase de Diseño descrita en el capítulo 

Planificación del SGC del presente trabajo y se podrá ver a detalle en la sección de Anexos. 
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Conclusiones 

✓ Dando respuesta a la pregunta problema planteada en la ¿Como crear una 

sincronía entre los diferentes elementos de la empresa SIINGMI que permita prestar servicios de 

manera consciente y de alta calidad en todas sus operaciones, aprovechando al máximo los 

recursos disponibles y aumentando la satisfacción de sus clientes? Podemos concluir que la 

mejor manera es mediate el diseño y la implementación de un sistema de gestión de la calidad 

que se acomode a las características de la organización.  

✓ La aplicación de la HD nos permitió identificar la situación actual de SIINGMI 

S.A.S. en relación con los requisitos de la norma ISO 9001:2015, podemos evidenciar que, de 

100 puntos equivalentes al cumplimiento total, en un momento inicial la empresa contaba con 43 

puntos.   

✓ Se estableció con la Gerencia de SIINGMI la planeación estratégica, para 

determinar la pertinencia de elementos como el organigrama, alcance del SGC, políticas y 

objetivos de la calidad, mapa de procesos y caracterización de procesos, para dar cumplimiento a 

los requisitos de la norma ISO 9001:2015 y una mejor alineación con operaciones de la empresa. 

✓ Se diseñó, elaboró o actualizar la estructura documental requerida por la norma 

ISO 9001:2015 de acuerdo con las características de la empresa.  

✓ Se plantearon los indicadores de gestión, alineados a las necesidades de la 

empresa el fin de evaluar el grado de cumplimiento y evolución del sistema de gestión de la 

calidad.  
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Recomendaciones:  

Con la elaboración del presente proyecto, se dejan como recomendaciones las siguientes:  

✓ Identificación de los cargos críticos: después de hacer la revisión del manual de 

funciones de la empresa se recomienda realizar la identificación de los cargos que por sus 

funciones específicas son catalogados como críticos dentro de la estructura organizacional de 

SIINGMI. 

✓ Codificación de la documentación: teniendo en cuenta que la empresa ya tiene 

definido un documento para el control de la documentación, esta se debe realizar trasversalmente 

con los demás sistemas de Gestión implementados por la empresa, en este caso alinear la 

documentación del sistema de gestión de la calidad con el sistema de gestión de la seguridad y 

salud en el trabajo.  

✓ Realizar la implementación del SIG propuesto: con la entrega del presente 

proyecto, la empresa tendría un cumplimiento del 100% en cuanto a la documentación del 

sistema de gestión de la calidad basado en los requisitos de la norma ISO 9001 versión 2015, sin 

embargo, se recomienda llevar a cabo su implementación y posteriormente buscar la 

certificación con las entidades competentes.  
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Anexos  

Anexo  A Matriz DOFA 
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Anexo  B: Matriz Factores Internos y Externos 
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Anexo  C: Análisis De PESTEL  

 

 

  

Código:

Versión:

Fecha:

Pagina:

OBJETIVO 

ALCANCE 

CONSIDERACIONES 

Mayor Menor Amenaza Menor 

Cambios de gobierno
Nuevos sistemas de gobierno de índole 

nacional, departamental y local
x x

Subsidios del gobierno 

Ayudas empresariales enfocadas en el 

marco de la economía naranja y 

reactivación económica 

x x

Impuestos
Impuestos muy altos, afectando el 

rendimiento y la utilidad de las empresas 
x x

Programas de reactivación 

económica

Acompañamiento en formulación de 

estrategias de marketing y aumento de la 

productividad, con el fin de contrastar los 

eventos negativos de la pandemia

x x x

Divisa

La devaluación de la moneda oficial frente 

al dólar aumenta el precio de los insumos 

requeridos para la operación  

x x

Convocatorias para Competitividad  

Convocatorias externas para fortalecer el 

desempeño de la organización y la 

competitividad 

x x

Estilo de vida
Nuevas formas de vida y de actuar por 

parte de la población
x x

Percepción clientes Grado de satisfacción de los clientes x x

Ingresos 
Capacidad financiera por parte de los 

clientes o clientes potenciales 
x x

Impacto económico por epidemias 

o pandemias

Afectación en el nivel económico de la 

población y clientes 
x x

Necesidad de cambio 
Nuevas estrategias o métodos para el 

desarrollo de las actividades
x x

Machine learning
Conocer previamente el comportamiento 

de clientes  e identificar las necesidades.
x x

Uso de la energía

Aumento en el consumo de energía y por 

ende en el costo, llevando así a identificar 

nuevas opciones 

x x

Remplazo de tecnología
Productos o servicios  innovadores que 

aprovechan energías renovables
x x

Internet de las cosas 
Mayor eficiencia en los procesos de 

producción, monitoreo a factores 
x x

Beneficios uso de tecnologías
Programas gubernamentales con 

incentivos económicos
x x

Cambio climático
Factores climáticos que influyen en la 

decisión de compra
x x

Consumo de recursos no 

renovables

Mayor consciencia para el manejo de  los 

recursos naturales 
x x

Contaminación
Disminuir los niveles de contaminación  

ambiental con el uso de energías limpias
x x

Propiedad intelectual Protección legal sobre innovaciones x x

Requisitos legales y normativos 
Cumplimiento de requisitos legales  y 

normativos  aplicables a la organización 
x x

Salario Mínimo Aumento  de salario mínimo x x

Licencias
Licencias ambientales ante Corporaciones 

u otro ente 
x x

ANÁLISIS DE PESTEL

SIG - SIINGMI SAS

Indiferente 
FACTORES DEL ENTORNO 

(Análisis externo)

OPORTUNIDAD AMENAZA Muy 

Negativo
Negativo 

Identificar y analizar factores externos del entorno que impactan a SIINGMI S.A.S  para la toma de decisiones en el corto plazo

Aplica a los procesos estratégicos, misionales y de apoyo  de la organización 

La frecuencia mínima de revisión de la vigencia de la información de este documento será anual.

Los criterios para la actualización de este documento incluyen entre otros los siguientes:

Resultado del análisis de la Matriz de Evaluación de Factor Externo

Actualización de la matriz DAFO

FACTORES SOCIALES-CULTURALES

FACTORES TECNOLÓGICOS

FACTORES ECOLÓGICOS

FACTORES LEGALES

Positivo Muy Positivo Detalle

FACTORES POLÍTICOS

FACTORES ECONÓMICOS
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Anexo  D: Matriz Partes Interesadas 
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Anexo  E: Caracterización  

Caracterización Del Proceso Planeación Estratégica 

 

Caracterización Del Proceso Mantenimiento 
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Caracterización Del Proceso Prestación Del Servicio 

 

Caracterización Del Proceso Comercial 
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Caracterización Del Proceso De Gestión Talento Humano 

 

Caracterización Del Proceso HSEQ 
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Caracterización Del Proceso Gestión De Infraestructura   

 

Caracterización Del Proceso Compras   
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Anexo  F: Política De Calidad 
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Anexo  G: Objetivos De Calidad  

  



56 
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Anexo  H: Aplicación Herramienta Diagnostica 

  

PUNTUACIÓN 

OBTENIDA 

PUNTUACIÓN 

MAXIMA

5 5

2 5

2 2

4 5

2 3

2 2

3 3

4 5

3 3

2 2

0 2

2 2

3 3

0 2

0 2

0 3

0 2

0 2

0 2

0 2

4 5

0 2

0 5

NA NA

5 5

0 3

0 3

0 2

0 2

0 2

0 2

0 5

0 3

0 2

43 100

ISO 9001:2015

4.1 Comprensión de la Organización y de su Contexto 

4.2 Comprensión de las Necesidades y Expectativas de las Partes 

Interesadas

REQUISITOS NORMAS TÉCNICAS 

5.1.2 Enfoque al cliente

5.2 Política

5.2.1 Establecimiento de la Política de la calidad

5.3 Roles, Responsabilidades y Autoridades en la Organización

4.3 Determinación del alcance del Sistema de Gestión de la Calidad

4.4 Sistema de Gestión de la Calidad y sus Procesos

5.1 Liderazgo y Compromiso

5.1.1 Generalidades

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

7.1.2 Personas

7.1.3 Infraestructura

6.1 Acciones para abordar Riesgos y Oportunidades

6.2 Objetivos de la Calidad y Planificación para lograrlos

6.3 Planificación de los Cambios

7.2 Competencia

7.3 Toma de Conciencia

7.4 Comunicación

7.1.4 Ambiente para la operación de los procesos

7.1.5 Recursos de seguimiento y medición

7.1.5.1 Generalidades

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

7.1.6 Conocimientos de la organización

8.5.3 Propiedad del cliente

8.3 Diseño y Desarrollo de los Productos y Servicios

8.3.1 Generalidades

8.3.2 Planificación del diseño y desarrollo

8.3.3 Entradas para el diseño y desarrollo

8.3.4 Controles del diseño y desarrollo

8.3.5 Salidas del diseño y desarrollo

8.3.6 Cambios en el diseño y desarrollo

8.4 Control de los Procesos, Productos y Servicios Suministrados 

Externamente

8.4.1 Generalidades

8.4.2 Tipo y alcance del control

8.4.3 Información para los proveedores externos

7.5 Información Documentada

7.5.1 Generalidades

7.5.2 Creación y actualización

7.5.3 Control de la información documentada

8.1 Planificación y Control Operacional

8.2 Requisitos para los Productos y Servicios

8.2.1 Comunicación con el cliente

8.2.2 Determinación de los requisitos para los productos y servicios

8.2.3 Revisión de los requisitos para los productos y servicios

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

SUMATORIA 

10.3 Mejora Continua

20

9.3 Revisión por la Dirección

10.1 Generalidades

10.2 NO Conformidad y Acción Correctiva

9.1 Seguimiento, Medición, Análisis y Evaluación

9.1.1 Generalidades

9.1.2 Satisfacción del cliente

9.1.3 Análisis y evaluación

9.2 Auditoria Interna

8.5.4 Preservación

8.6 Liberación de los Productos y Servicios

8.7 Control de las Salidas NO Conformes

8.5 Producción y Provisión del Servicio

8.5.1 Control de la producción y la prestación del servicio

8.5.5 Control de los cambios

8.5.2 Identificación y trazabilidad
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Anexo  I: Formato Gestión Del Cambio 

 

 

  

Código:

Versión:

Fecha: 

Dependecia

Justificación del cambio 

Instalaciones 

Maquinaria/equipos/

herramientas

Proceso/ Procedimiento

Metodos de trabajo 

Otro. Otro. 

Peligro Biológico Peligro Natural

Peligro Locativo Peligro de Ordén público

Peligro Biomecánico Peligro de Tránsito

Peligro Psicosocial Peligro de Trabajo en alturas

Peligro Mecánico Peligro Eléctrico

Peligro Químico Peligro Físico 

Seguimiento

Firma

Firma

SI NO SI NO

Si la respuesta es no, se debe plantear acciones de mejora 

FORMATO GESTIÓN DEL CAMBIO 

6. EFECTIVIDAD DEL CAMBIO 

Se controlaron los peligros generados por el cambio Efectividad del Cambio

5. REGISTRO FOTOGRÁFICO

Antes del cambio Durante el Cambio Después del Cambio

Nombre del responsable del seguimiento del cambio                                                                           Cargo Dependencia

Elementos requeridos para el  cambio  

4. APROBACION DEL CAMBIO

Nombre de quien aprueba el cambio                                                                                  Cargo Dependencia

3 . IMPLEMENTACIÓN DEL CAMBIO                                                                                                                                                                                                                                                                                 

(Para ser diligenciado responsable del cambio y/o profesional/referente SST)

Actividades Responsable Dependencia

NOMBRE FIRMA DE INTEGRANTE DEL COPASST QUE PARTICIPA:

Cual?

2. IDENTIFICACIÓN DE PELIGROS 

Identificación de peligros (marque con una x)

Dependencias o Personas 

involucradas o afectadas por 

el  Cambio

Controles a implementar 

Cambios Internos (marcar con x ) Cambios Externos (marcar con x)

Legislación

Evolución del conocimiento SST

Cual?

TIPO DE CAMBIO Descripción del cambio Fecha estimada del cambio

1. IDENTIFICACIÓN Y ANÁLISIS DEL CAMBIO 

Nombre de la persona que identifica el  cambio Cargo Fecha 
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Anexo  J: Descripción De Infraestructura SIINGMI 

EDIFICIOS: SIINGMI cuenta con una sede principal ubicada en la Calle 22 No 22-13 

en Yopal Casanare y tres subsedes: SIINGMI HORO - SIINGMI Clínica Casanare y SIINGMI 

Tunja.  

Descripción de áreas sede principal - Esta 

cuenta con: 

Tienda de repuestos y accesorios 

Facturación y recepción 

Documentación 

Impresión  

Oficina de proyectos  

Cafetería y lokers  

Laboratorio de mantenimiento 

Baño 

Bodega  

Garaje 

 

Imagen Plano sede principal piso 1.  

EQUIPOS: La empresa cuenta con 10 equipos de cómputo fijos y 5 portátiles.  

Nombre y descripción del equipo Imagen de referencia 

Computador portátil con software de 

mantenimiento para equipos biomédicos 
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Analizador de seguridad eléctrica 

 

Analizador de Pulsioxímetro 

 

Analizador de monitor de signos vitales 

 

Analizador de desfibriladores 

 

Pesas patrón 

 

Tacómetro 
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Radiómetro 

 

Multímetro 

 

RECURSOS DE TRASNPORTE: La epresa cuenta con 3 vehiculos y dos motos, para 

realizar los desplazamientos para las tareas operativas del personal tecnico.   

TECNOLOGIA DE LA INFORMACION Y COMUNICACIÓN: Para lograr una 

fluida cominicación con los clientes y entre los colaboradores, la empresa cuenta con 5 

celulares, utilizados tanto por el personal operativo como el administrativo, una linea de 

telefono fija y conexión a internet las 24 horas.  
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Anexo  K: Ambiente Para La Operación De Los Procesos 

TIPO DE AMBIENTE DESCRIPCIÓN 

SOCIAL Y PSICOLÓGICO 

Para garantizar un ambiente tranquilo y libre 

de conflictos, la empresa ha establecido un 

reglamento interno de trabajo.  

La empresa también ha adelantado un sistema 

de gestión de seguridad y salud en le trabajo, en el 

que se identifican los riesgos a los que pueden estar 

expuestos los trabajadores incluido el riesgo social y 

psicológico, además adelanta acciones para abordar 

estos riesgos, por medio de evaluaciones psicológicas 

de manera anual, junto con capacitaciones que 

incluyen estos temas.  

FÍSICO 

La empresa cuenta con una oficina principal 

de dos plantas, en el primer piso se encuentra el área 

administrativa y de mantenimiento, cuenta con aires 

acondicionados y ventiladores para regular la 

temperatura ambiental y controlar la humedad, toda 

el área cuenta con la iluminación adecuada y 

circulación de aire, por las actividades desarrolladas 

en la empresa los trabajadores no están expuestos a 

ruidos que superen los decibeles normales de 

exposición.  

En cuanto a la higiene en el sitio de trabajo, 

cada colaborador se hace cargo de mantener en orden 

y limpieza su puesta de trabajo y una empresa 

externa se hace cargo del aseo general dos veces por 

semana.  
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Imágenes del ambiente físico de la empresa SIINGMI  

 
 

 

 

 

 

  



64 
 

Anexo  L: Recursos De Seguimiento Y Medición 

HOJAS DE VIDA EQUIPOS PATRÓN: La empresa cuenta con un inventario de 

equipos patrón que son empleados para las operaciones de medición a equipos biomédicos, la 

empresa cuenta con 80 equipos patrón, entre los que se destacan los siguientes:  

✓ TACÓMETRO 

✓ DATALOGGER DE PRESIÓN 

✓ DATALOGGER DE TEMPERATURA 

✓ DATALOGGER DE TEMPERATURA 

✓ DATALOGGER DE TEMPERATURA 

✓ DATALOGGER DE TEMPERATURA 

✓ DATALOGGER DE TEMPERATURA 

✓ BALANZA ANALÍTICA 

✓ ANALIZADOR DE DESFIBRILADORES 

✓ SIMULADOR DE SIGNOS VITALES 

✓ SIMULADOR DE PULSIOXIMETRIA 

✓ JUEGO DE MASAS M1 

✓ JUEGO DE MASAS F1 

✓ ANALIZADOR DE FLUJO DE GASES 

✓ RADIÓMETRO 

 

Cada patrón cuenta con su hoja de vida, seguimiento a mantenimiento y calibración, 

este archivo se lleva de manera digital: 
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La empresa ha diseñado un cronograma para hacer seguimiento a las actividades de 

calibración de sus equipos patrón:   
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Anexo  M: Manual de Funciones 
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Anexo  N: Programa Anual De Capacitación Integral 

 

Registro Capacitación SIINGMI  
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Anexo  O: Matriz De Comunicación SIINGMI 
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Anexo  P: Procedimiento Control De Documentos 
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Listado Maestro De Documentos 

 

  



75 
 

Anexo  Q: Planificación Y Control Operacional 
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Anexo  R: Requisitos Para Los Servicios 
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Anexo  S: Procedimiento Proveedores 
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Formato Selección de Proveedores 
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Anexo  T: Formato Control Para Salida No Conforme 
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Anexo  U: Encuesta De Satisfacción Al Cliente 
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Anexo  V: Ficha Indicadores 
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Anexo  W: Procedimiento Auditorías Internas 
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Cronograma Auditorías Internas  
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Plan De Auditoría Interna 
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Lista de Chequeo Auditoria  
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Anexo  X: Acta De Revisión Por La Dirección 
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Anexo  Y: Formato No Conformidades Y Acciones Correctivas 

 

 


